PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



' Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnenad injekéna striekacka s 0,5 ml roztoku obsahuje 75 mg omalizumabu®.

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero s 0,5 ml roztoku obsahuje 75 mg omalizumabu*.

*Omalizumab je humanizovana monoklonalna protilatka vyrabana technologiou rekombinantnej DNA
v linii cicavéich buniek ovarii ¢inskeho Skrecka (CHO).

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Tento liek obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 (E 432) v kazdom ml roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia).

Ciry az opalizujuci, bezfarebny az bledo Zltohnedy roztok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Alergicka astma

Omlyclo je indikovany dospelym, dospievajicim a detom (vo veku 6 az <12 rokov).

O liecbe Omlyclom sa ma uvazovat iba u pacientov s presvedcivou astmou sprostredkovanou IgE
(imunoglobulinom E) (pozri ast’ 4.2).

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)

Omlyclo je indikovany ako pridavna liecba na zlepSenie kontroly astmy u pacientov s tazkou
perzistujucou alergickou astmou, ktori maju pozitivny kozny test alebo reaktivitu in vitro na celorony
vzdusny alergén a ktori majt znizenu funkciu pl'ic (FEV,; <80 %), ako aj ¢asté symptoémy cez den
alebo zobudzanie v noci a ktori mali pocetné dokumentované tazké exacerbacie astmy napriek
kazdodennym vysokym dévkam inhalacnych kortikosteroidov a dlhodobo u¢inkujucim inhalaénym
beta2-agonistom.




Deti (vo veku 6 az <12 rokov)

Omlyclo je indikovany ako pridavna liecba na zlepSenie kontroly astmy u pacientov s tazkou
perzistujucou alergickou astmou, ktori maji pozitivny kozny test alebo reaktivitu in vitro na celoro¢ny
vzdusny alergén a ¢asté symptomy cez den alebo zobudzanie v noci a ktori mali pocetné
dokumentované tazké exacerbacie astmy napriek kazdodennym vysokym ddvkam inhalacnych
kortikosteroidov a dlhodobo t¢inkujiicim inhalaénym beta2-agonistom.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP, chronic rhinosinusitis with nasal polyps)

Omlyclo je indikovany ako pridavna liecba s intranazalnymi kortikosteroidmi (INKS) na liecbu
dospelych (vo veku 18 rokov a viac) s tazkou CRSwNP, u ktorych lieCba s INKS nezabezpecuje
dostato¢nu kontrolu ochorenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu majt iniciovat’ lekari, ktori maju skusenosti s diagnostikovanim a lie¢bou t'azkej perzistujice;j
astmy alebo chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi (CRSwNP).

Davkovanie

Davkovanie pri alergickej astme a CRSWNP sa riadi rovnakymi zasadami davkovania. Primerana
davka a frekvencia podavania omalizumabu pri tychto indikaciach sa urcuje podl'a vychodiskovej
hodnoty IgE (IU/ml), nameranej pred zacatim liecby, a telesnej hmotnosti (kg). Pred podanim prvej
davky sa ma na urcenie davky u pacientov zistit’ hladina IgE niektorym zo Standardnych merani
celkového IgE v sére. Na zaklade tychto merani moze byt na kazdé podanie potrebnych 75 az 600 mg
omalizumabu v 1 az 4 injekciach.

U pacientov s alergickou astmou s vychodiskovou hodnotou IgE nizSou ako 76 IU/ml bolo menej
pravdepodobné, Ze pre nich bude liecba prinosom (pozri Cast’ 5.1). Predpisujuci lekari sa maju uistit’,
ze dospeli a dospievajlci pacienti s IgE nizs§im ako 76 IU/ml a deti (vo veku 6 az <12 rokov) s IgE
niz§im ako 200 IU/ml maja pred zac¢atim lieCby jednoznaénti reaktivitu in vitro (RAST) na celoro¢ny
alergén.

Pozri schému prepoctu v Tabul’ke 1 a schémy urCovania davky v Tabul’kach 2 a 3.

Pacientom, ktorych vychodiskové hladiny IgE alebo telesna hmotnost’ v kilogramoch st mimo
hraniénych hodnét v tabulke davok, sa omalizumab nema podat’.

Maximalna odporti¢ana davka je 600 mg omalizumabu kazdé dva tyzdne.



TabuPka 1 Prepocet davky na pocet naplnenych injekénych striekaciek/pier*, pocet injekcii**
a celkovy objem injekcii pri kaZzdom podani

IV T .
Dévka Pocet injek¢nych striekaciek/pier Podet injekcii** Cﬁi({(\é}ili(zgcle)m
(mg) 75mg 150mg 300 mg *

75 1 0 0 1 0.5

150 0 1 0 1 1.0

225 1 1 0 2 1.5

300 0 0 1 1 2.0

375 1 0 1 2 2.5

450 0 1 1 2 3.0

525 1 1 1 3 3.5

600 0 0 2 2 4.0

*Omlyclo 300 mg naplnena injekcna striekacka a vSetky davky naplneného pera nie su urc¢ené na
pouzitie u pacientov vo veku menej ako 12 rokov.

**Tato tabul'ka uvadza najnizsi pocet injekcii pre pacientov, na dosiahnutie pozadovanej davky vsak
existuju aj iné davkovacie kombinacie injekénych striekaciek/pier.

Tabulka2 PODAVANIE KAZDE 4 TYZDNE. Davky omalizumabu (po&et miligramov v 1
davke) podavané subkutannou injekciou kazdé 4 tyZdne

Telesna hmotnost’ (kg)

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

=30-
1/030 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300

>100-

200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

>200-
300
>300-
400
>400-
500
>500-
600
>600-
700
>700-
800
>800-
900 PODAVANIE KAZDE 2 TYZDNE
>900- POZRI TABULKU 3

1 000
>1 000-
1 100

150 150 225 300 300 450 450 450 600

225 225 300 450 450 450 600 600

225 300 450 450 600 600

300 300 450 600 600

300 450 600

*Telesna hmotnost’ do 30 kg sa v pivotnych skuSaniach na CRSwNP neskumala.



TabuPka3 PODAVANIE KAZDE 2 TYZDNE. Davky omalizumabu (pocet miligramov v 1
y p g
davke) podavané subkutannou injekciou kazdé 2 tyZzdne

Telesna hmotnost’ (kg)

Vycho-
diskova
hodnota

(IU/ml) | 25*

IgE =20-

>25-

30*

>30-

40

>40-

50

>50-

60

>60-  >70- >80- >90- >125-
70 80 90 125 150

=30-

>100-
200
>200-
300
>300-
400
>400-
500
>500-
600
>600-
700

POZRI TABULKU 2

>700-
800
>800-
900
>900-
1 000
>1 000
-1 100
>1 100
-1 200
>1200
-1 300
>1 300
-1 500

225

225

225

225

300

300

300

225

225

225

300

300

300

375

375

100 PODAVANIE KAZDE 4 TYZDNE

375

450 525

375 375 525 600

300

300

375

375

450

450

525

375

375

450

450

525

525

600

375

450

450

525

600

600

375 450 450 600

450 450 525

450 525 600

525 600

600

Nedostato¢né udaje pre odporucanie davky

*Telesna hmotnost’ do 30 kg sa v pivotnych skasaniach na CRSwNP nesktumala.

Trvanie liecby, monitorovanie a upravy davky

Alergickd astma

Omlyclo je urceny na dlhodobu liec¢bu. Klinické skusania ukéazali, ze trva najmenej 12-16 tyzdnov,
kym sa prejavi ucinnost’ liecby. Po 16 tyzdiioch od zacatia liecby Omlyclom mé lekar pred podanim
d’al$ich injekcii u pacientov vyhodnotit’ u¢innost’ lieCby. Rozhodnutie o pokra¢ovani liecby po 16
tyzdnoch, alebo pri nasledujtcich prileZitostiach, sa ma zakladat’ na tom, ¢i sa pozoruje vyrazné
zlepSenie celkovej kontroly astmy (pozri Cast’ 5.1, Celkové hodnotenie u€innosti liecby lekarom).

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

V klinickych skiisaniach na CRSwNP sa po 4 yzdiioch pozorovali zmeny v skoére nosovych polypov
(NPS, nasal polyps score) a skore nosovej kongescie (NCS, nasal congestion score). Potreba
pokracovania liecby sa ma pravidelne prehodnocovat na zaklade zavaznosti ochorenia pacienta a

urovne kontroly symptomov.




Alergickad astma a chronickd rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

Ukoncenie liecby ma spravidla za nasledok navrat k zvySenym hladindm volI'ného IgE a stuvisiacim
symptomom. Hladiny celkového IgE st zvysené pocas lieCby a ostavaji zvysené az do jedného roka
po ukonceni lieCby. Preto opakované stanovovanie hladin IgE pocas liecby nemozno pouzit’ ako navod
na urcenie davky. Ur€ovanie davky po preruseniach liecby trvajicich menej ako jeden rok sa ma
zakladat’ na sérovych hladinach IgE, ktoré sa zistili pri prvom urceni davky. Sérové hladiny celkového
IgE mozZno znovu stanovit’ na ur¢enie davky, ak sa liecba prerusila na jeden rok alebo viac.

Dévky sa majt upravit pri vyznamnych zmenach telesnej hmotnosti (pozri Tabulky 2 a 3).

Specidlne populdcie

Starsi pacienti (65-rocni a starsi)

Dostupné udaje o pouziti omalizumabu u pacientov starSich ako 65 rokov st obmedzené, ale nie st
dokazy o tom, Ze u starSich pacientov sa vyzaduje ind davka ako u mladsich dospelych pacientov.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Nevykonali sa §tadie o vplyve poruchy funkcie obli¢iek alebo peCene na farmakokinetiku
omalizumabu. PretoZe pre klirens omalizumabu v klinickych davkach je rozhodujuci retikulovy
endotelovy systém (RES), nie je pravdepodobné, Ze ho zmeni porucha funkcie obli¢iek alebo pecene.
Zatial’ ¢o pre tychto pacientov sa neodporic¢a osobitna Gprava davky, omalizumab sa im ma podavat’
opatrne (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost” omalizumabu pri alergickej astme u pacientov vo veku menej ako 6 rokov

neboli stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Bezpecnost’ a i¢innost” omalizumabu pri CRSWNP u pacientov vo veku menej ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Len na subkutdnne podanie. Omalizumab sa nesmie podavat’ intraven6zne alebo intramuskularne.

*Omlyclo 300 mg naplnena injekcna striekacka a vSetky davky naplneného pera nie su urc¢ené na
pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov. U deti vo veku od 6 do 11 rokov s alergickou astmou
mozno pouzit’ Omlyclo 75 mg naplnenu injekénu striekacku a Omlyclo 150 mg naplnent injekéna
striekacku.

Ak je potrebna viac ako jedna injekcia na dosiahnutie pozadovanej davky, injekcie sa maju rozdelit
medzi dve alebo viac miest podania injekcie (Tabulka 1).

Pacienti, ktori nemaji v anamnéze anafylaxiu, si m6zu podat’ sami injekciu Omlycla alebo im moze
byt podana opatrovatel'om pocnuc 4. davkou, pokial’ lekar rozhodne, Ze je to vhodné (pozri Cast’ 4.4).
Pacient alebo opatrovatel’ musi byt zaskoleny spravnej injek¢nej technike a rozpoznaniu véasnych

prejavov a priznakov zavaznych alergickych reakcii.

Pacienti alebo ich opatrovatelia maji byt pouceni, aby podavali celé mnozstvo Omlycla podla
pokynov uvedenych v pisomnej informécii pre pozivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

VSeobecné

Omalizumab nie je indikovany na liecbu aklitnych exacerbacii astmy, akitneho bronchospazmu alebo
status asthmaticus.

Omalizumab sa neskutsal u pacientov so syndromom hyperimunoglobulinémie E alebo alergickou
bronchopulmonarnou aspergilézou alebo na prevenciu anafylaktickych reakcii vratane tych, ktoré
vyprovokovala alergia na potraviny, s atopickou dermatitidou alebo alergickou nddchou. Omalizumab
nie je indikovany na liecbu tychto ochoreni.

Liecba omalizumabom sa neskuSala u pacientov s autoimunitnymi ochoreniami, ochoreniami
sprostredkovanymi imunokomplexami, alebo s uz existujucou poruchou funkcie obliciek alebo pecene
(pozri ¢ast’ 4.2). Pri podavani omalizumabu tymto pacientom je potrebna opatrnost’.

Néahle vysadenie systémovych alebo inhala¢nych kortikosteroidov po zacati lieCby omalizumabom u
alergickej astmy alebo CRSwWNP sa neodporica. Znizenie davky kortikosteroidov sa ma vykonat’ pod

priamym dohl'adom lekara a méze byt potrebné vykonat’ ho postupne.

Poruchy imunitného systému

Alergické reakcie I. typu

Pri pouzivani omalizumabu sa m6zu vyskytnat’ miestne alebo systémové alergické reakcie 1. typu
vratane anafylaxie a anafylaktického Soku, s nastupom aj po dlhom trvani lieCby. Avsak vacsina tychto
reakcii sa vyskytla do 2 hodin po prvej alebo d’alsich injekciach omalizumabu, ale niektoré zacali po
viac ako 2 hodinach a dokonca po viac ako 24 hodinach po injekcii. Vacsina anafylaktickych reakcii
sa vyskytla pocas prvych 3 davok omalizumabu. Preto prvé 3 davky musia byt podané bud’
zdravotnickym pracovnikom alebo pod jeho dohl'adom. Anafylaxia v anamnéze nestivisiaca s
omalizumabom moéze byt’ rizikovym faktorom pre anafylaxiu po podani omalizumabu. Preto
pacientom so znamou anafylaxiou v anamnéze musi byt omalizumab podavany zdravotnickym
pracovnikom, ktory ma vzdy mat’ lieky na liecbu anafylaktickych reakcii dostupné na okamzité
pouzitie po podani omalizumabu. Ak sa vyskytne anafylakticka alebo ind zavazna alergicka reakcia,
podavanie omalizumabu musi byt okamzite ukoncené a zacata nalezita lieCba. Pacienti maju byt’
informovani, ze takéto reakcie st mozné a ze majt ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich
vyskytnu alergické reakcie.

U malého poctu pacientov v klinickych skuSaniach boli zistené protilatky proti omalizumabu (pozri
Cast’ 4.8). Klinicka vyznamnost’ protilatok proti omalizumabu nie je celkom objasnena.

Serova choroba

Sérova choroba a reakcie podobné sérovej chorobe, ktoré su oneskorenymi alergickymi reakciami III.
typu, sa pozorovali u pacientov lieCenych humanizovanymi monoklonalnymi protilatkami vratane
omalizumabu. Predpokladany patofyziologicky mechanizmus zahftia tvorbu a ukladanie
imunokomplexov ako ddsledok vzniku protilatok proti omalizumabu. K nastupu typicky dochadzalo
1-5 dni po podani prvej alebo naslednych injekcii, aj po dlhodobe;j lie¢be. Symptémy poukazujice na
sérovu chorobu zahfnaju artritidu/artralgie, exantém (urtikériu alebo iné formy), horucku a
lymfadenopatiu. Antihistaminika a kortikosteroidy mdzu byt’ uzitocné pri prevencii alebo liecbe tohto
ochorenia a pacientov je potrebné poucit’, aby hlasili akékol'vek podozrivé symptomy.



Churgov-Straussovej syndrom a hypereozinofilny syndrom

U pacientov s tazkou astmou sa moZze zriedka vyskytovat’ systémovy hypereozinofilny syndrom alebo
alergicka eozinofilna granulomatdzna vaskulitida (Churgov-Straussovej syndrom), ktoré sa obe
zvycajne lieCia systémovymi kortikosteroidmi.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov lieCenych antiastmatikami vratane omalizumabu méze
vyskytovat’ alebo vyvinit systémova eozinofilia a vaskulitida. Tieto udalosti sa ¢asto spajaju so
znizenim davok peroralnych kortikosteroidov.

U tychto pacientov lekari maji davat’ pozor na vyvoj vyraznej eozinofilie, exantém sprevadzajuci
vaskulitidu, zhorSenie pl'icnych symptémov, abnormality prinosovych dutin, kardidlne komplikacie

a/alebo neuropatiu.

Vysadenie omalizumabu sa ma zvazit pri vSetkych zavaznych pripadoch uvedenych poruch
imunitného systému.

Infekcie parazitmi (Cervami)

IgE sa mo6ze podiel’at’ na imunitnej odpovedi na niektoré infekcie ¢ervami. U pacientov s chronicky
vysokym rizikom infekcie ¢ervami ukézalo klinické skusanie kontrolované placebom mierne zvysenie
podielu infekcii pri omalizumabe, hoci priebeh, zdvaznost’ a odpoved’ na lie¢bu infekcie sa nezmenili.
Podiel infekcii ¢ervami v celom klinickom programe, ktory nebol navrhnuty pre zistovanie takychto
infekcii, bol menej ako 1 z 1 000 pacientov. U pacientov s vysokym rizikom infekcie ¢ervami vSak
moze byt potrebna opatrnost’, zv1ast pri cestach do oblasti, kde su endemické infekcie Cervami. Ak
pacienti nereagujui na odporacanu antihelminticku liecbu, ma sa zvazit’ vysadenie omalizumabu.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Tento liek obsahuje 0,20 mg polysorbatu 20 (E 432) v kazdej naplnenej injek¢nej striekacke alebo
naplnenom pere, ¢o zodpoveda 0,40 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Pacienti
s alergiou na polysorbat nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ked’ze IgE sa moze podielat’ na imunitnej odpovedi na niektoré infekcie cervami, omalizumab méze
nepriamo znizit’ u¢innost’ lieckov na liecbu infekcii cervami alebo inymi parazitmi (pozri Cast’ 4.4).

Enzymy cytochromu P450, efluxné pumpy a mechanizmy vizby na bielkoviny sa nepodielaju na
klirense omalizumabu; preto je len maly potencial pre lickové interakcie. S omalizumabom sa
nevykonali $tudie interakcii s lickmi alebo vakcinami. Nie je farmakologicky dovod na o¢akavanie, ze
bezne predpisované lieky pouzivané na liecbu astmy alebo CRSwNP budu interagovat’ s
omalizumabom.

Alergicka astma

V klinickych skuSaniach sa omalizumab ¢asto pouzival spolu s inhala¢nymi a peroralnymi
kortikosteroidmi, inhalacnymi kratkodobo a dlhodobo uc¢inkujucimi beta-agonistami, modifikatormi
leukotriénov, teofylinmi a peroralnymi antihistaminikami. Ni¢ nenaznacovalo, Ze by tieto alebo iné
bezne pouzivané lieky proti astme menili bezpecnost’ omalizumabu. Obmedzené udaje su dostupné o
pouziti omalizumabu v kombindcii so $pecifickou imunoterapiou (hyposenzibiliza¢na liecba).

V klinickom skusani, v ktorom sa omalizumab podaval si¢asne s imunoterapiou, sa nezistili Ziadne
rozdiely v bezpecnosti a uc¢innosti omalizumabu v kombindcii so $pecifickou imunoterapiou oproti
samotnému omalizumabu.



Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

V klinickych skisaniach sa omalizumab pouzival spolu s intranazalnym sprejom s obsahom
mometazénu podla protokolu. Dalsie ¢asto pouzivané siibezné lieky zahfiali iné intranazalne
kortikosteroidy, bronchodilatancid, antihistaminiké, antagonisty leukotriénovych receptorov,
adrenergikd/sympatomimetika a lokélne nazalne anestetika. Ni¢ nenaznacovalo, Ze by stibezné
pouzitie tychto inych bezne pouzivanych lieckov menilo bezpe¢nost’ omalizumabu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Mierne mnozstvo udajov o gravidnych Zenach (medzi 300-1 000 ukoncenych gravidit) na zaklade
registra gravidit a spontannych hlaseni po uvedeni lieku na trh nevykazuje ziadnu malformacn alebo
fetalnu/neonatalnu toxicitu. Prospektivna Studia registra gravidit (EXPECT) u 250 gravidnych zien s
astmou vystavenych omalizumabu preukdzala, ze vyskyt zavaznych vrodenych anomalii bol
porovnatel'ny (8,1 % vs. 8,9 %) medzi EXPECT a pacientkami s rovnakym ochorenim (stredne tazka
a tazka astma). Interpretacia udajov méze byt ovplyvnena z dévodu metodologickych obmedzeni
Studie, vratane malej velkosti vzorky a nerandomizovaného dizajnu.

Omalizumab prestupuje cez placentarnu bariéru. Avsak Stadie na zvieratach nepreukazali ani priame
ani nepriame uc¢inky z hl'adiska reprodukcnej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Omalizumab sa u primatov okrem ¢loveka spajal so znizenim poctu trombocytov zavislym od veku, s
vy$Sou pomernou citlivostou mladych zvierat (pozri Cast’ 5.3).

Ak je to klinicky potrebné, moze sa zvazit’ pouzitie omalizumabu pocas gravidity.
Dojcenie

Imunoglobuliny G (IgGs) st pritomné v 'udskom mlieku a preto sa ocakava, ze omalizumab bude
pritomny v 'udskom mlieku. Dostupné tdaje u primatov okrem ¢loveka preukazali vylucovanie
omalizumabu do mlieka (pozri Cast’ 5.3).

Stadia EXPECT so 154 dojéatami, ktoré boli vystavené i¢inku omalizumabu podas gravidity a pocas
dojcenia, nepreukazala neziaduce ucinky na dojcené diet’a. Interpretacia idajov moéze byt ovplyvnena
z dovodu metodologickych obmedzeni stidie, vratane malej velkosti vzorky a nerandomizovaného
dizajnu.

Pri peroralnom podavani proteiny imunoglobulinu G prechadzaju intestinalnou proteolyzou a maju
nizku biologicku dostupnost’. Neo¢akavaji sa ziadne G¢inky u doj¢enych novorodencov/dojciat. Preto,
ak je to klinicky potrebné, moze sa zvazit pouzitie omalizumabu pocas dojcenia.

Fertilita

Nie su ziadne udaje o omalizumabe v suvislosti s fertilitou I'udi. V $pecificky navrhnutych
neklinickych stidiach fertility u primatov okrem ¢loveka, vratane $tiidii parenia, sa nepozorovalo
ziadne znizenie samcej alebo samicej fertility po opakovanom podavani omalizumabu v davkach az do
75 mg/kg. Okrem toho sa nepozorovali ziadne genotoxické u€inky v osobitnej neklinickej Stadii
genotoxicity.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Omalizumab nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Alergicka astma a chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

Suhrn profilu bezpecnosti

Najcastejsie hldsené neziaduce reakcie pocas klinickych skiiSani na alergicku astmu u dospelych a
dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a starSich boli bolest’ hlavy a reakcie v mieste podania
injekcie, vratane bolesti v mieste vpichu, opuchu, erytému a svrbenia. V klinickych skasaniach u deti
vo veku 6 az <12 rokov boli najCastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami bolest’ hlavy, pyrexia a
bolest’ v hornej Casti brucha. Intenzita vacSiny reakcii bola slaba az stredne silna. NajcastejSie hlasené
neziaduce reakcie v klinickych sktisaniach na CRSwNP u pacientov vo veku =18 rokov boli bolest’
hlavy, zavraty, artralgia, bolest’ v hornej Casti brucha a reakcie v mieste podania injekcie.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka 4 uvadza neziaduce reakcie zaznamenané v klinickych sktiSaniach u celej populacie s
alergickou astmou a CRSwNP lieCenej omalizumabom, ktora bola sledovana kvoli bezpeénosti, a
zatriedené podl'a organovych systémov a frekvencie MedDRA. V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajicej zavaznosti. Kategorie frekvencii su
definované ako: vel'mi ¢asté (=1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000). Reakcie hlasené po uvedeni na trh
su zaradené s frekvenciou nezname (z dostupnych tdajov).

Tabulka 4 NeZiaduce reakcie pri alergickej astme a CRSwWNP

Infekcie a nakazy

Menej Casté Faryngitida

Zriedkavé Infekcie parazitmi

Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname | Idiopaticka trombocytopénia, vratane zavaznych pripadov

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé Anafylakticka reakcia, iné zavazné alergické ochorenia, vznik
protilatok proti omalizumabu

Nezname Sérova choroba, ktora méze zahinat’ horucku a lymfadenopatiu

Poruchy nervového systému

Casté Bolest” hlavy*

Menej Casté Synkopa, parestézia, somnolencia, zavraty”

Poruchy ciev

Menej Casté | Posturalna hypotenzia, navaly tepla

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Menej Casté Alergicky bronchospazmus, kasSel’

Zriedkavé Edém laryngu

Nezname Alergicka granulomatdzna vaskulitida (t.j. Churgov-Straussovej
syndroém)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté Bolest’ v hornej ¢asti brucha**#

Menej Casté Prejavy a priznaky dyspepsie, hnacka, nauzea

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté Fotosenzitivita, urtikaria, exantém, pruritus

Zriedkavé Angioedém

Nezname Alopécia

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Casté Artralgiaf

Zriedkavé Systémovy lupus erythematosus (SLE)

Nezname Myalgia, opuch kibov
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté Pyrexia**

Casté Reakcie v mieste podania injekcie, napr. opuch, erytém, bolest’,
svrbenie

Menej Casté Ochorenie podobné chripke, opuch ramien, zvysenie telesnej
hmotnosti, inava

*: Vel'mi Casté u deti vo veku 6 az <12 rokov
**: U deti vo veku 6 az <12 rokov

#: Casté v skiiganiach na nosové polypy

1: Nezname v skasaniach na alergicku astmu

Popis vybranych neziaducich reakeii

Poruchy imunitného systéemu
DalSie udaje, pozri Cast’ 4.4.

Anafylaxia

Anafylaktické reakcie boli zriedkavé v klinickych sktisaniach. Avsak pri kumulativnom presktimani
databaz udajov tykajucich sa bezpecnosti po uvedeni lieku na trh sa naslo celkovo 898 pripadov
anafylaxie. Na zaklade odhadovanej expozicie 566 923 pacientorokov liecby to predstavuje frekvenciu
hlaseni priblizne 0,20 %.

Arterialne tromboembolické prihody (ATE)

V kontrolovanych klinickych skti§aniach a pocas predbeznych analyz v jednej observacnej Studii sa
pozorovala nerovnovaha v poc¢toch ATE. Definicia zlozeného koncového ukazovatel'a ATE zahinala
cievnu mozgovu prihodu, tranzitérny ischemicky atak, infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris a
kardiovaskuldrnu smrt’ (vratane smrti z neznamej pri¢iny). V kone¢nej analyze observacnej Studie bol
podiel ATE na 1 000 pacientorokov 7,52 (115/15 286 pacientorokov) u pacientov lie¢enych
omalizumabom a 5,12 (51/9 963 pacientorokov) u kontrolnych pacientov. V multivariacnej analyze
zistujiicej dostupné vychodiskové kardiovaskularne rizikové faktory bol pomer rizika 1,32 (95 %
interval spol'ahlivosti 0,91-1,91). V osobitnej analyze zlucenych klinickych skasani, do ktorej boli
zahrnuté vsetky randomizované, dvojito zaslepené klinické skusania kontrolované placebom, ktoré
trvali 8 alebo viac tyzdiov, bol podiel ATE na 1 000 pacientorokov 2,69 (5/1 856 pacientorokov) u
pacientov lieCenych omalizumabom a 2,38 (4/1 680 pacientorokov) u pacientov, ktori dostavalo
placebo (pomer vyskytu 1,13, 95 % interval spolahlivosti 0,24-5,71).

Trombocyty

Malo pacientov v klinickych skisaniach malo pocet trombocytov pod dolnou hranicou normalneho
rozmedzia laboratdria. Po uvedeni do pouzivania sa zaznamenali ojedinelé pripady idiopaticke;j
trombocytopénie, vratane zdvaznych pripadov.

Infekcie parazitmi

U pacientov s chronicky vysokym rizikom infekcie ¢ervami ukazalo klinické skisanie kontrolované
placebom mierne numerické zvysenie podielu infekceii pri omalizumabe, ktoré nebolo Statisticky
vyznamné. Priebeh, zavaznost’ a odpoved’ na liecbu infekcii sa nezmenili (pozri Cast’ 4.4).

Systemovy lupus ervthematosus

Pripady systémového lupus erythematosus (SLE) sa zaznamenali v klinickych sktsaniach a po
uvedeni lieku na trh u pacientov so stredne t'azkou az tazkou astmou a CSU. Patogenéza SLE nie je
uplne pochopena.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Maximalna tolerovana davka Omlycla sa nestanovila. Jednorazové intravenozne davky az do

4 000 mg sa podali pacientom bez dokazu toxickych priznakov obmedzujucich davku. Najvyssia
kumulativna davka podana pacientom bola 44 000 mg pocas obdobia 20 tyzdiiov a tato ddvka nemala
za nésledok ziadne nepriaznivé akutne ucinky.

Pri podozreni na predavkovanie je potrebné u pacienta sledovat’ akékol'vek abnormalne prejavy alebo
priznaky. Je potrebné vyhladat’ a zacat’ primerané lekarske oSetrenie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieciva proti ochoreniam spojenym s obstrukciou dychacich ciest, iné
systémové lieciva ochoreni spojenych s obstrukciou dychacich ciest, ATC kéd: RO3DX05

Omlyclo je podobny biologicky liek. Podrobné informacie st dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentlry pre lieky https://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus u¢inku

Omalizumab je rekombinantna humanizovana monoklonalna protilatka odvodena od DNA, ktora sa
selektivne viaze na 'udsky imunoglobulin E (IgE) a brani vézbe IgE na FceRI (vysokoafinitny
receptor pre IgE) na bazofiloch a zirnych bunkach, ¢im znizuje mnozstvo volného IgE, ktoré je k
dispozicii na spustenie alergickej kaskady. Protilatka je IgG1-kappa, ktord obsahuje stistavu
humannych oblasti s komplementarne uréujiicimi oblastami mysacej pévodnej protilatky, ktora sa
viaZe na IgE.

Liec¢ba omalizumabom u atopickych jedincov mala za nasledok vyrazné zniZenie poctu receptorov
FceRI na bazofiloch. Omalizumab inhibuje zapal sprostredkovany IgE, ¢oho dokazom je znizenie
eozinofilov v krvi a tkanivach a zniZenie zapalovych mediatorov, vratane I1L-4, IL-5 a IL-13
vrodenymi, adaptivnymi a neimunitnymi bunkami.

Farmakodynamické uéinky

Alergicka astma
Uvolmovanie histaminu in vitro z bazofilov izolovanych u jedincov lie¢enych omalizumabom sa

znizilo o priblizne 90 % po stimulacii alergénom v porovnani s hodnotami pred lie¢bou.

V klinickych skuSaniach u pacientov s alergickou astmou sa sérové hladiny vol'ného IgE znizili v
zavislosti od davky pocas jednej hodiny od prvej davky a ostali znizené medzi davkami. Jeden rok po
ukonceni podavania omalizumabu sa hladiny IgE vratili na hladiny pred liecbou, pricom po vyplaveni
lieciva sa pri hladinach IgE nepozoroval rebound fenomén.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

V klinickych sksaniach u pacientov s CRSwNP viedla lie¢ba omalizumabom k zniZeniu hladiny
volného IgE v sére (priblizne 95 %) a k zvySeniu celkovych hladin IgE v sére v rovnakom rozsahu,
aky sa pozoroval u pacientov s alergickou astmou. Hladiny celkového IgE v sére sa zvysili v dosledku
tvorby komplexov omalizumab-IgE, ktoré maji pomalS$iu rychlost’ eliminacie v porovnani s vol'nym
IgE.
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Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Alergickad astma

Dospeli a dospievajuci vo veku =12 rokov

Utinnost’ a bezpe&nost’ omalizumabu sa preukazali v dvojito zaslepenom klinickom skusani
kontrolovanom placebom trvajucom 28 tyzdnov (sktiSanie 1), na ktorom sa zcastnilo 419 pacientov s
tazkou alergickou astmou vo veku 12-79 rokov, ktori mali znizent funkciu plac (FEV; 40-80 %
predikénej hodnoty) a slabu kontrolu astmatickych symptomov napriek tomu, ze dostavali vysoké
davky inhalac¢nych kortikosteroidov a beta2-agonistu s dlhym G¢inkom. Vhodni pacienti mali pocetné
exacerbacie astmy, ktoré si vyziadali systémovu liecbu kortikosteroidmi alebo boli hospitalizovani
alebo navstivili lekarsku pohotovostnu sluzbu pre tazku exacerbaciu astmy pocas posledného roka
napriek nepretrzitej liecbe vysokymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov a beta2-agonistom s
dlhym u¢inkom. Omalizumab alebo placebo sa podavali subkutanne ako pridavna lieCba k >1 000
mikrogramom beklometazéndipropionatu (alebo jeho ekvivalentu) plus beta2-agonistovi s dlhym
ucinkom. Udrziavacia lieCba peroralnymi kortikosteroidmi, teofylinom a modifikatormi leukotriénov
bola povolena (22 %, 27 % a 35 % pacientov, v uvedenom poradi).

Podiel exacerbacii astmy, ktoré si vyziadali lieCbu narazmi systémovych kortikosteroidov, bol
primarnym ukazovatel'om. Omalizumab zniZil podiel exacerbacii astmy o 19 % (p = 0,153). K d’alsim
hodnoteniam, ktoré ukazali Statistickl vyznamnost’ (p<0,05) v prospech omalizumabu, patrilo zniZenie
tazkych exacerbacii (ked’ sa funkcia pl'ic pacienta znizila pod 60 % najlepSej osobnej hodnoty a boli
potrebné systémové kortikosteroidy) a neodkladné navstevy lekara suvisiace s astmou (zahriajice
hospitalizaciu, pohotovostnu lekarsku sluzbu a neplanované navstevy u lekara) a zlepsenie podl'a
celkového hodnotenia G¢innosti liecby lekarom, kvalita Zivota suvisiaca s astmou (Asthma-related
Quality of Life [AQL]), symptémy astmy a funkcia plic.

Pri analyze podskupin bolo pravdepodobnejsie u pacientov, ktori mali pred lie¢bou celkovy IgE =

76 IU/ml, Ze omalizumab bude pre nich predstavovat’ vyznamny klinicky prinos. U tychto pacientov v
skasani 1 omalizumab znizil podiel exacerbacii astmy o 40 % (p = 0,002). Okrem toho viac pacientov
v populacii s celkovym IgE =76 TU/ml v programe omalizumabu pri tazkej astme malo klinicky
vyznamnu odpoved’. V Tabulke 5 su zhrnuté vysledky u populacie v klinickom skusani 1.

Tabulka 5 Vysledky klinického skiiSania 1

Cela populécia v skasani 1

Omalizumab Placebo
N =209 N=210

Exacerbacie astmy
Podiel za 28-tyzdnové obdobie 0,74 0,92
% zniZenia, hodnota p pre pomer podielov 19,4 %, p=0,153
Tazké exacerbacie astmy
Podiel za 28-tyzdnové obdobie 0,24 0,48
% znizenia, hodnota p pre pomer podielov 50,1 %, p = 0,002
Neodkladné navstevy lekara
Podiel za 28-tyzdinové obdobie 0,24 0,43
% zniZenia, hodnota p pre pomer podielov 43,9 %, p = 0,038
Celkové hodnotenie lekarom
% pacientov s odpoved’ou na liecbu* 60,5 % 42.8 %
Hodnota p** <0,001
ZlepSenie AQL
% pacientov so zlepSenim =0,5 60,8 % 47,8 %
Hodnota p 0,008

*  yyrazné zlepSenie alebo Uplna kontrola
**  hodnota p pre celkovu distribuciu hodnoteni
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Klinické skusanie 2 hodnotilo G¢innost’ a bezpecnost’ omalizumabu u populacie 312 pacientov s
tazkou alergickou astmou, ktord zodpovedala populécii v sktiSani 1. Liecba omalizumabom v tomto
otvorenom klinickom skus$ani viedla k zniZzeniu podielu klinicky vyznamnych exacerbacii astmy

0 61 % v porovnani so samotnou beznou lieCbou astmy.

Styri d’alie vel'ké podporné klinické skusania kontrolované placebom trvajuce 28 az 52 tyzdiiov

u 1 722 dospelych a dospievajucich (sktisania 3, 4, 5, 6) hodnotili G¢innost’ a bezpecnost’
omalizumabu u pacientov s tazkou perzistujicou astmou. Vac¢$ina pacientov mala nedostatoénti
kontrolu, ale dostdvala menej stiasne podavanych liekov proti astme ako pacienti v skii§aniach 1
alebo 2. V skusaniach 3-5 boli primarnym ukazovatel'om exacerbacie, zatial’ ¢o skuSanie 6 primarne
hodnotilo zniZenie mnozstva inhala¢nych kortikosteroidov.

V skusaniach 3, 4 a 5 sa u pacientov lieCenych omalizumabom znizili podiely exacerbacie astmy v
porovnani s placebom o 37,5 % (p=0,027), 40,3 % (p<0,001) a 57,6 % (p<0,001).

V sktsani 6 mohlo vyznamne viac pacientov s tazkou alergickou astmou znizit’ svoju davku
flutikazonu na <500 mikrogramov/den bez zhorSenia kontroly astmy (60,3 %) pri omalizumabe v
porovnani so skupinou placeba (45,8 %, p<0,05).

Skore kvality Zivota sa stanovilo pomocou Juniper dotaznika o kvalite Zivota suvisiacej s astmou. Vo
vSetkych Siestich klinickych sktisaniach doslo k Statisticky vyznamnému zlepseniu skore kvality zivota
oproti vychodiskovym hodnotam u pacientov pri omalizumabe oproti skupine placeba alebo

kontrolnej skupine.

Celkové hodnotenie ucinnosti liecby lekarom:

Celkové hodnotenie lekarom sa uskutocnilo v piatich z vysSie uvedenych skisani ako Siroké
vyhodnotenie kontroly astmy vykonané oSetrujucim lekarom. Lekar mohol vziat’ do uvahy PEF
(vrcholovy exspiracny prietok), symptémy cez defi a v noci, pouZitie zachrannych liekov, spirometriu
a exacerbacie. Vo vSetkych piatich skuSaniach sa u vyznamne vicsieho podielu pacientov lie¢enych
omalizumabom vyhodnotilo, Ze dosiahli bud’ vyrazné zlepSenie, alebo uplnt kontrolu astmy v
porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.

Detivo veku 6 az <12 rokov

Zakladné udaje dokumentujiice bezpecnost’ a i€innost’ omalizumabu u vekovej skupiny 6 az <12
rokov pochéddzaju z jedného randomizovaného, dvojito zaslepeného, placebom kontrolovaného,
multicentrického klinického skusania ($tadia 7).

Stadia 7 bolo klinické skisanie kontrolované placebom, do ktorého bola zaradena osobitna
podskupina pacientov (N=235), ako ich definuje platna indikacia, ktori boli lie¢eni vysokymi davkami
inhala¢nych kortikosteroidov (ekvivalentom flutikazonu =500 pg/dei) a beta-agonistom s dlhym
ucinkom.

Klinicky vyznamna exacerbacia bola definovana ako zhorSenie symptomov astmy podl'a klinického
hodnotenia skuSajiicim lekarom, ktoré si vyzadovalo zdvojnasobenie davky inhala¢nych
kortikosteroidov oproti vychodiskovému stavu pocas najmenej 3 dni a/alebo lieCbu zachrannymi
systémovymi (peroralnymi alebo intraven6znymi) kortikosteroidmi po¢as najmenej 3 dni.

V osobitnej podskupine pacientov pouzivajicich vysoké davky inhalacnych kortikosteroidov bol v
skupine omalizumabu Statisticky vyznamne niz§i vyskyt klinicky vyznamnych exacerbacii astmy ako
v skupine placeba. Po 24 tyzdnoch predstavoval rozdiel vyskytu medzi skupinami liecby pokles o

34 % (pomer vyskytu 0,662, p = 0,047) u pacientov lieCenych omalizumabom oproti placebu. V
druhom dvojito zaslepenom obdobi liecby trvajicom 28 tyzdnov predstavoval rozdiel vyskytu medzi
skupinami lie¢by pokles 0 63 % (pomer vyskytu 0,37, p<0,001) u pacientov lieCenych omalizumabom
oproti placebu.

Pocas obdobia 52 tyzdnov dvojito zaslepenej lie¢by (vratane 24-tyzdnovej fazy fixnej davky steroidov
a 28-tyzdiovej fazy upravy davky steroidov) predstavoval rozdiel vyskytu medzi skupinami liecby
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relativny pokles exacerbacii o 50 % (pomer vyskytu 0,504, p<0,001) u pacientov liecenych
omalizumabom.

Skupina omalizumabu vykazovala va¢si pokles v pouzivani zdchrannej liecby beta-agonistom ako
skupina placeba na konci 52-tyzdiiového obdobia liecby, hoci rozdiel medzi skupinami liecby nebol
Statisticky vyznamny. Pri celkovom hodnoteni ti€innosti liecby na konci 52-tyzdiiového obdobia
dvojito zaslepenej liecby v podskupine pacientov s tazkym ochorenim pouzivajicich vysoké davky
inhalaénych kortikosteroidov a beta-agonisty s dlhym u¢inkom bol v skupine omalizumabu v
porovnani so skupinou placeba vyssi podiel pacientov, u ktorych bola t€innost’ lie€by vyhodnotena
ako ,,vyborna“, a nizsie podiely, u ktorych bola G¢innost liecby vyhodnotena ako ,,stredna* alebo
,»slaba®; rozdiel medzi skupinami bol $tatisticky vyznamny (p<0,001), zatial’ co v subjektivnom
hodnoteni kvality Zivota pacientmi neboli Ziadne rozdiely medzi skupinami omalizumabu a placeba.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSWNP)

Bezpecnost’ a u€¢innost’ omalizumabu sa vyhodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych skuSaniach u pacientov s CRSwNP (Tabul’ka 7). Pacienti dostavali
omalizumab alebo placebo subkutanne kazdé 2 alebo 4 tyzdne (pozri Cast’ 4.2). Pocas skusania
dostavali vSetci pacienti intranazalnu liecbu mometazonom. Predchadzajice sinonazélne operacie
alebo predchadzajtice uzivanie systémovych kortikosteroidov sa nevyzadovali na zaradenie do
skasani. Pacienti dostavali omalizumab alebo placebo 24 tyzdiov a potom nasledovalo 4-tyzdiové
obdobie sledovania. Demografické a vychodiskové charakteristiky vratane alergickych komorbidit su
popisané v Tabulke 6.

Tabulka 6 Demografické a vychodiskové charakteristiky klinickych skusani na nosové polypy

Parameter SkiiSanie 1 na nosové polypy | SkuSanie 2 na nosové polypy
N=138 N=127

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

% Muzi 63,8 65,4

Pacienti, ktori uzivali systémové

kortikosteroidy v 18,8 26,0

predchadzajicom roku (%)

Bilateralne endoskopické skore

nosovych polypov (NPS): 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

priemer (SD), rozmedzie 0-8

Skore nosovej kongescie (NCS):

priemer (SD), rozmedzie 0-3 2:4(0.6) 2,3 (0.7)

Skore citlivosti Cuchu: priemer

(SD), rozmedzie 0-3 2.7(0.7) 2.7(0.7)

Celkové skore SNOT-22:

priemer (SD), rozmedzie 0-110 60,1 (17,7) 39,3 (19,3)

Eozinofily v krvi (bunky/pl):

priemer (SD) 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(CSell)l§ove IgE IU/ml: priemer 160,9 (139.6) 190.2 (200.5)

Astma (%) 53,6 60,6
LCahka (%) 37,8 32,5
Stredne tazka (%) 58,1 58,4
Tazka (%) 4,1 9,1

Res.pllracne ochorenie vyvolané 19.6 354

aspirinom (%)

Alergicka rinitida 43,5 42.5

SD = standardna odchylka; SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test 22 dotaznik; IgE = Imunoglobulin
E; IU = medzinarodné jednotky. Pre NPS, NCS a SNOT-22 vyssie skore znamena vacsiu zavaznost’
ochorenia.
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Spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli bilateralne skore nosovych polypov (NPS) a
priemerné denné skore nosovej kongescie (NCS) v 24. tyzdni. V obidvoch skuSaniach 1 a 2 na nosové
polypy mali pacienti, ktori dostavali omalizumab, Statisticky vyznamn¢ vicsie zlepSenia oproti
vychodiskovym hodnotam v 24. tyzdni v NPS a priemernom tyzdennom NCS, ako pacienti, ktori
dostavali placebo. Vysledky sktiSani 1 a 2 na nosové polypy st uvedené v Tabulke 7.

Tabul’ka7 Zmena v klinickych skérach od vychodiskovej hodnoty v 24. tyZdni v skisani 1 na

nosové polypy, skusani 2 na nosové polypy a zlicené udaje

24. tyzdni

SkusSanie 1 Skisanie 2 Zlicené vysledky
na nosové polypy na nosové polypy na nosové polypy
Placebo  Omalizumab  Placebo  Omalizumab  Placebo  Omalizumab

N 66 72 65 62 131 134
Skore nosovych
polypov
Priemerna 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
vychodiskova hodnota
LS priemerna zmena v 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99

Rozdiel (95% 1S)

-1,14 (1,59, -0,69)

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

-0,86 (-1,18, -0,54)

Hodnota p

<0,0001

0,0140

<0,0001

7-dnovy priemer
denného skére nosove;j
kongescie

Priemerna
vychodiskova hodnota

2,46 2,40

2,29 2,26

2,38 2,34

LS priemerna zmena v
24. tyzdni

-0,35 -0,89

-0,20 -0,70

-0,28 -0,80

Rozdiel (95% 1S)

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

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

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

24. tyzdni

Hodnota p 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS

Priemerna 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
vychodiskova hodnota

LS priemerna zmena v -1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75

24. tyzdni

Rozdiel (95% IS) -1,91 (-2,85, -0,96) -2,09 (-3,00, -1,18) -1,98 (-2,63, -1,33)
Hodnota p 0,0001 <0,0001 <0,0001
SNOT-22

Priemerna 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
vychodiskova hodnota

LS priemerna zmena v -8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10

Rozdiel (95% IS)

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

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

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

Hodnota p

<0,0001

<0,0001

<0,0001

(MID = 8,9)

UPSIT

Priemerna
vychodiskové hodnota

13,56 12,78

13,27 12,87

13,41 12,82

LS priemerna zmena v
24. tyzdni

0,63 4,44

0,44 4,31

0,54 438

Rozdiel (95% IS)

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

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

3,84 (2,17,5,51)

Hodnota p

0,0024

0,0011

<0,0001

LS=met6da najmensich stvorcov (least-square); IS = interval spol'ahlivosti; TNSS = celkové skore nosovych
symptomov (Total nasal symptom score); SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test 22 dotaznik; UPSIT =
identifikacny test vone podl'a Univerzity v Pensylvanii (University of Pennsylvania Smell Identification Test);
MID = minimélny vyznamny rozdiel (minimal important difference).
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Priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty v skore

Obrazok 1 Priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty v skére nosovej kongescie a priemerna
zmena od vychodiskovej hodnoty v skore nosovych polypov podl’a liecebnej skupiny
v skusani 1 a skisani 2 na nosové polypy

0,251 -A- Skuisanie 1 / Placebo -EF Skuianie 2 / Placebo 0,25 -A- Skusanie 1/ Placebo N Skusanie 2 / Placebo

(N = 66) (N =65) (N = 66) (N =65)

—f— Skusanie 1 / Omalizumab —3-Skusanie 2 / Omalizumab ——Skisanie 1/ Omalizumab —H3-Skuasanie 2 / Omalizumab

(N=72) (N=62) (N=72) (N=62)

0,00+ 0,004 T T T T T T
M ~
W:---B. o
0,254 ~0,25H “A. O----B---g---

~0,50 0,50,

~0,75 -0,75H

~1,00- ~1,00(

Priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty v skore

—-1,25- —1,254

Sekundarna Primarna Sekundarna Primarna
analyza  analyza analyza analyza
ucinnosti G¢innosti uéinnosti  G¢innosti

v v v v
Vychodiskova 4 8 12 16 20 24 Vychodiskova 4 8 12 16 20 24
hodnota hodnota
Tyzden Tyzden

Vo vopred $pecifikovanej zlucenej analyze zachrannej lieCby (systémové kortikosteroidy pocas =3 po
sebe nasledujticich dni alebo nosova polypektomia) pocas 24 tyzdiov doby liecby, podiel pacientov
vyzadujucich zachrannu lie€bu bol v pripade omalizumabu niz§i v porovnani s placebom (2,3 % oproti
6,2 %, v uvedenom poradi). Pomer pravdepodobnosti na pouzitie zachrannej lieCby u omalizumabu v
porovnani s placebom bol 0,38 (95% IS: 0,10, 1,49). V obidvoch skusaniach neboli hlasené Zziadne
sinonazalne operacie.

Dlhodoba ucinnost’ a bezpe¢nost’ omalizumabu u pacientov s CRSwNP, ktori sa z(¢astnili skasani 1 a
2 na nosové polypy, sa hodnotila v otvorenom predizenom skiisani. Udaje o Gi¢innosti z tohto skusania
naznaéuju, Ze klinicky prinos dosiahnuty v 24. tyzdni pretrvaval az do 52. tyzdia. Udaje o bezpe&nosti
boli celkovo v sulade so znamym bezpecnostnym profilom omalizumabu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika omalizumabu sa sledovala u dospelych a dospievajtcich pacientov s alergickou
astmou ako aj u dospelych pacientov s CRSwNP. Celkové farmakokinetické charakteristické
vlastnosti omalizumabu u tychto populacii pacientov st podobné.

Absorpcia

Po subkutannom podani sa omalizumab absorbuje s priemernou absoltatnou biologickou dostupnostou
62 %. Po jednorazovej subkutannej davke dospelym a dospievajucim pacientom s astmou sa
omalizumab absorboval pomaly a dosiahol maximalne koncentracie v sére priemerne po 7-8 dioch.
Farmakokinetika omalizumabu je linearna pri davkach vyssich ako 0,5 mg/kg. Po opakovanych
davkach omalizumabu boli plochy pod krivkou sérovej koncentracie v ¢ase od diia 0 po den 14 v
rovnovaznom stave aZ 6-nasobné oproti hodnotam po prvej davke.
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Podanie omalizumabu vyrobeného ako lyofilizovana alebo tekuta lieckova forma malo za nasledok
podobné sérové profily koncentracie omalizumabu v Case.

Distribucia

Omalizumab tvori in vitro s IgE komplexy obmedzenej velkosti. Precipitujiice komplexy a komplexy
s molekulovou hmotnost'ou va¢sou ako jeden milion Daltonov sa nepozoruju in vitro ani in vivo.
Zdanlivy distribu¢ny objem u pacientov po subkutdnnom podani bol 78 + 32 ml/kg.

Elimindcia

Klirens omalizumabu zahfna procesy klirensu IgG, ako aj klirens prostrednictvom S$pecifickej vizby a
tvorby komplexov s cielovym ligandom IgE. Eliminécia IgG v peceni zahina odbtravanie v
retikuloendotelovom systéme a endotelovych bunkach. Neporuseny IgG sa tiez vylucuje zl¢ou. U
pacientov s astmou bol priemerny polcas elimindcie omalizumabu zo séra 26 dni, s priemernym
zdanlivym klirensom 2,4 + 1,1 ml/kg/den. NavySe zdvojnasobenie telesnej hmotnosti priblizne
zdvojnasobilo zdanlivy klirens.

Charakteristika u populacii pacientov

Vek, rasovd/etnicka prislusnost, pohlavie, index telesnej hmotnosti

Farmakokinetika omalizumabu u populacii pacientov sa analyzovala z hl'adiska vyhodnotenia u¢inkov
demografickych charakteristik. Analyzy tychto obmedzenych tidajov naznacuju, Ze nie je potrebna
uprava davky pre vek (6-76 rokov u pacientov s alergickou astmou, 18 az 75 rokov u pacientov s
CRSwNP), rasu/etnicku prislus$nost, pohlavie alebo index telesnej hmotnosti (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek a pecene
Nie su ziadne farmakokinetické alebo farmakodynamické tidaje u pacientov s poruchou funkcie
obliciek alebo pecene (pozri Casti 4.2 a 4.4).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Bezpecnost’ omalizumabu sa sledovala u makaka krabozravého, pretoze omalizumab sa viaze na IgE s
podobnou afinitou u makaka a u I'udi. Protilatky proti omalizumabu sa nasli u niektorych opic po

opakovanom subkutdnnom alebo intravenéznom podavani. Nepozorovala sa vSak zjavna toxicita, ako
je ochorenie sprostredkované imunokomplexami alebo cytotoxicita zavisla od komplementu. Nenasiel
sa dokaz anafylaktickej odpovede sposobenej degranulaciou zirnych buniek u makakov krabozravych.

Chronické podavanie omalizumabu v davkach do 250 mg/kg (najmenej 14-ndsobok najvyssej
odportcanej klinickej davky v mg/kg podl'a tabul’ky odport¢aného davkovania) dobre znasali primaty
okrem ¢loveka (dospelé aj dospievajlce zvierata), s vynimkou poklesu trombocytov, ktory suvisel s
davkou a zavisel od veku, s vysSou citlivostou u mladych zvierat. Sérova koncentracia potrebna na
dosiahnutie poklesu trombocytov o 50 % oproti vychodiskovej hodnote u dospelych makakov
krabozravych bola zhruba 4- az 20-krat vyssia ako predpokladané maximalne klinické sérové
koncentracie. Okrem toho sa u makakov krabozravych pozorovalo akutne krvacanie a zépal v mieste
vpichu.

Formalne §tadie karcinogenity sa s omalizumabom nevykonali.

V reprodukénych stadidch u makakov krabozravych subkutanne davky az do 75 mg/kg tyzdenne
(najmenej 8-nasobok najvyssej odporacanej klinickej davky v mg/kg poc¢as obdobia 4 tyzdiiov)
nevyvolali toxické priznaky u matiek, embryotoxicitu alebo teratogenitu, ked’ sa podavali pocas
organogenézy, a nevyvolali neZiaduce ucinky na rast fétov alebo novorodencov, ked’ sa podavali pocas
neskorej gravidity, pérodu a dojcenia.

Omalizumb sa vylucuje do materského mlieka u makakov krabozravych. Hladiny omalizumabu
v mlieku predstavovali 0,15 % koncentracie v sére matiek.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-argininium-chlorid

monohydrat L-histidinium-chloridu
L-histidin

polysorbat 20 (E 432)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.
Liek sa moze uchovavat’ celkove 7 dni pri 25°C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

V pripade potreby sa Skatul’ka moze vybrat’ z chladnicky a opat’ vlozit' do chladnicky. Celkovy
kumulativny ¢as mimo chladni¢ky nesmie prekrocit’ 7 dni pri teplotach pod 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke sa dodava ako 0,5 ml roztok vo valci
naplnenej injek¢ne;j striekacky (sklo typu I) so vsadenou $pecidlnou tenkou ihlou velkosti 27 G
(nehrdzavejtica ocel’), s piestovou zatkou (elastomér) (typ I) a s uzaverom ihly (elastomér

a polypropylén).

Balenie obsahuje 1 naplnenu injekénu striekacku a multibalenia obsahuji 3 (3 x 1) naplnenych
injek¢nych striekaciek.

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenom pere

Omlyclo 75 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere sa dodava ako 0,5 ml roztok vo valci naplneného
pera (sklo typu I) so vsadenou Specialnou tenkou ihlou velkosti 27 G (nehrdzavejuca ocel),

s piestovou zatkou (elastomér) (typ I) a s uzdverom ihly (elastomér a polypropylén).

Balenie obsahuje 1 naplnené pero a multibalenia obsahuju 3 (3 x 1) naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Naplnend injek¢na striekacka

Naplnena injekéna striekacka je ur€ena na jednorazové individudlne pouzitie. M4 sa vybrat z
chladni¢ky 30 aZ 45 minut pred podanim injekcie, aby sa mohla ohriat’ na izbov1 teplotu.
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Naplnené pero

Naplnené pero je ur¢ené na jednorazové individualne pouzitie. Ma sa vybrat’ z chladnicky 30 az
45 minut pred podanim injekcie, aby sa mohlo ohriat’ na izbovu teplotu.

Pokyny na likvidaciu

Pouzita injekénu striekacku alebo pero ihned’ zahod’te do nadoby na injekéné ihly.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CISLA

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

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

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenom pere

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16. maja 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnend injekéna striekacka s 1 ml roztoku obsahuje 150 mg omalizumabu*.

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnend injekéna striekacka s 2 ml roztoku obsahuje 300 mg omalizumabu*.

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero s 1 ml roztoku obsahuje 150 mg omalizumabu*.

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero s 2 ml roztoku obsahuje 300 mg omalizumabu*.

*Omalizumab je humanizovand monoklonélna protilatka vyrabana technologiou rekombinantnej DNA
v linii cicav¢ich buniek ovarii ¢inskeho skrecka (CHO).

Pomocna latka so znamym t¢inkom

Tento liek obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 (E 432) v kazdom ml roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry opalizujuci, bezfarebny az bledo ZItohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Alergicka astma

Omlyclo je indikovany dospelym, dospievajicim a detom (vo veku 6 az <12 rokov).

O liecbe Omlyclom sa ma uvazovat’ iba u pacientov s presvedcivou astmou sprostredkovanou IgE

(imunoglobulinom E) (pozri ¢ast’ 4.2).
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Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)

Omlyclo je indikovany ako pridavna liecba na zlepSenie kontroly astmy u pacientov s tazkou
perzistujucou alergickou astmou, ktori maji pozitivny kozny test alebo reaktivitu in vitro na celoro¢ny
vzdusny alergén a ktori maji znizenu funkciu pl'ic (FEV <80 %), ako aj ¢asté symptomy cez den
alebo zobudzanie v noci a ktori mali pocetné dokumentované tazké exacerbacie astmy napriek
kazdodennym vysokym davkam inhala¢nych kortikosteroidov a dlhodobo t€inkujicim inhalaénym
beta2-agonistom.

Deti (vo veku 6 az <12 rokov)

Omlyclo je indikovany ako pridavna liecba na zlepSenie kontroly astmy u pacientov s tazkou
perzistujucou alergickou astmou, ktori maji pozitivny kozny test alebo reaktivitu in vitro na celoro¢ny
vzdus$ny alergén a Casté symptomy cez den alebo zobudzanie v noci a ktori mali pocetné
dokumentované t'azké exacerbacie astmy napriek kazdodennym vysokym davkam inhala¢nych
kortikosteroidov a dlhodobo t¢inkujiicim inhalaénym beta2-agonistom.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP, chronic rhinosinusitis with nasal polyps)

Omlyclo je indikovany ako pridavna liecba s intranazalnymi kortikosteroidmi (INKS) na liecbu
dospelych (vo veku 18 rokov a viac) s tazkou CRSwNP, u ktorych liecba s INKS nezabezpecuje
dostatocnu kontrolu ochorenia.

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Omlyclo je indikovany ako pridavna lie¢ba chronickej spontannej urtikarie u dospelych a
dospievajucich (12 rokov a viac) pacientov s nedostato¢nou odpoved’ou na liecbu H1-
antihistaminikami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu majt iniciovat’ lekari, ktori maju skasenosti s diagnostikovanim a lie¢bou tazkej perzistujiicej
astmy, chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi (CRSwNP) alebo chronickej spontannej
urtikarie.

Déavkovanie

Alergicka astma a chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSWNP)

Davkovanie pri alergickej astme a CRSWNP sa riadi rovnakymi zasadami davkovania. Primerana
davka a frekvencia podavania omalizumabu pri tychto indikaciach sa uréuje podl'a vychodiskovej
hodnoty IgE (IU/ml), nameranej pred zacatim liecby, a telesnej hmotnosti (kg). Pred podanim prvej
davky sa ma na urcenie davky u pacientov zistit’ hladina IgE niektorym zo Standardnych merani
celkového IgE v sére. Na zaklade tychto merani moze byt na kazdé podanie potrebnych 75 az 600 mg
omalizumabu v 1 az 4 injekciach.

U pacientov s alergickou astmou s vychodiskovou hodnotou IgE nizSou ako 76 IU/ml bolo menej
pravdepodobné, Ze pre nich bude liecba prinosom (pozri Cast’ 5.1). Predpisujuci lekari sa maju uistit,
ze dospeli a dospievajlci pacienti s IgE nizsim ako 76 IU/ml a deti (vo veku 6 az <12 rokov) s IgE
niz§im ako 200 IU/ml maja pred zac¢atim lieCby jednozna¢nti reaktivitu in vitro (RAST) na celoro¢ny
alergén.

Pozri schému prepoctu v Tabulke 1 a schémy uréovania davky v Tabulkach 2 a 3.

Pacientom, ktorych vychodiskové hladiny IgE alebo telesna hmotnost’ v kilogramoch st mimo
hrani¢nych hodndt v tabulke davok, sa omalizumab nemé podat’.

Maximalna odport¢ana davka je 600 mg omalizumabu kazdé dva tyzdne.
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TabulPka 1 Prepocet davky na pocet naplnenych injekénych striekaciek/pier®, pocet injekcii** a
celkovy objem injekcii pri kaZdom podani

Dévka Pocet injek¢nych striekaciek/pier* Podet injekcii** C.elkovjrobj em
(mg) injekcii (ml)
75 mg 150 mg 300 mg *

75 1 0 0 1 0.5

150 0 1 0 1 1.0

225 1 1 0 2 1.5

300 0 0 1 1 2.0

375 1 0 1 2 2.5

450 0 1 1 2 3.0

525 1 1 1 3 3.5

600 0 0 2 2 4.0

*Omlyclo 300 mg naplnena injekcna striekacka a vSetky davky naplneného pera nie st ur¢ené na
pouzitie u pacientov vo veku menej ako 12 rokov.

**Téato tabul'ka uvadza najnizsi pocet injekcii pre pacientov, na dosiahnutie pozadovanej davky vsak
existuju aj iné davkovacie kombinacie injek¢énych striekaciek/pier.

Tabulka 2 PODAVANIE KAZDE 4 TYZDNE. Davky omalizumabu (pocet miligramov v 1
davke) podavané subkutannou injekciou kazdé 4 tyZdne

Telesna hmotnost’ (kg)

Vycho-
diskova
hodnota
IgE =20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80 >90- >125-
(IU/ml) 25% 30%* 40 50 60 70 80 90 125 150
= 30—
100

> 100-
200

75 75 75 150 150 150 150 150 300 300

150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

>200—
300
>300—
400

> 400—
500

> 500—
600

> 600—
700

> 700-
800

> 800—
900 PODAVANIE KAZDE 2 TYZDNE
>900— POZRI TABULKU 3

1,000

> 1 000-
1 100
*Telesna hmotnost’ do 30 kg sa v pivotnych skusaniach na CRSwNP neskumala.

150 150 225 300 300 450 450 450 600

225 225 300 450 450 450 600 600

225 300 450 450 600 600

300 300 450 600 600

300 450 600
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Tabulka 3 PODAVANIE KAZDE 2 TYZDNE. Davky omalizumabu (po&et miligramov v 1
davke) podavané subkutannou injekciou kazdé 2 tyZzdne

Telesna hmotnost’ (kg)

Vycho-
diskova
hodnota
IgE
(IU/ml)

= 20—
25%

>25- >30-  >40-

30%* 40 50

60

> 50—

> 60—

70

> 70—
80

> 80—
90

> 90—
125

> 125-
150

= 30—
100

> 100-
200
>200-
300
>300-
400

> 400-
500

> 500-
600

> 600—
700

> 700-
800

> 800—
900

> 900—

1 000
>1000-
1100
>1 100-
1200
>1200-
1 300
>1300-
1 500

PODAVANIE KAZDE 4 TYZDNE

POZRI TABULKU 2

225

225

225

225

300

300

300

225

375

225 300 375 450

225 300 375 450

300 375 450 525

300 375 450 600

300 450 525 600

375 450 525

375 525 600

375

450

450

525

600

375

450

450

525

600

375

450

525

600

450

525

600

375

525

600

Nedostato¢né udaje pre odporucanie davky

*Telesna hmotnost’ do 30 kg sa v pivotnych skuSaniach na CRSwNP neskumala.

Trvanie liecby, monitorovanie a upravy davky

Alergickad astma
Omlyclo je urc¢eny na dlhodobu liec¢bu. Klinické skuSania ukéazali, ze trva najmenej 12-16 tyzdnov,
kym sa prejavi G¢innost’ liecby. Po 16 tyZdnoch od zacatia lieCby Omlyclom ma lekar pred podanim
d’algich injekcii u pacientov vyhodnotit’ u¢innost’ lieCby. Rozhodnutie o pokra¢ovani liecby po 16
tyzdnoch, alebo pri nasledujtcich prileZitostiach, sa ma zakladat’ na tom, ¢i sa pozoruje vyrazné
zlepSenie celkovej kontroly astmy (pozri Cast’ 5.1, Celkové hodnotenie u€innosti liecby lekarom).

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

V klinickych skiisaniach na CRSwNP sa po 4 yzdiioch pozorovali zmeny v skoére nosovych polypov

(NPS, nasal polyps score) a skore nosovej kongescie (NCS, nasal congestion score). Potreba

pokracovania liecby sa ma pravidelne prehodnocovat na zaklade zavaznosti ochorenia pacienta a
urovne kontroly symptomov.
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Alergicka astma a chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

Ukoncenie liecby ma spravidla za nasledok navrat k zvySenym hladindm volI'ného IgE a stuvisiacim
symptomom. Hladiny celkového IgE st zvysené pocas lieCby a ostavaji zvysené az do jedného roka
po ukonceni lieCby. Preto opakované stanovovanie hladin IgE pocas liecby nemozno pouzit’ ako navod
na urcenie davky. Ur€ovanie davky po preruseniach liecby trvajicich menej ako jeden rok sa ma
zakladat’ na sérovych hladinach IgE, ktoré sa zistili pri prvom urceni davky. Sérové hladiny celkového
IgE mozZno znovu stanovit’ na ur¢enie davky, ak sa liecba prerusila na jeden rok alebo viac.

Dévky sa majt upravit pri vyznamnych zmenach telesnej hmotnosti (pozri Tabulky 2 a 3).

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Odporucana davka je 300 mg podavanych subkutannou injekciou kazdé styri tyzdne. Kazda 300 mg
davka sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutanne injekcie po 150
mg.

Predpisujtci lekari maju pravidelne prehodnocovat potrebu pokracovania v liecbe.

Skusenosti s dlhodobou lie¢bou v klinickych skasaniach pri tejto indikacii su popisané v Casti 5.1.
Specidlne populdcie

Starsi pacienti (65-rocni a starsi)

Dostupné udaje o pouziti omalizumabu u pacientov starSich ako 65 rokov st obmedzené, ale nie st
dokazy o tom, Ze u starSich pacientov sa vyzaduje ind davka ako u mladsich dospelych pacientov.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Nevykonali sa §tidie o vplyve poruchy funkcie obliciek alebo pecene na farmakokinetiku
omalizumabu. PretoZe pre klirens omalizumabu v klinickych davkach je rozhodujuci retikulovy
endotelovy systém (RES), nie je pravdepodobné, Ze ho zmeni porucha funkcie obliciek alebo pecene.
Zatial’ ¢o pre tychto pacientov sa neodportca osobitnd Gprava davky, omalizumab sa im ma podavat’
opatrne (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ omalizumabu pri alergickej astme u pacientov vo veku menej ako 6 rokov

neboli stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Bezpecnost’ a i¢innost’ omalizumabu pri CRSwNP u pacientov vo veku menej ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Bezpecnost’ a i€¢innost’ omalizumabu pri CSU u pacientov vo veku menej ako 12 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Len na subkutanne podanie. Omalizumab sa nesmie podavat’ intraven6zne alebo intramuskularne.

*Omlyclo 300 mg naplnena injek¢éna striekacka a ziadna zo sil davky naplneného pera nie st ur¢ené
na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov. U deti vo veku od 6 do 11 rokov s alergickou astmou
mozno pouzit’ Omlyclo 75 mg naplnent injekéntl striekacku a Omlyclo 150 mg naplnenu injeként
striekacku.

Ak je potrebna viac ako jedna injekcia na dosiahnutie poZadovanej davky, injekcie sa maja rozdelit
medzi dve alebo viac miest podania injekcie (Tabulka 1).

Pacienti, ktori nemaji v anamnéze anafylaxiu, si m6zu podat’ sami injekciu Omlycla alebo im médze
byt podana opatrovatel'om po¢nuc 4. davkou, pokial’ lekar rozhodne, ze je to vhodné (pozri Cast’ 4.4).
Pacient alebo opatrovatel’ musi byt’ zaSkoleny spravnej injek¢nej technike a rozpoznaniu v€asnych
prejavov a priznakov zavaznych alergickych reakecii.
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Pacienti alebo ich opatrovatelia maji byt pouceni, aby podévali celé mnozstvo Omlycla podla
pokynov uvedenych v pisomnej informacii pre pozivatel’a.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

VSeobecné

Omalizumab nie je indikovany na liecbu aktitnych exacerbacii astmy, akitneho bronchospazmu alebo
status asthmaticus.

Omalizumab sa nesktsal u pacientov so syndromom hyperimunoglobulinémie E alebo alergickou
bronchopulmonarnou aspergilézou alebo na prevenciu anafylaktickych reakcii vratane tych, ktoré
vyprovokovala alergia na potraviny, s atopickou dermatitidou alebo alergickou nadchou. Omalizumab
nie je indikovany na lie¢bu tychto ochoreni.

Liecba omalizumabom sa neskuSala u pacientov s autoimunitnymi ochoreniami, ochoreniami
sprostredkovanymi imunokomplexami, alebo s uz existujucou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
(pozri Cast’ 4.2). Pri podavani omalizumabu tymto pacientom je potrebna opatrnost’.

Nahle vysadenie systémovych alebo inhala¢nych kortikosteroidov po zacati lie¢by omalizumabom u
alergickej astmy alebo CRSwWNP sa neodporica. Znizenie davky kortikosteroidov sa ma vykonat’ pod

priamym dohl'adom lekéara a méze byt potrebné vykonat’ ho postupne.

Poruchy imunitného systému

Alergicke reakcie I. typu

Pri pouzivani omalizumabu sa mézu vyskytniat’ miestne alebo systémové alergické reakcie 1. typu
vratane anafylaxie a anafylaktického Soku, s nastupom aj po dlhom trvani lieCby. Avsak vacsina tychto
reakcii sa vyskytla do 2 hodin po prvej alebo d’alSich injekcidch omalizumabu, ale niektoré zacali po
viac ako 2 hodinach a dokonca po viac ako 24 hodinach po injekcii. Vac¢Sina anafylaktickych reakcii
sa vyskytla pocas prvych 3 davok omalizumabu. Preto prvé 3 davky musia byt podané bud’
zdravotnickym pracovnikom alebo pod jeho dohl'adom. Anafylaxia v anamnéze nestvisiaca s
omalizumabom moze byt rizikovym faktorom pre anafylaxiu po podani omalizumabu. Preto
pacientom so znamou anafylaxiou v anamnéze musi byt omalizumab podavany zdravotnickym
pracovnikom, ktory mé vzdy mat’ lieky na liecbu anafylaktickych reakcii dostupné na okamzité
pouzitie po podani omalizumabu. Ak sa vyskytne anafylakticka alebo ina zavazna alergicka reakcia,
podavanie omalizumabu musi byt okamzite ukoncené a zacata nalezita lieCba. Pacienti maju byt’
informovani, ze takéto reakcie st mozné a Ze majt ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich
vyskytnu alergické reakcie.

U malého poctu pacientov v klinickych skusaniach boli zistené protilatky proti omalizumabu (pozri
cast’ 4.8). Klinicka vyznamnost protilatok proti omalizumabu nie je celkom objasnena.

Sérova choroba

Sérova choroba a reakcie podobné sérovej chorobe, ktoré su oneskorenymi alergickymi reakciami III.
typu, sa pozorovali u pacientov lieCenych humanizovanymi monoklonalnymi protilatkami vratane
omalizumabu. Predpokladany patofyziologicky mechanizmus zahfia tvorbu a ukladanie
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imunokomplexov ako ddsledok vzniku protilatok proti omalizumabu. K nastupu typicky dochadzalo
1-5 dni po podani prvej alebo néslednych injekcii, aj po dlhodobej liecbe. Symptomy poukazujice na
sérovu chorobu zahimaju artritidu/artralgie, exantém (urtikariu alebo iné formy), horacku a
lymfadenopatiu. Antihistaminika a kortikosteroidy mézu byt’ uzitocné pri prevencii alebo liecbe tohto
ochorenia a pacientov je potrebné poucit’, aby hlasili akékol'vek podozrivé symptomy.

Churgov-Straussovej syndrom a hypereozinofilny syndrom

U pacientov s tazkou astmou sa moze zriedka vyskytovat’ systémovy hypereozinofilny syndrom alebo
alergicka eozinofilna granulomatézna vaskulitida (Churgov-Straussovej syndrém), ktoré sa obe
zvyc€ajne liecia systémovymi kortikosteroidmi.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov lieCenych antiastmatikami vratane omalizumabu méze
vyskytovat’ alebo vyvinit systémova eozinofilia a vaskulitida. Tieto udalosti sa ¢asto spajaju so
znizenim davok peroralnych kortikosteroidov.

U tychto pacientov lekari maji davat’ pozor na vyvoj vyraznej eozinofilie, exantém sprevadzajuci
vaskulitidu, zhorSenie pl'icnych symptomov, abnormality prinosovych dutin, kardialne komplikacie

a/alebo neuropatiu.

Vysadenie omalizumabu sa ma zvazit pri vSetkych zavaznych pripadoch uvedenych poruch
imunitného systému.

Infekcie parazitmi (Cervami)

IgE sa mo6ze podiel’at’ na imunitnej odpovedi na niektoré infekcie ¢ervami. U pacientov s chronicky
vysokym rizikom infekcie ¢ervami ukazalo klinické skasanie kontrolované placebom u pacientov s
alergiami mierne zvysenie podielu infekcii pri omalizumabe, hoci priebeh, zdvaznost’ a odpoved’ na
liecbu infekcie sa nezmenili. Podiel infekcii ¢ervami v celom klinickom programe, ktory nebol
navrhnuty pre zistovanie takychto infekcii, bol menej ako 1 z 1 000 pacientov. U pacientov s vysokym
rizikom infekcie ¢ervami vSak moze byt potrebna opatrnost’, zvlast' pri cestach do oblasti, kde st
endemické infekcie ¢ervami. Ak pacienti nereaguju na odporuc¢ant antihelminticka lieCbu, ma sa
zvazit vysadenie omalizumabu.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Kazda naplnena injek¢na striekacka a naplnené pero 150 mg obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 (E 432)
a kazda naplnena injek¢na striekacka a naplnené pero 300 mg obsahuje 0,80 mg polysorbatu 20 (E
432), ¢o zodpoveda 0,40 mg/ml. Polysorbaty mdzu vyvolat alergické reakcie. Pacienti s alergiou na
polysorbat nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ked'Ze IgE sa mdze podielat na imunitnej odpovedi na niektoré infekcie ¢ervami, omalizumab moze
nepriamo znizit’ aéinnost’ lieckov na liecbu infekcii ¢ervami alebo inymi parazitmi (pozri Cast’ 4.4).

Enzymy cytochromu P450, efluxné pumpy a mechanizmy vizby na bielkoviny sa nepodielaju na
klirense omalizumabu; preto je len maly potencial pre lieckové interakcie. S omalizumabom sa
nevykonali $tudie interakcii s lickmi alebo vakcinami. Nie je farmakologicky dovod na o¢akavanie, ze
bezne predpisované lieky pouzivané na liecbu astmy, CRSwNP alebo CSU budu interagovat’ s
omalizumabom.

Alergicka astma

V klinickych skuSaniach sa omalizumab ¢asto pouZzival spolu s inhala¢nymi a peroralnymi
kortikosteroidmi, inhalacnymi kratkodobo a dlhodobo uc¢inkujicimi beta-agonistami, modifikatormi
leukotriénov, teofylinmi a peroralnymi antihistaminikami. Ni¢ nenaznacovalo, Ze by tieto alebo iné
bezne pouzivané lieky proti astme menili bezpecnost’ omalizumabu. Obmedzené udaje st dostupné o
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pouziti omalizumabu v kombinécii so $pecifickou imunoterapiou (hyposenzibiliza¢na lie¢ba). V
klinickom skusani, v ktorom sa omalizumab podaval sicasne s imunoterapiou, sa nezistili Ziadne
rozdiely v bezpecnosti a uc¢innosti omalizumabu v kombindcii so $pecifickou imunoterapiou oproti
samotnému omalizumabu.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

V klinickych skiiSaniach sa omalizumab pouzival spolu s intranazalnym sprejom s obsahom
mometazénu podla protokolu. Dalie asto pouzivané subezné lieky zahffiali iné intranazalne
kortikosteroidy, bronchodilatancia, antihistaminika, antagonisty leukotriénovych receptorov,
adrenergika/sympatomimetikd a lokalne nazalne anestetika. Ni¢ nenaznacovalo, Ze by sibezné
pouzitie tychto inych bezne pouzivanych liekov menilo bezpec¢nost’ omalizumabu.

Chronicka spontdnna urtikaria (CSU)

V klinickych sktisaniach pri CSU sa omalizumab pouzival spolu s antihistaminikami (anti-H1, anti-
H2) a antagonistami leukotriénovych receptorov (LTRA). Nepreukazala sa zmena bezpecnosti
omalizumabu pri pouzivani s tymito liekmi oproti jeho zndmemu profilu bezpecnosti pri alergickej
astme. Okrem toho analyza populacnej farmakokinetiky neukdzala vyznamny t¢inok H2-
antihistaminik a LTRA na farmakokinetiku omalizumabu (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatrickd populdcia

Do klinickych skusani pri CSU bolo zaradenych niekol’ko pacientov vo veku 12 az 17 rokov, ktori
pouzivali omalizumab spolu s antihistaminikami (anti-H1, anti-H2) a LTRA. Klinické skuSania

s detmi vo veku menej ako 12 rokov sa nevykonali.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Mierne mnozstvo udajov o gravidnych zenach (medzi 300-1 000 ukoncenych gravidit) na zaklade
registra gravidit a spontannych hlaseni po uvedeni lieku na trh nevykazuje Ziadnu malformacnu alebo
fetdlnu/neonatalnu toxicitu. Prospektivna §tadia registra gravidit (EXPECT) u 250 gravidnych Zien s
astmou vystavenych omalizumabu preukazala, ze vyskyt zavaznych vrodenych anomalii bol
porovnatel'ny (8,1 % vs. 8,9 %) medzi EXPECT a pacientkami s rovnakym ochorenim (stredne tazka
a tazka astma). Interpretacia udajov méze byt ovplyvnena z dévodu metodologickych obmedzeni
Studie, vratane malej vel'kosti vzorky a nerandomizovaného dizajnu.

Omalizumab prestupuje cez placentarnu bariéru. Avsak Stadie na zvieratach nepreukdzali ani priame
ani nepriame U¢inky z hl'adiska reprodukcnej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Omalizumab sa u primatov okrem ¢loveka spajal so zniZzenim poctu trombocytov zavislym od veku, s
vys$Sou pomernou citlivostou mladych zvierat (pozri Cast’ 5.3).

Ak je to klinicky potrebné, moze sa zvazit’ pouZzitie omalizumabu pocas gravidity.

Dojcenie

Imunoglobuliny G (IgGs) st pritomné v 'udskom mlieku a preto sa ocakava, ze omalizumab bude
pritomny v 'udskom mlieku. Dostupné idaje u primatov okrem ¢loveka preukazali vyluCovanie
omalizumabu do mlieka (pozri ¢ast’ 5.3).

Stidia EXPECT so 154 dojéatami, ktoré boli vystavené ti¢inku omalizumabu pocas gravidity a pocas
dojc¢enia, nepreukdzala neziaduce ucinky na doj¢ené diet’a. Interpretacia udajov mdze byt ovplyvnena

z dévodu metodologickych obmedzeni Stadie, vratane malej velkosti vzorky a nerandomizovaného
dizajnu.
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Pri perordlnom podavani proteiny imunoglobulinu G prechddzaju intestindlnou proteolyzou a maju
nizku biologicka dostupnost’. Neocakavaju sa ziadne ucinky u dojé¢enych novorodencov/dojciat. Preto,
ak je to klinicky potrebné, moze sa zvazit pouzitie omalizumabu pocas dojcenia.

Fertilita

Nie su ziadne tidaje o omalizumabe v suvislosti s fertilitou 'udi. V $pecificky navrhnutych
neklinickych stadiach fertility u primatov okrem c¢loveka, vratane §tadii parenia, sa nepozorovalo
ziadne znizenie samcej alebo samicej fertility po opakovanom podavani omalizumabu v davkach az do
75 mg/kg. Okrem toho sa nepozorovali ziadne genotoxické Ui¢inky v osobitnej neklinickej stadii
genotoxicity.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Omalizumab nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Alergickd astma a chronickd rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

Suhrn profilu bezpecnosti

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas klinickych skusani na alergicka astmu u dospelych a
dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a starSich boli bolest’ hlavy a reakcie v mieste podania
injekcie, vratane bolesti v mieste vpichu, opuchu, erytému, svrbenia. V klinickych skti§aniach u deti
vo veku 6 az <12 rokov boli najcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami bolest’ hlavy, pyrexia a
bolest’ v hornej Casti brucha. Intenzita vacSiny reakcii bola slaba az stredne silna. Najcastejsie hlasené
neziaduce reakcie v klinickych skusaniach na CRSwNP u pacientov vo veku =18 rokov boli bolest’
hlavy, zavraty, artralgia, bolest’ v hornej Casti brucha a reakcie v mieste podania injekcie.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka 4 uvadza neziaduce reakcie zaznamenané v klinickych sktiSaniach u celej populacie s
alergickou astmou a CRSwNP liecenej omalizumabom, ktora bola sledovana kvoli bezpecnosti, a
zatriedené podl'a organovych systémov a frekvencie MedDRA. V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti. Kategorie frekvencii st
definované ako: vel'mi ¢asté (=1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000). Reakcie hlasené po uvedeni na trh
su zaradené s frekvenciou nezndme (z dostupnych tidajov).

Tabulka 4 NeZiaduce reakcie pri alergickej astme a CRSwNP

Infekcie a nakazy

Menej Casté Faryngitida

Zriedkavé Infekcie parazitmi

Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname | Idiopaticka trombocytopénia, vratane zavaznych pripadov

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé Anafylakticka reakcia, iné zavazné alergické ochorenia, vznik
protilatok proti omalizumabu

Nezname Sérova choroba, ktora mdze zahtniat’ horacku a lymfadenopatiu

Poruchy nervového systému

Casté Bolest” hlavy*

Menej Casté Synkopa, parestézia, somnolencia, zavraty”

Poruchy ciev
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Menej Casté | Posturalna hypotenzia, navaly tepla

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Mene;j Casté Alergicky bronchospazmus, kasel’

Zriedkavé Edém laryngu

Nezname Alergicka granulomatdzna vaskulitida (t.j. Churgov-Straussovej
syndréom)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté Bolest’ v hornej ¢asti brucha**+#

Menej Casté Prejavy a priznaky dyspepsie, hnacka, nauzea

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Mene;j Casté Fotosenzitivita, urtikaria, exantém, pruritus

Zriedkavé Angioedém

Nezname Alopécia

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva

Casté Artralgiat

Zriedkavé Systémovy lupus erythematosus (SLE)

Nezname Myalgia, opuch kibov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté Pyrexia**

Casté Reakcie v mieste podania injekcie, napr. opuch, erytém, bolest’,
svrbenie

Menej Casté Ochorenie podobné chripke, opuch ramien, zvysenie telesnej
hmotnosti, inava

*: Vel'mi Casté u deti vo veku 6 az <12 rokov
**: U deti vo veku 6 az <12 rokov

#: Casté v skii§aniach na nosové polypy

1: Nezname v skiiSaniach na alergicku astmu

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Suhrn profilu bezpecnosti

Bezpecnost’ a znasanlivost’ omalizumabu sa skumali pri davkach 75 mg, 150 mg a 300 mg
podavanych kazdeé Styri tyzdne 975 pacientom s CSU, z ktorych 242 dostavalo placebo. Celkovo bolo
lieCenych omalizumabom 733 pacientov pocas 12 tyzdiiov a 490 pacientov pocas 24 tyzdnov. Z tychto
pacientov davku 300 mg dostavalo 412 pacientov pocas 12 tyzdnov a 333 pacientov pocas 24 tyzdnov.

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

Osobitna tabul’ka (Tabul’ka 5) uvadza neziaduce reakcie pri indikacii CSU vyplyvajlce z rozdielov v
davke a liecenych populaciach (s vyznamne rozdielnymi rizikovymi faktormi, sprievodnymi
ochoreniami, sibezne podavanymi liekmi a vekom [napr. klinické sktSania pri astme u deti vo veku 6-
12 rokov]).

Tabul'ka 5 uvadza neziaduce reakcie (udalosti vyskytujiice sa u =1 % pacientov v ktorejkol'vek
skupine liecby a 0 =2 % castejSie v ktorejkol'vek skupine liecby omalizumabom oproti placebu (po
medicinskom prehodnoteni)), ktoré boli hlasené pri 300 mg v troch zlucenych klinickych skiisaniach
fazy I11. Uvedené neziaduce reakcie st rozdelené do dvoch skupin: reakcie zistené pri liecbe trvajicej
12 tyziov a 24 tyzdiov.

Neziaduce reakcie su zatriedené podl'a organovych systémov MedDRA. V ramci kazdej triedy
organovych systémov su neziaduce reakcie usporiadané podl'a frekvencie, s najcastejSimi reakciami
ako prvymi. Prislusna kategoria frekvencie kazdej neziaducej reakcie je zalozend na nasledujuce;j
konvencii: vel'mi ¢asté (=1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10); menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100);
zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (nemozno odhadnut’ z
dostupnych udajov).
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TabulPka 5 NeZiaduce reakcie zo zlucenej databazy udajov o bezpecnosti pri CSU (1. den azZ 24.
tyZden) pri 300 mg omalizumabu

Zlucené klinické skusania

12 tyidiiov omalizumabu 1,2 a 3 Kategoria frekvencie
Placebo N=242 300 mg N=412

Infekcie a nakazy

Sinusitida 52,1 %) 20 (4,9 %) Casté

Poruchy nervového systému

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

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Artralgia 1 (0,4 %) 12 (2,9 %) Casté

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Reakcie v mieste

podania injekcie* 2 (0,8 %) 11 (2,7 %) Casté
Zlucené klinické skusania
24 tyzdiov omalizumabu 1 a3 Kategoria frekvencie
Placebo N =163 300 mg N =333
Infekcie a nakazy
Infekcia hornych )
dychacich ciest 53,1 %) 19 (5,7 %) Casté

* Reakcie v mieste podania injekcie boli zahrnuté napriek tomu, ze nevykazovali rozdiel 2 % oproti
placebu, ked’ze vsetky pripady sa vyhodnotili ako pri¢inne stvisiace so skiisanou liecbou.

V 48-tyzdnovej stadii dostavalo 81 pacientov s CSU omalizumab 300 mg kazdé 4 tyzdne (pozri
Cast’ 5.1). Bezpecnostny profil dlhodobého uzivania bol podobny bezpe¢nostnému profilu

pozorovanému v 24-tyzdiovych stadiach v CSU.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy imunitného systému
Dalsie udaje, pozri Cast’ 4.4.

Anafylaxia

Anafylaktické reakcie boli zriedkavé v klinickych skusaniach. Avsak pri kumulativnom preskiimani
databaz udajov tykajucich sa bezpe¢nosti po uvedeni lieku na trh sa naslo celkovo 898 pripadov
anafylaxie. Na zaklade odhadovanej expozicie 566 923 pacientorokov liecby to predstavuje frekvenciu
hlaseni priblizne 0,20 %.

Arteridlne tromboembolické prihody (ATE)

V kontrolovanych klinickych skui$aniach a pocas predbeznych analyz v jednej observacnej studii sa
pozorovala nerovnovaha v poc¢toch ATE. Definicia zlozeného koncového ukazovatel'a ATE zahinala
cievnu mozgovu prihodu, tranzitoérny ischemicky atak, infarkt myokardu, nestabilnu angina pectoris a
kardiovaskularnu smrt’ (vratane smrti z neznamej pric¢iny). V konecnej analyze observacne;j Studie bol
podiel ATE na 1 000 pacientorokov 7,52 (115/15 286 pacientorokov) u pacientov lieCenych
omalizumabom a 5,12 (51/9 963 pacientorokov) u kontrolnych pacientov. V multivariacnej analyze
zistujiicej dostupné vychodiskové kardiovaskularne rizikové faktory bol pomer rizika 1,32 (95 %
interval spol'ahlivosti 0,91-1,91). V osobitnej analyze zlucenych klinickych skiisani, do ktorej boli
zahrnuté vsetky randomizované, dvojito zaslepené klinické skusania kontrolované placebom, ktoré
trvali 8 alebo viac tyzdnov, bol podiel ATE na 1 000 pacientorokov 2,69 (5/1 856 pacientorokov) u
pacientov lieCenych omalizumabom a 2,38 (4/1 680 pacientorokov) u pacientov, ktori dostavalo
placebo (pomer vyskytu 1,13, 95 % interval spolahlivosti 0,24-5,71).

Trombocyty
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Malo pacientov v klinickych skuSaniach malo pocet trombocytov pod dolnou hranicou normalneho
rozmedzia laboratdria. Po uvedeni do pouzivania sa zaznamenali ojedinelé pripady idiopaticke;j
trombocytopénie, vratane zavaznych pripadov.

Infekcie parazitmi

U pacientov s alergiami s chronicky vysokym rizikom infekcie cervami ukdzalo klinické sktiSanie
kontrolované placebom mierne numerické zvySenie podielu infekcii pri omalizumabe, ktoré nebolo
Statisticky vyznamné. Priebeh, zdvaznost’ a odpoved’ na liecbu infekcii sa nezmenili (pozri Cast’ 4.4).

Systémovy lupus erythematosus

Pripady systémového lupus erythematosus (SLE) sa zaznamenali v klinickych skisaniach a po
uvedeni lieku na trh u pacientov so stredne t'azkou az tazkou astmou a CSU. Patogenéza SLE nie je
uplne pochopena.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Maximalna tolerovana davka Omlycla sa nestanovila. Jednorazové intravenozne davky az do

4 000 mg sa podali pacientom bez dokazu toxickych priznakov obmedzujucich davku. Najvyssia
kumulativna davka podana pacientom bola 44 000 mg pocas obdobia 20 tyzdiiov a tato ddvka nemala
za nasledok ziadne nepriaznivé akutne uc¢inky.

Pri podozreni na predavkovanie je potrebné u pacienta sledovat’ akékol'vek abnormalne prejavy alebo
priznaky. Je potrebné vyhladat’ a zacat’ primerané lekarske oSetrenie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieciva proti ochoreniam spojenym s obstrukciou dychacich ciest, iné
systémové lie¢iva ochoreni spojenych s obstrukciou dychacich ciest, ATC kéd: RO3DX05

Omlyclo je podobny biologicky liek. Podrobné informacie st dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentlry pre lieky https://www.ema.europa.eu.

Alergicka astma a chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

Mechanizmus ucinku

Omalizumab je rekombinantna humanizovana monoklonalna protilatka odvodend od DNA, ktora sa
selektivne viaZze na 'udsky imunoglobulin E (IgE) a brani védzbe IgE na FceRI (vysokoafinitny
receptor pre IgE) na bazofiloch a zirnych bunkach, ¢im znizuje mnozstvo vol'ného IgE, ktoré je k
dispozicii na spustenie alergickej kaskady. Protilatka je IgG1-kappa, ktord obsahuje stistavu
huménnych oblasti s komplementarne urcujiicimi oblastami mysacej povodne;j protilatky, ktora sa
viaze na IgE.

Liecba omalizumabom u atopickych jedincov mala za nasledok vyrazné zniZenie poctu receptorov
FceRI na bazofiloch. Omalizumab inhibuje zapal sprostredkovany IgE, ¢oho dokazom je znizenie
eozinofilov v krvi a tkanivach a zniZenie zapalovych mediatorov, vratane I1L-4, IL-5 a IL-13
vrodenymi, adaptivnymi a neimunitnymi bunkami.
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Farmakodynamické ucinky

Alergickd astma

Uvolovanie histaminu in vitro z bazofilov izolovanych u jedincov liecenych omalizumabom sa
znizilo o priblizne 90 % po stimulacii alergénom v porovnani s hodnotami pred liecbou.

V klinickych skiiSaniach u pacientov s alergickou astmou sa sérové hladiny vol'ného IgE znizili v
zavislosti od davky pocas jednej hodiny od prvej davky a ostali znizené medzi davkami. Jeden rok po
ukonceni podavania omalizumabu sa hladiny IgE vrétili na hladiny pred lie¢bou, pricom po vyplaveni
lie¢iva sa pri hladinach IgE nepozoroval rebound fenomén.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSWNP)

V klinickych skiiSaniach u pacientov s CRSwNP viedla lie¢ba omalizumabom k znizeniu hladiny
volného IgE v sére (priblizne 95 %) a k zvySeniu celkovych hladin IgE v sére v rovnakom rozsahu,
aky sa pozoroval u pacientov s alergickou astmou. Hladiny celkového IgE v sére sa zvysili v désledku
tvorby komplexov omalizumab-IgE, ktoré maju pomalSiu rychlost’ eliminacie v porovnani s vol'nym
IgE.

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Mechanizmus ucinku

Omalizumab je rekombinantna humanizovana monoklonalna protilatka odvodena od DNA, ktora sa
selektivne viaze na 'udsky imunoglobulin E (IgE) a znizuje hladiny vol'ného IgE. Protilatka je IgG1-
kappa, ktora obsahuje ststavu humannych oblasti s komplementarne ur¢ujicimi oblast'ami mysace;j
povodnej protilatky, ktora sa viaze na IgE. Nasledne klesa pocet receptorov IgE (FceRI) na bunkach.
Nie je celkom objasnené, ako sa tym vyvold zmiernenie symptomov CSU.

Farmakodynamické ucinky

V klinickych sktsaniach s pacientmi s CSU sa maximalne znizenie voI'ného IgE pozorovalo 3 dni po
prvej subkutannej davke. Po opakovanom podavani raz za kazd¢ 4 tyzdne zostavali koncentracie
volného IgE v sére pred podanim stabilné medzi 12. a 24. tyzdiiom liecCby. Po vysadeni omalizumabu
koncentracie vol'ného IgE stpali k hodnotam pred lieCbou pocas 16-tyzdiového obdobia d’alsieho
sledovania bez liecby.

Klinick4 a¢innost’ a bezpeénost’

Alergickd astma

Dospeli a dospievajici vo veku =12 rokov

Utinnost’ a bezpe¢nost’ omalizumabu sa preukazali v dvojito zaslepenom klinickom skagani
kontrolovanom placebom trvajucom 28 tyzdnov (skasanie 1), na ktorom sa za¢astnilo 419 pacientov s
tazkou alergickou astmou vo veku 12-79 rokov, ktori mali znizent funkciu pl'ac (FEV; 40-80 %
predikénej hodnoty) a slabu kontrolu astmatickych symptomov napriek tomu, ze dostavali vysoké
davky inhalac¢nych kortikosteroidov a beta2-agonistu s dlhym G¢inkom. Vhodni pacienti mali pocetné
exacerbacie astmy, ktoré si vyziadali systémovu liecbu kortikosteroidmi alebo boli hospitalizovani
alebo navstivili lekarsku pohotovostnu sluzbu pre tazku exacerbaciu astmy pocas posledného roka
napriek nepretrzitej liecbe vysokymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov a beta2-agonistom s
dlhym G¢inkom. Omalizumab alebo placebo sa podavali subkutanne ako pridavna lie¢ba k >1 000
mikrogramom beklometazdndipropionatu (alebo jeho ekvivalentu) plus beta2-agonistovi s dlhym
ucinkom. Udrziavacia liecba peroralnymi kortikosteroidmi, teofylinom a modifikatormi leukotriénov
bola povolena (22 %, 27 % a 35 % pacientov, v uvedenom poradi).

Podiel exacerbécii astmy, ktor¢ si vyziadali lieCbu narazmi systémovych kortikosteroidov, bol
primarnym ukazovatel'om. Omalizumab zniZil podiel exacerbacii astmy o 19 % (p = 0,153). K d’al$im
hodnoteniam, ktoré ukazali Statistickl vyznamnost’ (p<0,05) v prospech omalizumabu, patrilo zniZenie
tazkych exacerbacii (ked’ sa funkcia pIic pacienta znizila pod 60 % najlepsej osobnej hodnoty a boli
potrebné systémovée kortikosteroidy) a neodkladné navstevy lekara suvisiace s astmou (zahfmajuce
hospitalizaciu, pohotovostnu lekarsku sluzbu a neplanované navstevy u lekara) a zlep$enie podl'a
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celkového hodnotenia G¢innosti lieCby lekarom, kvalita Zivota suvisiaca s astmou (Asthma-related
Quality of Life [AQL]), symptémy astmy a funkcia plic.

Pri analyze podskupin bolo pravdepodobnejsie u pacientov, ktori mali pred lie¢bou celkovy IgE =

76 1U/ml, ze omalizumab bude pre nich predstavovat’ vyznamny klinicky prinos. U tychto pacientov v
skasani 1 omalizumab znizil podiel exacerbacii astmy o 40 % (p = 0,002). Okrem toho viac pacientov
v populacii s celkovym IgE =76 TU/ml v programe omalizumabu pri t'azkej astme malo klinicky
vyznamnu odpoved’. V Tabulke 6 su zhrnuté vysledky u populacie v klinickom skasani 1.

Tabul’ka 6 Vysledky klinického skuSania 1

Cela populécia v skasani 1

Omalizumab Placebo
N =209 N=210

Exacerbacie astmy
Podiel za 28-tyzdnové obdobie 0,74 0,92
% zniZenia, hodnota p pre pomer podielov 19,4 %, p= 0,153
Tazké exacerbacie astmy
Podiel za 28-tyzdnové obdobie 0,24 0,48
% znizenia, hodnota p pre pomer podielov 50,1 %, p = 0,002
Neodkladné navstevy lekara
Podiel za 28-tyzdiiové obdobie 0,24 0,43
% zniZenia, hodnota p pre pomer podielov 43,9 %, p = 0,038
Celkové hodnotenie lekarom
% pacientov s odpovedou na liecbu* 60,5 % 42,8 %
Hodnota p** <0,001
ZlepSenie AQL
% pacientov so zlepsenim =0,5 60,8 % 47,8 %
Hodnota p 0,008

*  vyrazné zlepSenie alebo Gplna kontrola
** hodnota p pre celkovu distribticiu hodnoteni

Klinické skusanie 2 hodnotilo G¢innost’ a bezpe¢nost’ omalizumabu u populacie 312 pacientov s
tazkou alergickou astmou, ktord zodpovedala populacii v sktsani 1. Lie¢ba omalizumabom v tomto
otvorenom klinickom skusani viedla k zniZeniu podielu klinicky vyznamnych exacerbacii astmy o
61 % v porovnani so samotnou beznou liecbou astmy.

Styri d’alsie vel'ké podporné klinické skusania kontrolované placebom trvajuce 28 az 52 tyzdiiov u

1 722 dospelych a dospievajucich (sktsania 3, 4, 5, 6) hodnotili i¢innost” a bezpecnost’ omalizumabu
u pacientov s tazkou perzistujicou astmou. VacS§ina pacientov mala nedostato¢na kontrolu, ale
dostavala menej sucasne podavanych liekov proti astme ako pacienti v skuSaniach 1 alebo 2. V
skasaniach 3-5 boli primarnym ukazovatel'om exacerbacie, zatial’ co sktiSanie 6 primarne hodnotilo
zniZenie mnozstva inhala¢nych kortikosteroidov.

V skuSaniach 3, 4 a 5 sa u pacientov lieCenych omalizumabom znizili podiely exacerbécie astmy v
porovnani s placebom o 37,5 % (p=0,027), 40,3 % (p<0,001) a 57,6 % (p<0,001).

V skuSani 6 mohlo vyznamne viac pacientov s tazkou alergickou astmou znizit’ svoju davku
flutikazonu na <500 mikrogramov/defi bez zhorSenia kontroly astmy (60,3 %) pri omalizumabe v
porovnani so skupinou placeba (45,8 %, p<0,05).

Skore kvality Zivota sa stanovilo pomocou Juniper dotaznika o kvalite Zivota stvisiacej s astmou. Vo
vSetkych Siestich klinickych sktsaniach doslo k Statisticky vyznamnému zlepSeniu skore kvality zivota
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oproti vychodiskovym hodnotam u pacientov pri omalizumabe oproti skupine placeba alebo
kontrolnej skupine.

Celkové hodnotenie ucinnosti liecby lekarom:

Celkové hodnotenie lekarom sa uskutocnilo v piatich z vysSie uvedenych sktiSani ako Siroké
vyhodnotenie kontroly astmy vykonané oSetrujucim lekarom. Lekar mohol vziat’ do uvahy PEF
(vrcholovy exspira¢ny prietok), symptémy cez defi a v noci, pouZitie zachrannych liekov, spirometriu
a exacerbdcie. Vo vSetkych piatich skisaniach sa u vyznamne vicsieho podielu pacientov lie¢enych
omalizumabom vyhodnotilo, Ze dosiahli bud’ vyrazné zlepSenie, alebo uplni kontrolu astmy v
porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.

Deti vo veku 6 az <12 rokov

Zakladné udaje dokumentujuce bezpecnost’ a i€innost’ omalizumabu u vekovej skupiny 6 az <12
rokov pochadzaju z jedného randomizovaného, dvojito zaslepeného, placebom kontrolovaného,
multicentrického klinického skusania (Stadia 7).

Stadia 7 bolo klinické sktianie kontrolované placebom, do ktorého bola zaradena osobitna
podskupina pacientov (N=235), ako ich definuje platna indikacia, ktori boli lie¢eni vysokymi davkami
inhala¢nych kortikosteroidov (ekvivalentom flutikazonu =500 pg/den) a beta-agonistom s dlhym
ucinkom.

Klinicky vyznamna exacerbacia bola definovana ako zhorSenie symptémov astmy podl'a klinického
hodnotenia skusajiicim lekarom, ktoré si vyzadovalo zdvojnasobenie davky inhalacnych
kortikosteroidov oproti vychodiskovému stavu pocas najmenej 3 dni a/alebo liecbu zachrannymi
systémovymi (perordlnymi alebo intraven6znymi) kortikosteroidmi pocas najmenej 3 dni.

V osobitnej podskupine pacientov pouzivajicich vysoké davky inhalacnych kortikosteroidov bol v
skupine omalizumabu Statisticky vyznamne niz§i vyskyt klinicky vyznamnych exacerbacii astmy ako
v skupine placeba. Po 24 tyzdnoch predstavoval rozdiel vyskytu medzi skupinami lie¢by pokles o

34 % (pomer vyskytu 0,662, p = 0,047) u pacientov lieCenych omalizumabom oproti placebu. V
druhom dvojito zaslepenom obdobi liecby trvajicom 28 tyzdnov predstavoval rozdiel vyskytu medzi
skupinami lie¢by pokles o 63 % (pomer vyskytu 0,37, p<0,001) u pacientov lie¢enych omalizumabom
oproti placebu.

Pocas obdobia 52 tyzdnov dvojito zaslepenej liecby (vratane 24-tyzdnovej fazy fixnej davky steroidov
a 28-tyzdiovej fazy upravy davky steroidov) predstavoval rozdiel vyskytu medzi skupinami liecby
relativny pokles exacerbacii o 50 % (pomer vyskytu 0,504, p<0,001) u pacientov lie¢enych
omalizumabom.

Skupina omalizumabu vykazovala va¢si pokles v pouzivani zdchrannej liecby beta-agonistom ako
skupina placeba na konci 52-tyzdiiového obdobia liecby, hoci rozdiel medzi skupinami liecby nebol
Statisticky vyznamny. Pri celkovom hodnoteni ti¢innosti lieCby na konci 52-tyzdiiového obdobia
dvojito zaslepenej liecby v podskupine pacientov s tazkym ochorenim pouzivajticich vysoké davky
inhala¢nych kortikosteroidov a beta-agonisty s dlhym u¢inkom bol v skupine omalizumabu v
porovnani so skupinou placeba vyssi podiel pacientov, u ktorych bola t¢innost’ liecby vyhodnotena
ako ,,vyborna“, a nizsie podiely, u ktorych bola G¢innost lie¢by vyhodnotena ako ,,stredna“ alebo
,»slaba®; rozdiel medzi skupinami bol $tatisticky vyznamny (p<0,001), zatial’ ¢o v subjektivnom
hodnoteni kvality Zivota pacientmi neboli Ziadne rozdiely medzi skupinami omalizumabu a placeba.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi (CRSwNP)

Bezpecnost’ a i¢innost’ omalizumabu sa vyhodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych skusaniach u pacientov s CRSwNP (Tabulka 8). Pacienti dostavali
omalizumab alebo placebo subkutanne kazdé 2 alebo 4 tyZzdne (pozri Cast’ 4.2). Pocas sktsania
dostavali vSetci pacienti intranazalnu liecbu mometazénom. Predchadzajuce sinonazalne operacie
alebo predchadzajuce uzivanie systémovych kortikosteroidov sa nevyzadovali na zaradenie do
skasani. Pacienti dostavali omalizumab alebo placebo 24 tyzdiov a potom nasledovalo 4-tyzdiové
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obdobie sledovania. Demografické a vychodiskové charakteristiky vratane alergickych komorbidit s

popisané v Tabulke 7.

Tabul’ka 7 Demografické a vychodiskové charakteristiky klinickych skuSani na nosové polypy

Parameter Skusanie 1 na nosové polypy | Skusanie 2 na nosové polypy
N=138 N=127

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

% Muzi 63,8 65,4

Pacienti, ktori uzivali systémové 18,8 26,0

kortikosteroidy v

predchadzajucom roku (%)

Bilateralne endoskopické skore 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

nosovych polypov (NPS): priemer

(SD), rozmedzie 0-8

Skore nosovej kongescie (NCS): 2,4 (0,6) 2,3 (0,7)

priemer (SD), rozmedzie 0-3

Skore citlivosti ¢uchu: priemer 2,7(0,7) 2,7(0,7)

(SD), rozmedzie 0-3

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

(SD), rozmedzie 0-110

Eozinofily v krvi (bunky/pul): 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

priemer (SD)

Celkové IgE IU/ml: priemer (SD) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

Astma (%) 53,6 60,6
Lahka (%) 37,8 32,5
Stredne tazka (%) 58,1 58,4
Tazka (%) 4,1 9,1

Respiracné ochorenie vyvolané 19,6 35,4

aspirinom (%)

Alergicka rinitida 435 425

SD = standardna odchylka; SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test 22 dotaznik; IgE = Imunoglobulin
E; IU = medzinarodné jednotky. Pre NPS, NCS a SNOT-22 vysSie skore znamend vicsiu zadvaznost’

ochorenia.

Spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli bilateralne skoére nosovych polypov (NPS) a
priemerné denné skore nosovej kongescie (NCS) v 24. tyzdni. V obidvoch skuSaniach 1 a 2 na nosové
polypy mali pacienti, ktori dostavali omalizumab, Statisticky vyznamné vacsie zlepSenia oproti
vychodiskovym hodnotam v 24. tyzdni v NPS a priemernom tyzdennom NCS, ako pacienti, ktori
dostévali placebo. Vysledky skusani 1 a 2 na nosové polypy su uvedené v Tabulke 8.
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Tabulka 8 Zmena v klinickych skérach od vychodiskovej hodnoty v 24. tyZdni v skusani 1 na

nosové polypy, skusani 2 na nosové polypy a zlicené udaje

24. tyzdni

Skusanie 1 Skusanie 2 Zlucené vysledky
na nosové polypy na nosové polypy na nosoveé polypy
Placeb Omalizuma Placebo Omalizumab Placebo Omalizuma
0 b b

N 66 72 65 62 131 134
Skore nosovych
polypov
Priemerna 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
vychodiskova hodnota
LS priemerna zmenav 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99

Rozdiel (95% IS)

-1,14 (-1,59, -0,69)

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

-0,86 (1,18, -0,54)

Hodnota p

<0,0001

0,0140

<0,0001

7-diiovy priemer
denného skore nosove;j
kongescie

Priemerna
vychodiskova hodnota

2,46 2,40

2,29 2,26

2,38 2,34

LS priemerna zmena v
24. tyzdni

-0,35 -0,89

-0,20 -0,70

-0,28 -0,80

24. tyzdni

Rozdiel (95% IS) -0,55 (-0,84, -0,25) -0,50 (-0,80, -0,19) -0,52 (-0,73, -0,31)
Hodnota p 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS

Priemerna 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
vychodiskova hodnota

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

24. tyzdni

Rozdiel (95% IS) -1,91 (-2,85, -0,96) -2,09 (-3,00, -1,18) -1,98 (-2,63, -1,33)
Hodnota p 0,0001 <0,0001 <0,0001
SNOT-22

Priemerna 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
vychodiskova hodnota

LS priemerna zmenav ~ -8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10

24. tyzdni

Rozdiel (95% IS) -16,12 (21,86, -10,38)  -15,04 (-21,26, -8,82) -15,36 (-19,57, -11,16)
Hodnota p <0,0001 <0,0001 <0,0001

(MID = 8,9)

UPSIT

Priemerna 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
vychodiskova hodnota

LS priemerna zmenav 0,63 4,44 0,44 431 0,54 4,38

Rozdiel (95% IS)

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

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

3,84 (2,17, 5,51)

Hodnota p

0,0024

0,0011

<0,0001

LS=metoda najmensich Stvorcov (least-square); IS = interval spol'ahlivosti; TNSS = celkové skore
nosovych symptomov (Total nasal symptom score); SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test 22

dotaznik; UPSIT = identifikacny test vone podl'a Univerzity v Pensylvanii (University of Pennsylvania
Smell Identification Test); MID = minimalny vyznamny rozdiel (minimal important difference).

37




Priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty v skore

Obrazok 1 Priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty v skére nosovej kongescie a priemerna
zmena od vychodiskovej hodnoty v skore nosovych polypov podl’a liecebnej skupiny
v skusani 1 a skisani 2 na nosové polypy

0,25 -A- Skusanie 1 / Placebo -EF Skusanie 2 / Placebo 0,25 -A- Skuisanie 1 / Placebo N Skusanie 2 / Placebo
(N =66) (N =65) (N =66) (N =165)
—f— Skusanie 1 / Omalizumab —3-Skusanie 2 / Omalizumab —— Skiisanie 1/ Omalizumab —HJ-Skasanie 2/
(N=72) (N=62) (N=72) Omalizumab

(N=62)

e
=3
=

o
[=3
S

I

—0,254 —0,254

-0,50-

~0,50(

~0,75 -0,75H

~1,00- ~1,00(

Priemerna zmena od vychodiskovej hodnoty v skore

—-1,25- —1,254

Sekundarna Primarna Sekundarna Primarna
analyza  analyza analyza analyza
ucinnosti G¢innosti uéinnosti  G¢innosti

v v v v
Vychodiskova 4 8 12 16 20 24 Vychodiskova 4 8 12 16 20 24
hodnota hodnota
Tyzden Tyzden

Vo vopred $pecifikovanej zlucenej analyze zachrannej lieCby (systémové kortikosteroidy pocas =3 po
sebe nasledujticich dni alebo nosova polypektomia) pocas 24 tyzdiov doby liecby, podiel pacientov
vyzadujucich zachrannu lie€bu bol v pripade omalizumabu niz§i v porovnani s placebom (2,3 % oproti
6,2 %, v uvedenom poradi). Pomer pravdepodobnosti na pouzitie zachrannej lieCby u omalizumabu v
porovnani s placebom bol 0,38 (95% IS: 0,10, 1,49). V obidvoch skusaniach neboli hlasené Zziadne
sinonazalne operacie.

Dlhodoba ucinnost’ a bezpe¢nost’ omalizumabu u pacientov s CRSwNP, ktori sa z(¢astnili skasani 1 a
2 na nosové polypy, sa hodnotila v otvorenom predizenom skiisani. Udaje o Gi¢innosti z tohto skusania
naznaéuju, Ze klinicky prinos dosiahnuty v 24. tyzdni pretrvaval az do 52. tyzdia. Udaje o bezpe&nosti
boli celkovo v sulade so znamym bezpecnostnym profilom omalizumabu.

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Bezpecnost’ a i¢innost’ omalizumabu sa preukdzala v dvoch randomizovanych klinickych sktisaniach
fazy Il kontrolovanych placebom (skiiSanie 1 a 2) u pacientov s CSU, ktori mali symptoémy napriek
lie¢be schvalenou davkou H1-antihistaminika. V tretom klinickom skusani (sku$anie 3) sa primarne
hodnotila bezpecnost’ omalizumabu u pacientov s CSU, ktori mali symptoémy napriek lie¢be az
Stvornasobkom schvalenej davky H1-antihistaminika a liecbe H2-antihistaminikom a/alebo LTRA. Do
tychto troch klinickych skisani bolo zaradenych 975 pacientov vo veku 12 az 75 rokov (priemerny
vek 42,3 rokov; 39 pacientov 12-17 rokov, 54 pacientov =65 rokov; 259 muzov a 716 Zien). Vsetci
pacienti mali mat’ nedostatocne zmiernené symptomy, co sa stanovilo prostrednictvom tyzdinového
skore aktivity urtikarie =16 (UAS7, rozmedzie 0-42) a tyZdiového skore zavaznosti pruritu =8
(ktoré je sucastou UAS7; rozmedzie 0-21) pocas 7 dni pred randomizéciou napriek uzivaniu
antihistaminika najmenej 2 tyZdne vopred.
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Pacienti v klinickych sktsaniach 1a 2 mali priemerné vychodiskové tyzdnové skore zavaznosti pruritu
medzi 13,7 a 14,5 a ich priemerné skore UAS7 boli 29,5 a 31,7. Pacienti v klinickom skuSani 3
zameranom na bezpecnost’ mali priemerné vychodiskové tyzdnové skore zavaznosti pruritu 13,8 a ich
priemerné skore UAS7 bolo 31,2. Vo vsetkych troch klinickych skisaniach pacienti hlésili, Ze pred
zaradenim do skuSania dostavali na liecbu symptomov CSU priemerne 4 az 6 liekov (vratane H1-
antihistaminik). Pacienti dostavali omalizumab 75 mg, 150 mg alebo 300 mg, alebo placebo
subkutannou injekciou kazdé 4 tyzdne pocas 24 tyzdnov v skisani 1 a pocas 12 tyzdiov v skasani 2, a
300 mg alebo placebo subkutannou injekciou kazdé 4 tyzdne pocas 24 tyzditov v skisani 3. Vo
vSetkych skusaniach bolo 16-tyzdiiové obdobie d’alSieho sledovania bez liecby.

Primarnym ukazovatel'om bola zmena tyzdnového skore zdvaznosti pruritu do 12. tyzdna oproti
vychodiskovej hodnote. Omalizumab v davke 300 mg znizil tyzdilové skore zavaznosti pruritu o 8,55
a2 9,77 (p <0,0001) v porovnani so znizenim o 3,63 az 5,14 pri placebe (pozri Tabulku 9). Statisticky
vyznamné vysledky sa d’alej pozorovali pri podiele pacientov s odpoved’ou na lie¢bu s UAS7<<6 (po
12. tyzdni), ktoré boli vysSie v skupindch liecby ddvkou 300 mg a nachadzali sa v rozmedzi 52-66 %
(p<0,0001) v porovnani s 11-19 % v skupinach placeba, a s kompletnou odpoved’ou (UAS7=0), ktora
dosiahlo 34-44 % (p<0,0001) pacientov lie¢enych davkou 300 mg v porovnani s 5-9 % pacientov v
skupinach placeba. Pacienti v skupinéch liecby davkou 300 mg dosiahli najvyssi priemerny podiel dni
bez angioedému od 4. do 12. tyzdna (91,0-96,1 %; p<0,001) v porovnani so skupinami placeba (88,1-
89,2 %). Priemerna zmena celkového dermatologického indexu kvality Zivota (DLQI) od
vychodiskovej hodnoty do 12. tyzdiia v skupinach liecby davkou 300 mg bola vicsia (p<0,001) ako
pri placebe a ukézala zlepSenie v rozmedzi 9,7-10,3 bodov v porovnani s 5,1-6,1 bodmi v
zodpovedajucich skupinach placeba.

Tabulka 9 Zmena tyZdiiového skdre zavaznosti pruritu od vychodiskovej hodnoty do 12.
tyzdia, klinické skuSania 1, 2 a 3 (populacia mITT*)

Omalizumab
Placebo 300 mg
Skusanie 1
N 80 81
Priemer (SD) -3,63 (5,22) —9,40 (5,73)
Rozdiel priemeru LS oproti placebu! - —5,80
95% IS pre rozdiel — —7,49,—4,10
Hodnota p oproti placebu? - <0,0001
Skusanie 2
N 79 79
Priemer (SD) —=5,14 (5,58) =9,77 (5,95)
Rozdiel priemeru LS oproti placebu! - —4,81
95% IS pre rozdiel - -6,49,-3,13
Hodnota p oproti placebu? — <0,0001
Skusanie 3
N 83 252
Priemer (SD) —4,01 (5,87) —8,55 (6,01)
Rozdiel priemeru LS oproti placebu! - —4,52
95% IS pre rozdiel - =5,97, 3,08
Hodnota p oproti placebu? - <0,0001

* Modifikovana populécia ur¢ena na lieCbu (modified intent-to-treat, mITT): zahfiala vsetkych
pacientov, ktori boli randomizovani a dostali aspoii jednu davku skasané¢ho lieku.

BOCEF (prenesené vychodiskové pozorovanie, Baseline Observation Carried Forward) sa pouzilo na
priradenie chybajucich udajov.

! Priemer LS (metddy najmensich §tvorcov) sa odhadol prostrednictvom modelu ANCOVA.
Vrstvami boli vychodiskové tyzdiiové skore zavaznosti pruritu (<13 oproti =13) a vychodiskova
telesna hmotnost’ (<80 kg oproti =80 kg).
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2 Hodnota p je odvodena od t-testu ANCOVA.

Obrazok 2 ukazuje priemerné tyzdnové skore zavaznosti pruritu v zavislosti od ¢asu v skasani 1.
Priemerné tyzdnové skore zavaznosti pruritu sa vyznamne znizili s maximalnym uc¢inkom okolo 12.
tyzdiia, ktory pretrvaval pocas 24-tyzdnového obdobia liecby. Vysledky boli podobné v sktisani 3.

Vo vsetkych troch sktasaniach sa priemerné tyzdnové skore zavaznosti pruritu postupne zvySovalo

pocas 16-tyzdinového obdobia d’alsieho sledovania bez liecby, zaroven s opdtovnym objavenim sa

symptémov. Priemerné hodnoty na konci obdobia d’alSieho sledovania boli podobné ako v skupine
placeba, ale nizsie ako prislusné priemerné vychodiskové hodnoty.

Obrazok 2 Priemerné tyZdiové skére zavaznosti pruritu v zavislosti od casu, skisSanie 1
(populacia mITT)

—e— Placebo

Primarny
ukazovatel’
12. tyzden

—e— Omalizumab 300 mg

Priemerné tyzdnové skore zavaznosti pruritu

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
I 11T 1 11 Ty
Podavany omalizumab alebo placebo
BOCF= prenesené vychodiskové pozorovanie; mITT= modifikovana populacia ur¢ena na liecbu

Hodnota vysledkov i¢innosti pozorovana po 24. tyzdni liecby bola porovnatel'na s hodnotou
pozorovanou po 12. tyzdni:

Pri davke 300 mg v sktsaniach 1 a 3 bol priemerny pokles tyzdiiového skore zavaznosti pruritu oproti
vychodiskovej hodnote 9,8 a 8,6, podiel pacientov s UAS7<<6 bol 61,7 % a 55,6 % a podiel pacientov
s kompletnou odpoved’ou (UAS7=0) bol 48,1 % a 42,5 % (vSetky p<0,0001 pri porovnani s
placebom).

Udaje o dospievajucich (12 az 17 rokov) z klinickych skti$ani zahfiaja celkovo 39 pacientov, z
ktorych 11 dostavalo davku 300 mg. Vysledky pri davke 300 mg su dostupné u 9 pacientov po 12.
tyzdiioch a u 6 pacientov po 24. tyzdiioch a v porovnani s dospelou populaciou ukazuji podobnu
mieru odpovede na omalizumab. Priemerna zmena tyZzdnového skore zavaznosti pruritu oproti
vychodiskovej hodnote ukazala pokles o 8,25 po 12. tyzdni a 0 8,95 po 24. tyzdni. Podiely pacientov s
odpoved’ou boli: 33 % po 12. tyzdni a 67 % po 24. tyzdni s UAS7=0 a 56 % po 12. tyzdni a 67 % po
24. tyzdni s UAS7<<6.

V 48-tyzdnovej studii bolo 206 pacientov vo veku od 12 do 75 rokov zaradenych do 24-tyzdinového
otvoreného obdobia lie¢by omalizumabom 300 mg kazdé 4 tyzdne. Pacienti, ktori reagovali na lieCbu
v tomto otvorenom obdobi, boli potom randomizovani na liecbu omalizumabom 300 mg (81
pacientov) alebo placebom (53 pacientov) kazdé 4 tyzdne pocas d’alSich 24 tyzdnov.
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Z pacientov, ktori zostali na lieCbe omalizumabom pocas 48 tyzdnov, 21 % zaznamenalo klinické
zhorSenie (UAS7 skore =12 pocas najmenej 2 po sebe nasledujucich tyzdiov po randomizacii medzi
24. a 48. tyzditom) oproti 60,4 % pacientov lieCenych placebom v 48. tyzdni (rozdiel -39.4 %,
p<0,0001, 95% IS: -54,5 %, -22,5 %).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika omalizumabu sa sledovala u dospelych a dospievajiicich pacientov s alergickou
astmou, ako aj u dospelych pacientov s CRSwWNP, a dospelych a dospievajtcich pacientov s CSU.
Celkové farmakokinetické charakteristické vlastnosti omalizumabu u tychto populacii pacientov su
podobné.

Absorpcia

Po subkutdnnom podani sa omalizumab absorbuje s priemernou absoltutnou biologickou dostupnostou
62 %. Po jednorazovej subkutannej davke dospelym a dospievajucim pacientom s astmou alebo CSU
sa omalizumab absorboval pomaly a dosiahol maximalne koncentracie v sére priemerne po 6-8 diioch.
U pacientov s astmou po opakovanych davkach omalizumabu boli plochy pod krivkou sérove;j
koncentracie v ¢ase od diia 0 po den 14 v rovnovaznom stave az 6-nasobné oproti hodnotam po prvej
davke.

Farmakokinetika omalizumabu je linearna pri davkach vyssich ako 0,5 mg/kg. Po davkach 75 mg,
150 mg alebo 300 mg podavanych kazdé 4 tyzdne pacientom s CSU sa minimalne koncentracie
omalizumabu v sére zvySovali umerne velkosti davky.

Podanie omalizumabu vyrobeného ako lyofilizovana alebo tekuta lickova forma malo za nasledok
podobné sérové profily koncentracie omalizumabu v ¢ase.

Distribucia

Omalizumab tvori in vitro s IgE komplexy obmedzenej vel’kosti. Precipitujuce komplexy a komplexy
s molekulovou hmotnost'ou vi¢Sou ako jeden milion Daltonov sa nepozoruju in vitro ani in vivo.
Podl’a popula¢nej farmakokinetiky bola distribicia omalizumabu podobna u pacientov s alergickou
astmou a u pacientov s CSU. Zdanlivy distribu¢ny objem u pacientov s astmou po subkutannom
podani bol 78 + 32 ml/kg.

Eliminécia

Klirens omalizumabu zahina procesy klirensu IgG, ako aj klirens prostrednictvom $pecifickej vazby a
tvorby komplexov s cielovym ligandom IgE. Eliminacia IgG v peceni zahfiia odburavanie v
retikuloendotelovom systéme a endotelovych bunkach. NeporuSeny IgG sa tiez vylucuje ZICou.

U pacientov s astmou bol priemerny polcas eliminacie omalizumabu zo séra 26 dni, s priemernym
zdanlivym klirensom 2,4 + 1,1 ml/kg/den. Zdvojnasobenie telesnej hmotnosti priblizne zdvojnasobilo
zdanlivy klirens. U pacientov s CSU bol podl'a populacnych farmakokinetickych simulacii polcas
eliminacie omalizumabu zo séra v rovnovaznom stave v priemere 24 dni a zdanlivy klirens v
rovnovaznom stave u pacienta s telesnou hmotnost'ou 80 kg bol 3,0 ml/kg/den.

Charakteristika u populacii pacientov

Vek, rasovd/etnicka prislusnost, pohlavie, index telesnej hmotnosti

Pacienti s alergickou astmou a chronickou rinosinusitidou s nosovymi polypmi (CRSwNP)
Farmakokinetika omalizumabu u populécii pacientov sa analyzovala z hl'adiska vyhodnotenia G¢inkov
demografickych charakteristik. Analyzy tychto obmedzenych tidajov naznac¢uju, Ze nie je potrebna
uprava davky pre vek (6-76 rokov u pacientov s alergickou astmou, 18 az 75 rokov u pacientov s
CRSwNP), rasu/etnicku prislusnost, pohlavie alebo index telesnej hmotnosti (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s CSU
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Utinky demografickych charakteristickych vlastnosti a inych faktorov na expoziciu omalizumabu sa
vyhodnotili prostrednictvom popula¢nej farmakokinetiky. Kovariantné t€inky sa okrem toho
vyhodnotili analyzou vzt'ahu medzi koncentraciami omalizumabu a klinickymi odpoved’ami. Tieto
analyzy ukazuju, ze Gipravy davky nie su potrebné u pacientov s CSU pre vek (12-75 rokov),
rasovu/etnicku prislusnost’, pohlavie, telesni hmotnost’, index telesnej hmotnosti, vychodiskovy IgE,
autoprotilatky proti FceRI alebo subezné pouzivanie H2-antihistaminik alebo LTRA.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Nie su ziadne farmakokinetické alebo farmakodynamické tidaje u pacientov s alergickou astmou alebo
CSU s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene (pozri Casti 4.2 a 4.4).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Bezpecnost’ omalizumabu sa sledovala u makaka krabozravého, pretoze omalizumab sa viaze na IgE s
podobnou afinitou u makaka a u l'udi. Protilatky proti omalizumabu sa nasli u niektorych opic po

opakovanom subkutdnnom alebo intraven6znom podavani. Nepozorovala sa vSak zjavna toxicita, ako
je ochorenie sprostredkované imunokomplexami alebo cytotoxicita zavisla od komplementu. Nenasiel
sa dokaz anafylaktickej odpovede sposobenej degranulaciou zirnych buniek u makakov krabozravych.

Chronické podavanie omalizumabu v davkach do 250 mg/kg (najmenej 14-nasobok najvyssej
odportcanej klinickej davky v mg/kg podl'a tabul’ky odport¢aného davkovania) dobre znasali primaty
okrem ¢loveka (dospelé aj dospievajlce zvieratd), s vynimkou poklesu trombocytov, ktory suvisel s
davkou a zavisel od veku, s vyssou citlivost'ou u mladych zvierat. Sérova koncentracia potrebna na
dosiahnutie poklesu trombocytov 0 50 % oproti vychodiskovej hodnote u dospelych makakov
krabozravych bola zhruba 4- az 20-krat vyssia ako predpokladané maximalne klinické sérové
koncentracie. Okrem toho sa u makakov krabozravych pozorovalo akutne krvacanie a zapal v mieste
vpichu.

Formalne $tadie karcinogenity sa s omalizumabom nevykonali.

V reprodukénych studiach u makakov krabozravych subkutanne davky az do 75 mg/kg tyzdenne
(najmenej 8-nasobok najvyssej odporucanej klinickej davky v mg/kg pocas obdobia 4 tyzdiiov)
nevyvolali toxické priznaky u matiek, embryotoxicitu alebo teratogenitu, ked’ sa podavali pocas
organogenézy, a nevyvolali neZiaduce ucinky na rast fétov alebo novorodencov, ked’ sa podavali pocas
neskorej gravidity, poérodu a dojcenia.

Omalizumb sa vylucuje do materského mlieka u makakov krabozravych. Hladiny omalizumabu
v mlieku predstavovali 0,15 % koncentracie v sére matiek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

L-argininium-chlorid

monohydrat L-histidinium-chloridu

L-histidin

polysorbat 20 (E 432)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.
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Liek sa m6ze uchovavat’ celkove 7 dni pri 25°C.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

V pripade potreby sa Skatul’ka mdze vybrat’ z chladnicky a opét’ vlozit' do chladnicky. Celkovy
kumulativny ¢as mimo chladni¢ky nesmie prekrocit’ 7 dni pri teplotach pod 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strieckacke sa dodava ako 1 ml roztok vo valci
naplnenej injekéne;j striekacky (sklo typu I) so vsadenou $pecialnou tenkou ihlou velkosti 27 G
(nehrdzavejtca ocel’), s piestovou zatkou (elastomér) (typ I) a s uzaverom ihly (elastomér

a polypropylén).

Balenie obsahuje 1 naplnenu injek¢éni striekacku a multibalenia obsahujt 3 (3 x 1), 6 (6 x 1) alebo
10 (10 x 1) naplnenych injekénych striekaciek.

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke sa dodava ako 2 ml roztok vo valci
naplnenej injekénej striekacky (sklo typu I) so vsadenou $pecialnou tenkou ihlou velkosti 27 G
(nehrdzavejuca ocel’), s piestovou zatkou (elastomér) (typ I) a s uzaverom ihly (elastomér a

polypropylén).

Balenie obsahuje 1 naplnenu injek¢éni striekacku a multibalenia obsahuja 2 (2 x 1), 3 (3 x 1) alebo 6
(6 x 1) naplnenych injek¢nych striekaciek.

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Omlyclo 150 mg injekEny roztok v naplnenom pere sa dodava ako 1 ml roztok vo valci naplneného
pera (sklo typu I) so vsadenou $pecialnou tenkou ihlou velkosti 27 G (nehrdzavejuca ocel),
s piestovou zatkou (elastomér) (typ I) a s uzaverom ihly (elastomér a polypropylén).

Balenie obsahuje 1 naplnené pero a multibalenia obsahuji 2 (2 x 1),3 (3x 1), 6 (6 x 1) alebo
10 (10 x 1) naplnenych pier.

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenom pere sa dodava ako 2 ml roztoku vo valci naplneného
pera (sklo typu I) so vsadenou $pecialnou tenkou ihlou velkosti 27 G (nehrdzavejuca ocel), s
piestovou zatkou (elastomér) (typ I) a s uzaverom ihly (elastomér a polypropylén).

Balenie obsahuje 1 naplnené pero a multibalenia obsahuju 2 (2x 1), 3 (3 x 1), alebo 6 (6 x 1)
naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Naplnend injek¢na striekacka
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Naplnena injek¢na striekacka je ur€ena na jednorazové individualne pouzitie. Ma sa vybrat’ z
chladnic¢ky 30 az 45 minut pred podanim injekcie, aby sa mohla ohriat’ na izbovu teplotu.

Naplnené pero

Naplnené pero je ur¢ené na jednorazové individualne pouzitie. Ma sa vybrat’ z chladnicky 30 az
45 minat pred podanim injekcie, aby sa mohlo ohriat’ na izbovu teplotu.

Pokyny na likvidaciu

Pouzita injekénu striekacku alebo pero ihned’ zahod’te do nadoby na injekéné ihly.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Madarsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

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

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

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

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

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

Omlyclo 300 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
EU/1/24/1817/018
EU/1/24/1817/019
EU/1/24/1817/020
EU/1/24/1817/021

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 16. maja 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCOVI@ BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieciva

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

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Nemecko

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b

Parc Tecnologic Del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanielsko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA

49



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 0,5 ml naplnena injek¢na striekacka obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
75 mg/0,5 ml

1 naplnena injekcna striekacka s krytom ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/001 1 naplnend injek¢na striekacka s krytom ihly.

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA MULTIBALENIA (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 0,5 ml naplnena injek¢na striekacka obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
75 mg/0,5 ml

Multibalenie: 3 (3 x 1) naplnenych injek¢nych striekaciek s krytom ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/009 3 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (3 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRECHODNEHO BALENIA MULTIBALENI (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 0,5 ml naplnena injek¢na striekacka obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
75 mg/0,5 ml

1 naplnend injek¢na striekacka s krytom ihly. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/009 3 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (3 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 75 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omlyclo 75 mg injekcia
omalizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

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

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L.argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
75 mg/0,5 ml

1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/005 75 mg Injekény roztok v naplnenom pere

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA MULTIBALENIA (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

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

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
75 mg/0,5 ml

Multibalenie: 3 (3 x 1) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/010 75 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere (3 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRECHODNEHO BALENIA MULTIBALENI (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

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

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
75 mg/0,5 ml

1 naplnené pero. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZOIRNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/010 75 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere (3 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 75 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omlyclo 75 mg injekcia
omalizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 1 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
150 mg/1 ml

1 naplnena injekcna striekacka s krytom ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

65



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/002 1 naplnena injekcna striekacka s krytom ihly

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA MULTIBALENIA (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 1 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
150 mg/1 ml

Multibalenie: 3 (3 x 1) naplnenych injek¢nych striekaciek s krytom ihly
Multibalenie: 6 (6 x 1) naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly
Multibalenie: 10 (10 x 1) naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/003 6 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (10 x 1)
EU/1/24/1817/011 3 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (3 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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68



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRECHODNEHO BALENIA MULTIBALENI (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 1 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
150 mg/1 ml

1 naplnend injek¢na striekacka s krytom ihly. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/003 6 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (10 x 1)
EU/1/24/1817/011 3 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (3 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omlyclo 150 mg injekcia
omalizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 1 ml naplnené pero obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
150 mg/1 ml

1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/006 150 mg Injek¢ny roztok v naplnenom pere

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA MULTIBALENIA (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 1 ml naplnené pero obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
150 mg/1 ml

Multibalenie: 2 (2 x 1) naplnenych pier
Multibalenie: 3 (3 x 1) naplnenych pier
Multibalenie: 6 (6 x 1) naplnenych pier
Multibalenie: 10 (10 x 1) naplnenych pier

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/007 150 mg injekény roztok v naplnenom pere (6 x 1)
EU/1/24/1817/008 150 mg injekény roztok v naplnenom pere (10 x 1)
EU/1/24/1817/012 150 mg injekény roztok v naplnenom pere (2 x 1)
EU/1/24/1817/013 150 mg injekeény roztok v naplnenom pere (3 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRECHODNEHO BALENIA MULTIBALENI (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 1 ml naplnené pero obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
150 mg/1 ml

1 naplnené pero. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZOIRNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/007 150 mg injekény roztok v naplnenom pere (6 x 1)
EU/1/24/1817/008 150 mg injekény roztok v naplnenom pere (10 x 1)
EU/1/24/1817/012 150 mg injekény roztok v naplnenom pere (2 x 1)
EU/1/24/1817/013 150 mg injekeény roztok v naplnenom pere (3 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omlyclo 150 mg injekcia
omalizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 2 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
300 mg/2 ml

1 naplnena injekcna striekacka s krytom ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/014 1 naplnena injekcna striekacka s krytom ihly

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 300 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA MULTIBALENIA (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 2 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
300 mg/2 ml

Multibalenie: 2 (2 x 1) naplnenych injek¢nych striekaciek s krytom ihly
Multibalenie: 3 (3 x 1) naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly
Multibalenie: 6 (6 x 1) naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/015 2 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (2 x 1)
EU/1/24/1817/016 3 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (3 x 1)
EU/1/24/1817/017 6 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (6 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 300 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRECHODNEHO BALENIA MULTIBALENI (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
omalizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 2 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke
300 mg/2 ml

1 naplnend injek¢na striekacka s krytom ihly. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/015 2 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (2 x 1)
EU/1/24/1817/016 3 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (3 x 1)
EU/1/24/1817/017 6 naplnenych injekénych striekaciek s krytom ihly (6 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omlyclo 300 mg injekcia
omalizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 2 ml naplnené pero obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
300 mg/2 ml

1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/018 300 mg Injek¢ény roztok v naplnenom pere

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 300 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULCA MULTIBALENIA (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 2 ml naplnené pero obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
300 mg/2 ml

Multibalenie: 2 (2 x 1) naplnenych pier
Multibalenie: 3 (3 x 1) naplnenych pier
Multibalenie: 6 (6 x 1) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/019 300 mg injekény roztok v naplnenom pere (2 x 1)
EU/1/24/1817/020 300 mg injekény roztok v naplnenom pere (3 x 1)
EU/1/24/1817/021 300 mg injekény roztok v naplnenom pere (6 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 300 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRECHODNEHO BALENIA MULTIBALENI (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 2 ml naplnené pero obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin, polysorbat 20
(E 432), voda na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
300 mg/2 ml

1 naplnené pero. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na podkozné pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Iba na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZOIRNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

90



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1817/019 300 mg injekeny roztok v naplnenom pere (2 x 1)
EU/1/24/1817/020 300 mg injekény roztok v naplnenom pere (3 x 1)
EU/1/24/1817/021 300 mg injekény roztok v naplnenom pere (6 x 1)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omlyclo 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omlyclo 300 mg injekcia
omalizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Omlyclo 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
omalizumab

' Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omlyclo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo
Ako pouzivat’ Omlyclo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omlyclo

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Omlyclo a na &o sa pouZiva

Omlyclo obsahuje lie¢ivo omalizumab. Omalizumab je ¢lovekom vyrobena bielkovina, ktord je
podobna prirodnym bielkovinam tvorenym v 'udskom tele. Patri do skupiny liekov nazyvanych
monoklonalne protilatky.

Omlyclo sa pouziva na liecbu:
- alergickej astmy
- chronickej rinosinusitidy (zapalu nosa a dutin) s nosovymi polypmi

Alergicka astma

Tento liek sa pouziva, aby zabranil zhorSeniu astmy tym, Ze potlaca prejavy tazkej alergickej astmy
u dospelych, dospievajtcich a deti (vo veku 6 rokov a starSich), ktori uz dostavaju lieky proti astme,
ale u ktorych prejavy astmy nie st dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi davkami
inhala¢nych steroidov a inhalaénymi betaagonistami.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Tento liek sa pouziva na liecbu chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi u dospelych (vo veku 18
rokov a star$ich), ktori uz dostavaju intranazalne kortikosteroidy (nosovy sprej s kortikosteroidmi), ale
u ktorych prejavy nie su dobre kontrolované tymito liekmi. Nosové polypy st malé vyrastky na
vystelke nosa. Omlyclo pomaha znizovat’ vel’kost’ polypov a zlepSuje priznaky vratane upchatia nosa,
straty citlivosti ¢uchu, hlienu v zadnej ¢asti hrdla a vytoku z nosa.

Utinkom Omlycla sa blokuje latka oznadovana ako imunoglobulin E (IgE), ktoré sa tvori v tele. IgE
prispieva k typu zapalu, ktory zohrava kI'ai¢ovi ulohu vo vyvolani alergickej astmy a chronickej
rinosinusitidy s nosovymi polypmi.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo

NepouZzivajte Omlyclo

- ak ste alergicky na omalizumab alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). (Pozri osobitné upozornenia na konci tejto ¢asti pod nadpisom ,,Omlyclo obsahuje
polysorbat*).

- ak si myslite, ze mozete byt alergicky na ktorukol'vek zo zloziek, povedzte to lekarovi, pretoze
by ste nemali pouzivat’ Omlyclo.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Omlyclo, obrat'te sa na svojho lekéara:

- ak mate tazkosti s oblickami alebo pecenou.

- ak mate poruchu, pri ktorej vas vlastny imunitny systém napada Casti vasho tela (autoimunitné
ochorenie).

- ak cestujete do oblasti, kde st Casté infekéné ochorenia vyvolané parazitmi — Omlyclo méze
u vas oslabit’ odolnost’ proti tymto infekénym ochoreniam.

- ak ste mali predchadzajicu zdvaznu alergicku reakciu (anafylaxiu), napriklad nasledkom lieku,
ustipnutia hmyzom alebo jedla.

Omlyclo nelieci aktitne prejavy astmy, ako je nahly zachvat astmy. Preto sa Omlyclo nema pouzivat
na liecbu takychto prejavov.

Omlyclo nie je uréeny na predchadzanie alebo liecbu inych ochoreni alergickej povahy, ako s nahle
alergické reakcie, syndrom hyperimunoglobulinémie E (vrodena porucha imunity), aspergiloza
(ochorenie plic suvisiace s hubami), alergia na potraviny, ekzém alebo sennd nadcha, pretoze
Omlyclo sa neskumal pri tychto ochoreniach.

Davajte pozor na prejavy alergickych reakcii a inych zavaznych vedlajSich icinkov

Omlyclo méze potencialne sposobit’ zavazné vedlajsie icinky. Musite davat’ pozor na prejavy tychto
tazkosti, pokym pouzivate Omlyclo. Vyhladajte lekarsku pomoc ihned’ ako spozorujete akékol'vek
prejavy naznacujuce zadvaznu alergicku reakciu alebo iné zavazné vedl'ajsie ucinky. Tieto prejavy su
uvedené pod ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* v Casti 4.

Predtym, ako si podate injekciu Omlycla alebo predtym, ako vam podé injekciu Omlycla
nezdravotnicky pracovnik, je dolezité, aby ste boli zaskoleny lekarom na to, ako rozpoznat’ véasné
priznaky zavaznych alergickych reakcii a ako zvladnut’ takéto reakcie, ak sa vyskytnu (pozri Cast’ 3,
,»Ako pouzivat’ Omlyclo®). Va¢sina zavaznych alergickych reakcii sa vyskytne pocas prvych 3 davok
Omlycla.

Deti a dospievajuci

Alergicka astma

Omlyclo sa neodporuca pre deti mladsie ako 6 rokov. Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa
neskumalo.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa neodporuca pre deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Pouzitie
u pacientov mladsich ako 18 rokov sa neskimalo.

Iné lieky a Omlyclo
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi, lekérnikovi alebo zdravotnej sestre.

Je to zvlast dolezité, ak uzivate:

- lieky na lie¢bu infekéného ochorenia vyvolaného parazitom, pretoze Omlyclo mdze oslabit’
ucinok tychto liekov,

- inhala¢né kortikosteroidy a iné lieky proti alergickej astme.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek. Lekar sa s vami porozprava o prinose a pripadnych
rizikach pouzitia tohto lieku pocas tehotenstva.

Ak otehotniete pocas liecby Omlyclom, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

Omlyclo méze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Omlyclo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Omlyclo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,20 mg polysorbatu 20 v kazdej naplnenej injek¢nej striekacke, ¢o zodpoveda
0,40 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak vy/vase dieta
mate/ma nejaké zname alergie.

3.  Ako pouzivat’ Omlyclo

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ako sa pouziva Omlyclo
Omlyclo sa pouziva ako injekcia pod kozu (znama ako subkutanna injekcia).

Podavanie injekcie Omlycla

- Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i si mate podavat’ injekciu Omlycla sam. Prvé 3 davky st vzdy
podané zdravotnickym pracovnikom alebo pod jeho dohl'adom (pozri ¢ast 2).

- Predtym, ako si podate injekciu, je dolezité byt nalezite zaskoleny na to, ako podavat’ injekciu
lieku.

- Opatrovatel’ (napriklad rodi¢) vam tieZ méze podat’ injekciu Omlycla po tom, ako dostane
nalezité zaskolenie.

Podrobny navod na podanie injekcie Omlycla, pozri ,,Pokyny na pouzitie naplnenej injekénej
striekaCky Omlycla“, na konci tejto pisomnej informacie.

Zaskolenie na rozpoznanie zadvaznych alergickych reakcii

Je tiez dolezité, aby ste si nepodali injekciu Omlycla, pokym nebudete zaskoleny lekarom alebo
zdravotnou sestrou na:

- ako rozpoznat’ v€asné prejavy a priznaky zavaznych alergickych reakcii.

- ¢o robit’, ak sa priznaky objavia.

Dalsie informacie o véasnych prejavoch a priznakoch zavaznych alergickych reakcii, pozri ¢ast’ 4.

KoPko Omlyca pouZijete

Lekar urci, kol’ko Omlycla potrebujete a ako ¢asto ho budete potrebovat’. Zavisi to od vasej telesnej
hmotnosti a vysledkov krvnej skusky na stanovenie mnozstva IgE vo vasej krvi, ktora sa vykona pred
zaCiatkom liecCby.

Budete potrebovat’ naraz 1 az 4 injekcie. Budete potrebovat injekcie bud’ kazdé dva tyzdne, alebo
kazdé styri tyzdne.

Pocas liecby Omlyclom nad’alej pouZzivajte svoje doterajsie lieky proti astme a/alebo nosovym
polypom. Nepreruste pouzivanie hociktorého lieku proti astme a/alebo nosovym polypom bez toho,
aby ste sa porozpravali so svojim lekarom.
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Mozno nespozorujete okamzité zlepSenie po zacati liecby Omlyclom. U pacientov s nosovymi
polypmi sa pozorovali ucinky 4 tyzdne po zaciatku liecby. U pacientov s astmou zvycajne trva 12 az
16 tyzdnov, kym sa dosiahne plny uc¢inok.

Pouzitie u deti a dospievajicich

Alergicka astma

Omlyclo sa mdze pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a star$ich, ktori uz dostavajua lieky
proti astme, ale u ktorych prejavy astmy nie su dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi
davkami inhala¢nych steroidov a inhalacnymi betaagonistami. Vas lekar urci, kol’ko Omlycla vase
diet’a potrebuje a ako ¢asto sa mu ma podavat’. Bude to zavisiet od hmotnosti vasho diet’ata a od
vysledkov krvnych testov, vykonanych pred zaciatkom liecby na stanovenie mnozstva IgE v krvi
vasho diet’at’a.

Deti (vo veku 6 az 11 rokov) si nemaju podavat’ Omlyclo sami. Avsak, ak lekar to posudi za vhodné,
opatrovatel’ im mdze podat’ injekciu Omlycla po nalezitom zaskoleni.

Chronick4 rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa neméa pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Ak sa vynecha davka Omlycla
Ak ste vynechali navstevu lekara, ¢o najskor sa spojte so svojim lekarom alebo nemocnicou
a dohodnite si novy termin.

Ak ste si zabudli podat’ ddvku Omlycla, podajte davku ¢o najskor ako si spomeniete. Potom sa
s lekdrom porozpravajte o tom, kedy si mate podat’ d’alsiu davku.

Ak ukon¢ite liecbu Omlyclom
Neukoncite liecbu Omlyclom, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. PreruSenie alebo ukoncenie lieCby

Omlyclom moze sposobit’, ze prejavy sa vratia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky vyvolané Omlyclom st zvy€ajne slabé az stredne silné, ale prilezitostne mézu byt
zavazné.

Zavazné vedlajSie uéinky:

Vyhladajte lekarsku pomoc ihned’, ak zbadate akékol'vek prejavy nasledujucich vedlajsich ucinkov:

Zriedkavé (mozu postihnt’ az 1 z 1 000 l'udi)

- Zavazné alergické reakcie (vratane anafylaxie). Priznakmi mézu byt vyrazky, svrbenie alebo
zihl'avka na koZi, opuch tvare, pier, jazyka, hrtana, priedusnice alebo inych casti tela, rychly tep
srdca, zavraty a toCenie hlavy, zmédtenost, dychavica, sipot alebo tazkosti s dychanim,
zmodranie koze alebo pier, kolaps a strata vedomia. Ak ste mali v minulosti zavazné alergické
reakcie (anafylaxiu) nestivisiace s Omlyclom, mdze byt u vas vicsie riziko vzniku tazkej
alergickej reakcie po podani Omlycla.

- Systémovy lupus erythematosus (SLE). Priznakmi mézu byt bolest’ svalov, bolest’ a opuch
kibov, vyrazky, hortacka, pokles telesnej hmotnosti a inava.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

- ,»Churgov-Straussovej syndrom alebo hypereozinofilny syndrom®. Priznakmi mézu byt’ jeden
alebo viacero z nasledujtcich: opuch, bolest’ alebo vyrazky v okoli krvnych alebo lymfatickych
ciev, vysoky pocet ur¢itého typu bielych krviniek (vyrazna eozinofilia), zhorSujice sa tazkosti s

97



dychanim, upchatie nosa, t'azkosti so srdcom, bolest’, znizena citlivost’, mrav¢enie v ramenach a
nohach.

- Nizky pocet krvnych dosticiek, coho priznakom je krvacanie alebo podliatiny, ktor¢ sa tvoria
lahsie ako zvycajne.

- Sérova choroba. Priznakmi mozu byt jeden alebo viacero z nasledujticich: bolest’ kibov s
opuchom alebo stuhnutost'ou alebo bez nich, vyrazky, horacka, zdurené lymfatické uzliny,
bolest’ svalov.

K d’al$im vedl'ajSim uinkom patria:
Velmi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- horucka (u deti)

Casté (mozu postihnat’ az 1 z 10 Pudi)

- reakcie v mieste podania injekcie, vratane bolesti, opuchu, svrbenia a sCervenenia
- bolest’ v hornej Casti brucha

- bolest’ hlavy (vel'mi Casté u deti)

- z&vraty

- bolest’ kibov (artralgia)

Menegj ¢asté (mozu postihnit’ az 1 zo 100 l'udi)

- ospalost’ alebo inava

- mravcenie alebo znizena citlivost’ v rukach a nohach

- mdloby, nizky tlak krvi pri sedeni alebo stati (posturalna hypotenzia), navaly tepla
- bolest’ hrdla, kasel’, nahle tazkosti s dychanim

- nutkanie na vracanie (nauzea), hnacka, traviace t'azkosti

- svrbenie, zihl'avka, vyrazky, zvySena citlivost’ koZe na slnecné svetlo

- zvysenie telesnej hmotnosti

- priznaky podobné chripke

- opuch ramien

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi)
- infekcia parazitmi

Nezname (¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- bolest’ svalov a opuch klbov
- vypadévanie vlasov

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Omlyclo

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny de v danom mesiaci. Skatul’a obsahujiica naplnent
injek¢énu striekacku sa moze pred pouzitim uchovavat’ celkovo 7 dni pri izbovej teplote (25°C).

- Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

- Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

- Nepouzite balenie, ktoré je poskodené alebo nesie stopy nedovoleného zaobchadzania.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omlyclo obsahuje

- Liecivo je omalizumab. Jedna injek¢na striekacka s 0,5 ml roztoku obsahuje 75 mg
omalizumabu.

- Dalsie zlozky st L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda na injekcie.

Ako vyzera Omlyclo a obsah balenia
Injekény roztok Omlyclo sa dodava ako ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny az bledo hnedozlty
roztok v naplnenej injekcne;j striekacke.

Omlyclo 75 mg injek¢ény roztok je dostupny v baleni obsahujicom 1 naplnent injek¢énti
striekacku a v multibaleniach obsahujucich 3 (3 x 1) naplnenych injekénych striekaciek.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

Vyrobca

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Nemecko

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b

Parc Tecnologic Del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

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

BEinfo@celltrionhc.com
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Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

TIf: +45 3535 2989

Deutschland

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

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espaiia

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA) S.L.

Tel: +34 910 498 478
contact _es@celltrion.com

EA\rada
BIANEE AE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

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

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA

Tel: +351 21 936 8542
contact pt@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

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

Suomi/Finland

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

Sverige

Celltrion Sweden AB

Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se@celltrionhc.com
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Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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POKYNY NA POUZITIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STREKACKY OMLYCLA

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ naplnenu injek¢éntl striekacku Omlycla, a pri kazdom doplneni naplne
si pozorne precitajte pokyny na pouzitie, ktoré su k tomuto lieku prilozené, a riad’te sa nimi. M6zu
obsahovat’ nové informécie. Pred prvym pouzitim naplnenej injek¢nej striekacky Omlycla sa uistite,
ze vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam ukéze, ako ju spravne pouzit.

Deti (od 6 do 11 rokov) si nemaju podavat’ naplnené injekéné striekacky Omlycla sami. Ak to vSak ich
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti povazuje za vhodné, injekciu im mdze podéavat’ opatrovatel’ po

nalezitom zaskoleni.

Sucasti naplnenej injek¢nej striekacky (pozri obrazok A)

Pred pouzitim Po pouziti

Piest

Prstovy
okraj
Zobrazovaci
e okienko
Bezpecnos
T tny chrani¢™

Thla

@7 Uzaver —E

Vyberte spravnu naplnenu injekénu striekac¢ku alebo kombinaciu naplnenych injekénych
striekaciek

Liek

Obrazok A

Naplnené injekéné striekacky Omlycla st k dispozicii v 3 davkach (pozri obrazok B). Tieto pokyny
sa maju pouZit’ pre vSetky davky.
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75 mg/0,5 ml
Zlty piest

150 mg/1 mli
Modry piest

300 mg/2 mi
Biely piest

Obrazok B

Pre vasu predpisanu davku sa moze vyzadovat’ viac ako 1 injekcia. Tabul’ka davkovania (obrazok
C) nizsie uvadza kombinacie naplnenych injekénych striekaciek potrebnych na podanie vasej plnej
davky. Skontrolujte oznacenie na skatuli Omlycla, aby ste sa uistili, Ze ste dostali spravne naplnenu
injek¢nu strickacku alebo kombinaciu naplnenych injekénych striekaciek pre vasu predpisanu davku.
Ak je pre vasu davku potrebnych viac ako 1 injekcia, vykonajte vSetky injek¢né podania pre vasu
predpisanu davku bezprostredne jedno za druhym. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Délezité: Ak je davka pre dieta mladsie ako 12 rokov, odporuca sa pouzit’ iba zIta (75 mg) a
modru (150 mg) naplnent injek¢énu striekacku, pretoze biela (300 mg) naplnena striekacka nie
je uréena na pouzitie u pacientov mladsich ako 12 rokov. Informacie o odpori¢anej kombinacii
naplnenych injekénych striekaciek pre deti mladsie ako 12 rokov st uvedené v tabul’ke
davkovania (obrazok C) nizsie.

-

Ak mate akékol'vek otazky o tabulke davkovania, obratte sa na svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.
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Tabul’ka davkovania

Potrebna naplnena injekéna striekacka
Divka (mg) 2ta Biela
(75 mg) (300 mg)

75 %f
150 X
X

225 ﬁ;f +

300 ﬁ@

(od 12 rokov)
(deti d032(2} rokov) / /

(od 1;7r50k0v) ?{f + X
(deti dﬂg rokov) ﬁﬁ + / /

(od I;Sr(:)kov) / + X
(deti do4f(2} rokov) / X /

(od 1§2rsokov) f{ - / + X

525

(deti do 12 rokov) / / /
600
(od 12 rokov) ﬁ& ﬁ&

600 / X
(deti do 12 rokov) / /

%

Obrazok C

Poznamka: Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam méze predpisat’ odlisni kombinaciu
naplnenych injekénych striekaciek pre vasu tplna davku.

Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie Omlycla
p J pred p J y

Omlyclo je uréené len na subkutannu injekciu (injekcia priamo do tukovej vrstvy pod kozou).
Naplnena injekéna striekacka ma bezpecnostny chrani¢, ktory sa aktivuje, aby zakryl ihlu po
skonceni podavania injekcie. Bezpecnostny chrani¢ pomoze zabranit’ poraneniam ihlou kazdému,
kto po injekcii manipuluje s naplnenou injek¢nou striekackou.

Neotvarajte zapeCatent Skatul'u, kym nie ste pripraveni na podanie injek¢nej striekacky.
Nepouzivajte, ak je Skatula alebo naplnena injek¢na striekacka poskodena alebo sa zda, ze sa s
fou manipulovalo.

Nesnimajte uzaver naplnenej injek¢nej striekacky, kym nebudete pripraveny/-a na jej podanie.
Nepouzivajte naplnenu injek¢nu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch alebo ak spadla po
odstraneni uzaveru.

Naplnent injekénu strickacku nepouZivajte opakovane.

Naplnent injekénu strieckacku nenechavajte bez dozoru.

Nikdy sa nepokiisajte injekcnu striekacku rozoberat’.

Nevytahujte piest.
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Ako mam uchovavat’ Omlyclo?

Nepouzité naplnené injekcné striekacky uchovavajte v povodnej Skatuli v chladnicke pri teplote
2°Caz8°C.

Pocas uchovavania nevyberajte naplnent injek¢nu striekacku z pévodnej Skatule.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte v povodnej skatuli az do pouzitia, aby bola chranena
pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnem injeként strickacku nepouzivajte, ak bola zmrazena.

Pred podanim injekcie mozno podla potreby Skatul'u vybrat’ z chladnicky a potom ju vlozit
naspét’. Celkovy kombinovany ¢as mimo chladnic¢ky nesmie presiahnut’ 7 dni. Ak je naplnena
injek¢na strickacka vystavena teplotim vyss§im ako 25 °C, nepouZivajte ju a vyhod'te ju do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

Naplneni injekénu striekacku, nadobu na likvidaciu ostrych predmetov a vSetky lieky
uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti. Naplnena injek¢na striekacka obsahuje malé
casti.
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Priprava na injekciu

30 az 45
minut

1. Vyberte $katul’u obsahujicu naplnenu
injek¢nu striekacku z chladnicky a
nechajte ju dosiahnut’ izbovu teplotu.

a.

Ak na podanie vasej predpisanej davky
potrebujete viac ako 1 naplnent1 injek¢énti
striekacku (pozri obrazok C), vyberte
vsetky Skatule z chladni¢ky naraz (kazda
Skatul’a obsahuje 1 naplnent injekéna
striekacku). Pri kazdej naplnenej
injekéne;j striekacke sa musi postupovat’
podl’a nasledujucich krokov

Odlozte neotvorenu skatul'u na Cisty,
rovny povrch najmenej na 30 az 45

minut, aby sa zohriala. Naplnenu injeként
striekac¢ku nechajte v Skatuli na ochranu
pred svetlom (pozri obrazok D).

Nezohrievajte naplnenu injek¢énti

Vatovéa guldcka
alebo gaza

@ Lepiaci obvaz

Nadoba na
likvidaciu
ostrych

Obrazok E

Obrazok D striekacku s pouzitim zdrojov tepla, ako
je hortca voda alebo mikrovlnna ruara.
. Ak naplnené injekcna striekacka
nedosiahne izbovu teplotu, mohlo by to
spdsobit’ neprijemny pocit z injekcie a
stazit’ stladenie piestu
, 2. Pripravte si pomocky, ktoré potrebujete na
flt::;ﬂauca podanie injekcie (pozri obrazok E)
naplnenu . Skatul'a obsahujtica naplnent injeként
[pickens striekatku
striekacku
Tampon v
st napusteny . Skatula neobsahuje
= alkoholom —  Tampon napusteny alkoholom

—  Vatova gul'6¢ka alebo gaza

—  Lepiaci obviz

—  Nadoba na likvidéciu ostrych
predmetov

Poznamka: Na podanie vasej predpisanej davky
mozete potrebovat’ viac ako 1 naplnent injekéna
strickacku. Dal§ie informacie najdete v tabul’ke
davkovania (pozri obrazok C). Kazda skatul'a
obsahuje 1 naplnent injek¢nu striekacku.

(R

‘ EXP: MM RRRR

Obrazok F

3. Skontrolujte datum exspiracie na Skatuli
(pozri obrazok F).

NepouZivajte ju, ak datum exspirécie
uplynul.

Ak datum exspiracie uplynul, bezpecne
zlikvidujte skatul'u v nadobe na
likvidaciu ostrych predmetov (pozri
krok 16 Zlikvidujte naplnent
injekéni striekacku) a obrat'te sa na
svojho poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti.
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4. Umyte si ruky.

a. Umyte si ruky mydlom a vodou a
dokladne si ich osuste (pozri obrazok G).

Obrazok G

5. Vyberte naplneni injekénu striekacku zo
Skatule

Otvorte Skatul'u.

b. Uchopenim za telo injekénej striekacky
vyberte naplnent injekénu strickacku zo
Skatule (pozri obrazok H).

. Pri vyberani naplnenej injek¢ne;j
striekacky zo Skatule sa nedotykajte
piestu ani uzaveru.

Obrazok H

6. Skontrolujte naplnenu injek¢nu striekacku.

a.  Prezrite si naplnent injekénu striekacku a
uistite sa, ze ste vybrali spravny liek
(Omlyclo) a davku.

% b.  Prezrite si naplnenu injekénu striekacku a
1 uistite sa, Ze nie je prasknuta ani
poskodena.

. NepouZivajte, ak je naplnena injekéna
strickaCka poskodena alebo sa zda, ze
sa s iou manipulovalo.

™ c.  Skontrolujte datum exspiracie na
oznaceni naplnenej injekénej striekacky
(pozri obrazok I).

EXP: MM RRRR

. NepouZzivajte, ak daitum exspiracie
uplynul.

Poznamka: ak datum exspiracie nie je
viditel'ny v okienku, moZete otacat’
Obrazok I vnutornym piestom naplnenej injek¢nej
striekacky, kym datum exspiracie nie je
viditelny.
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7. Skontrolujte liek.

a. Prezrite si liek a potvrd'te, ze tekutina je

¢ira az mierne zakalena, bezfarebna az
hnedasto-zIta a neobsahuje Castice (pozri
obrazok J).

. NepouZivajte naplnenu injekcnu
striekacku, ak tekutina zmenila farbu,
je vyrazne zakalend alebo obsahuje
Castice.

.V tekutine mozete zbadat’ vzduchové
bublinky. To je normalne.

. Nepokusajte sa ich odstranit’.

b. Ak liek nevyzera tak, ako je opisané,
alebo ak uplynul datum exspiracie,
bezpecne zlikvidujte naplnenu injeként

striekacku do naddoby na likvidaciu
Obrazok J ostrych predmetov (pozri krok 16) a
obrat’te sa na svojho poskytovatel'a
zdravotne;j starostlivosti.

8. Vyberte miesto vpichu (pozri obriazok K)

a. Ak siinjekciu podavate sam/sama,
mozete si ju podat’ do:

- Prednej Casti stehien.

- Dolnej casti brucha (podbruska)
okrem oblasti 5 cm okolo pupka.
b. Ak vam injekciu podava opatrovatel’
alebo poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti (PZS), moze pouzit’:
@ - Vonkajsiu Cast ramena.
Prednu cast’ stehien.

- Dolnu ¢ast’ brucha (podbrusko)
okrem oblasti 5 cm okolo pupka.
. Injekciu nepodavajte do znamienok,
jaziev, modrin ani oblasti, kde je koza
: citliva, Cervena, tvrda alebo
IBA opatrovatel

a poskytovatel popraskana.

zdravotne] starostiivost] . Injekciu nevpichujte cez odev. V
Samopodavanie

injekcie, opatrovatel a mieste vpichu ma byt’ odhalena Cista

poskytovatel zdravotnej koza.
starostlivosti

. Ak si vaSa predpisana davka vyzaduje
viac ako 1 injekciu, uistite sa, ze
injekcie podate vo vzdialenosti aspoil 2
cm od seba.

Obrazok K
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Obrazok L

9. Ocistite miesto vpichu.

a.

Ocistite miesto vpichu tampénom
napustenym alkoholom kruzivym
pohybom (pozri obrazok L).

Pred podanim injekcie nechajte kozu 10
sekund vyschnut’.

Na vycistené miesto nefiikajte ani nan
nepouZzivajte prad vzduchu.

Pred podanim injekcie sa miesta
vpichu znova nedotykajte.

Podanie injekcie

Obrazok M

10. Zlozte uzaver.

a.

Naplnent injekénu striekacku drzte v
jednej ruke za telo injekcnej striekacky.

Druhou rukou jemne stiahnite uzaver
priamo z injek¢ne;j striekacky (pozri
obrazok M).

Neodstranujte uzaver, kym nie ste
pripraveni na podanie injekcie.

Uzaver neotacajte.

Pri odstrafiovani uzaveru nedrite,
netlacte ani net’ahajte piest.

Na hrote ihly mézete zbadat’ niekol'ko
kvapiek tekutiny. To je normalne.

Uzaver okamzite zlikvidujte v nadobe na
ostré predmety (pozri krok 16
Zlikvidujte naplnenu injek¢éni
striekacku a obrazok M).

Na naplnent injek¢nu striekacku
nenasadzujte uzaver znova.

Po odstraneni uzaveru sa ihly
nedotykajte a nedovolte, aby sa
dotykala akychkol'vek povrchov.
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Obrazok N

11. Zasuiite naplnenu injek¢nu striekac¢ku do

a.

miesta vpichu.

Jednou rukou jemne stlacte zahyb koze v
mieste vpichu. Pevne drzte stlacenu
kozu, kym nedokonéite podanie injekcie.

Poznamka: Stlacenie koze je dolezité, aby
ste sa uistili, ze injekciu podavate pod
kozu (do tukovej oblasti), ale nie hlbsie
(do svalu).

Rychlym pohybom ako pri hode Sipkami
zasuite ihlu tplne do zahybu koze pod
uhlom priblizne 45 stupnov (pozri
obrazok N).

Poznamka: Je dolezité pouzit’ spravny
uhol, aby sa liek dostal pod kozu (do
tukovej oblasti), inak by injekcia mohla
byt neprijemna a liek by nemusel
ucinkovat’.
Pri zastivani ihly do koze sa
nedotykajte piestu.

Injekciu nevpichujte cez odev.

Po zavedeni ihly drzte naplnent
injek¢nt striekacku pevne na mieste a
nemeiite uhol vpichu ani ihlu znovu
nezasuvajte. Pacient sa nema hybat’ a
ma sa vyhybat’ nahlym pohybom pocas
celého podévania injekcie

Obrazok O

12. Podajte injekciu.

a.

Pomaly zatlacajte piest aZ dole, kym nie
je podana cela davka lieku a naplnena
injek¢na striekacka nie je prazdna (pozri
obrazok O).

Nemeiite polohu naplnenej injekénej
striekaCky po zacati podavania
injekcie.

Ak piest nie je uplne zatlaceny,
bezpecnostny chrani¢ po jej vybrati
ihlu nezakryje.
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13. Vyberte naplnent injekénu striekacku z
miesta vpichu.

a. Ked je naplnena injekcna strickacka
prazdna, pomaly dvihajte palec z piestu,
kym ihla nie je tiplne zakryta
bezpecnostnym chrani¢om (pozri
obrazok P).

. Ak ihla nie je zakrytd, opatrne vyberte
naplnenu injeként striekacku z koze a
zlikvidujte ju v nadobe na likvidaciu
ostrych predmetov (pozri krok 16
Zlikvidujte naplneni injek¢énu
striekacku).

b.  Vyberte naplnenu injeként striekacku z
miesta vpichu a uvolnite kozny zahyb.

. Moze sa objavit’ mierne krvacanie
(pozri krok 14. Starostlivost’ o miesto
Obrazok P vpichu).

. Naplnenu injekénu striekacku
nepouZzivajte opakovane.

14. Starostlivost’ 0 miesto vpichu.

a. Ak ddjde v mieste vpichu k malému krvacaniu alebo sa tam objavi kvapka tekutiny, oSetrite
miesto vpichu jemnym zatla¢enim, no nie trenim, vatovej gul'6¢ky alebo gazy a podl'a
potreby prilozte lepiaci obviz.

. Miesto vpichu netrite.

b. V pripade kontaktu koze s liekom umyte oblast, ktorej sa dotkol liek, vodou.

15. AK je pre vasu predpisani davku potrebnych viac ako 1 injekcia:

a.  Pouzitu naplnenu injeként striekacku vyhod'te ako je opisané v kroku 16 Zlikvidujte
naplnent injekénu striekacku.

b. Zopakujte krok 2 az krok 14 pre d’alSiu injekciu s novou naplnenou injek¢nou striekackou.
. Uistite sa, ze miesta podania kazdej injekcie s od seba vzdialené aspon 2 cm.

. Podajte vSetky pozadované injekcie pre vasu predpisant davku bezprostredne jednu za
druhou.

. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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Po podani injekcie

Obrazok Q

16. Zlikvidujte naplnenu injekénu striekacku.

a.

Ihned’ po pouziti vloZte pouzitu naplnena
injekénu striekacku do nddoby na
likvidaciu ostrych predmetov (pozri
obrazok Q).

Naplnena injekéna strickacka Omlyclo
je jednorazova injek¢na striekacka a
nema sa pouzivat opakovane.

Nepokusajte sa nasadit’ uzaver ihly
spat’ na naplnent injek¢nu striekacku.

Naplnenti injekénu striekacku
neodhadzujte (nelikvidujte) do
domového odpadu.

Ak nemate nadobu na likvidaciu
ostrych predmetov, mozete pouzit’
domacu nadobu, ktora sa da zatvorit’ a
je odolna voci prepichnutiu.

O spravnej likvidacii nadoby na
likvidaciu ostrych predmetov sa
porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Mdézu platit’ miestne
predpisy o likvidacii.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Omlyclo 75 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
omalizumab

' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omlyclo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo
Ako pouzivat’ Omlyclo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omlyclo

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o

1. Co je Omlyclo a na ¢o sa pouZiva

Omlyclo obsahuje lie¢ivo omalizumab. Omalizumab je ¢lovekom vyrobena bielkovina, ktord je
podobna prirodnym bielkovindm tvorenym v l'udskom tele. Patri do skupiny liekov nazyvanych
monoklonalne protilatky.

Omlyclo sa pouziva na liecbu:
- alergickej astmy
- chronickej rinosinusitidy (zapalu nosa a dutin) s nosovymi polypmi

Alergicka astma

Tento liek sa pouziva, aby zabranil zhorSeniu astmy tym, Ze potlaca prejavy tazkej alergickej astmy
u dospelych, dospievajicich a deti (vo veku 6 rokov a starSich), ktori uz dostavaju lieky proti astme,
ale u ktorych prejavy astmy nie st dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi davkami
inhala¢nych steroidov a inhalaénymi betaagonistami.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Tento liek sa pouziva na lie¢bu chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi u dospelych (vo veku 18
rokov a star§ich), ktori uz dostavaju intranazalne kortikosteroidy (nosovy sprej s kortikosteroidmi), ale
u ktorych prejavy nie su dobre kontrolované tymito liekmi. Nosové polypy st malé vyrastky na
vystelke nosa. Omlyclo pomaha znizovat’ vel’kost’ polypov a zlepSuje priznaky vratane upchatia nosa,
straty citlivosti ¢uchu, hlienu v zadnej ¢asti hrdla a vytoku z nosa.

Utinkom Omlycla sa blokuje latka oznaGovana ako imunoglobulin E (IgE), ktora sa tvori v tele. IgE
prispieva k typu zapalu, ktory zohrava kI'ai¢ovi ulohu vo vyvolani alergickej astmy a chronickej
rinosinusitidy s nosovymi polypmi.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo

Nepouzivajte Omlyclo

- ak ste alergicky na omalizumab alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). (Pozri osobitné upozornenia na konci tejto ¢asti pod nadpisom ,,Omlyclo obsahuje
polysorbat*).

- ak si myslite, ze mozete byt alergicky na ktorukol'vek zo zloziek, povedzte to lekarovi, pretoze
by ste nemali pouzivat’ Omlyclo.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Omlyclo, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate tazkosti s obliCckami alebo pecenou.

- ak mate poruchu, pri ktorej vas vlastny imunitny systém napada Casti vasho tela (autoimunitné
ochorenie).

- ak cestujete do oblasti, kde su ¢asté infekéné ochorenia vyvolané parazitmi — Omlyclo mdze
u vas oslabit’ odolnost’ proti tymto infekénym ochoreniam.

- ak ste mali predchadzajicu zdvaznu alergicku reakciu (anafylaxiu), napriklad nasledkom lieku,
ustipnutia hmyzom alebo jedla.

Omlyclo nelieci aktitne prejavy astmy, ako je nahly zachvat astmy. Preto sa Omlyclo nema pouzivat
na lie¢bu takychto prejavov.

Omlyclo nie je uréeny na predchadzanie alebo liecbu inych ochoreni alergickej povahy, ako st nahle
alergické reakcie, syndrom hyperimunoglobulinémie E (vrodena porucha imunity), aspergil6za
(ochorenie pl'ic suvisiace s hubami), alergia na potraviny, ekzém alebo sennd nadcha, pretoze
Omlyclo sa neskumal pri tychto ochoreniach.

Davajte pozor na prejavy alergickych reakcii a inych zavaznych vedPajSich acinkov

Omlyclo méze potencialne sposobit’ zavazné vedlajsie icinky. Musite davat’ pozor na prejavy tychto
tazkosti, pokym pouzivate Omlyclo. Vyhl'adajte lekarsku pomoc ihned’ ako spozorujete akékol'vek
prejavy naznacujuce zadvaznu alergicku reakciu alebo iné zavazné vedl'ajsie ucinky. Tieto prejavy su
uvedené pod ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* v Casti 4.

Predtym, ako si podate injekciu Omlycla alebo predtym, ako vam podé injekciu Omlycla
nezdravotnicky pracovnik, je délezité, aby ste boli zaskoleny lekarom na to, ako rozpoznat’ v€asné
priznaky zavaznych alergickych reakcii a ako zvladnut’ takéto reakcie, ak sa vyskytnu (pozri Cast’ 3,
,»Ako pouzivat Omlyclo®). Vacsina zavaznych alergickych reakcii sa vyskytne pocas prvych 3 davok
Omlycla.

Deti a dospievajuci

Alergicka astma

Omlyclo sa neodporuca pre deti mladsie ako 6 rokov. Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa
neskumalo.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa neodporuca pre deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Pouzitie
u pacientov mladsich ako 18 rokov sa neskiimalo.

Iné lieky a Omlyclo
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Je to zvlast dolezité, ak uzivate:
- lieky na liecbu infekéného ochorenia vyvolaného parazitom, pretoze Omlyclo méze oslabit’

ucinok tychto liekov,
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- inhala¢né kortikosteroidy a iné lieky proti alergickej astme.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Lekér sa s vami porozprava o prinose a pripadnych
rizikach pouzitia tohto lieku pocas tehotenstva.

Ak otehotniete pocas liecby Omlyclom, ihned’ o tom povedzte svojmu lekérovi.

Omlyclo méze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Omlyclo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Omlyclo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,20 mg polysorbatu 20 v kazdom naplnenom pere, ¢o zodpoveda 0,40 mg/ml.
Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekéarovi, ak vy/vase diet'a mate/ma
nejaké zndme alergie.

3. Ako pouzivat’ Omlyclo

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ako sa pouziva Omlyclo
Omlyclo sa pouziva ako injekcia pod kozu (znama ako subkutanna injekcia).

Podévanie injekcie Omlycla

- Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i si mate podavat’ injekciu Omlycla sam. Prvé 3 davky st vzdy
podané zdravotnickym pracovnikom alebo pod jeho dohl'adom (pozri Cast’ 2).

- Predtym, ako si podate injekciu, je dolezité byt nalezite zaskoleny na to, ako podavat’ injekciu
lieku.

- Opatrovatel’ (napriklad rodi¢) vam tiez moZze podat’ injekciu Omlycla po tom, ako dostane
nalezité zaskolenie.

Podrobny névod na podanie injekcie Omlycla, pozri ,,Pokyny na pouzitie naplneného pera Omlycla®,
na konci tejto pisomnej informaécie.

Zaskolenie na rozpoznanie zadvaznych alergickych reakcii

Je tiez dolezité, aby ste si nepodali injekciu Omlycla, pokym nebudete zaskoleny lekdrom alebo
zdravotnou sestrou na:

- ako rozpoznat’ v€asné prejavy a priznaky zavaznych alergickych reakcii.

- ¢o robit), ak sa priznaky objavia.

Dalsie informacie o véasnych prejavoch a priznakoch zavaznych alergickych reakcii, pozri ¢ast’ 4.

KoPko Omlyca pouZijete

Lekar urci, kol’ko Omlycla potrebujete a ako ¢asto ho budete potrebovat’. Zavisi to od vasej telesnej
hmotnosti a vysledkov krvnej skusky na stanovenie mnozstva IgE vo vasej krvi, ktora sa vykona pred
zaCiatkom liecCby.

Budete potrebovat’ naraz 1 az 3 injekcie. Budete potrebovat’ injekcie bud’ kazdé dva tyzdne, alebo
kazdé Styri tyzdne.
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Pocas liecby Omlyclom nad’alej pouZzivajte svoje doterajsie lieky proti astme a/alebo nosovym
polypom. Nepreruste pouzivanie hociktorého lieku proti astme a/alebo nosovym polypom bez toho,
aby ste sa porozpravali so svojim lekarom.

Mozno nespozorujete okamzité zlepSenie po zacati liecby Omlyclom. U pacientov s nosovymi
polypmi sa pozorovali ucinky 4 tyzdne po zaciatku liecby. U pacientov s astmou zvycajne trva 12 az
16 tyzdnov, kym sa dosiahne plny u¢inok.

Pouzitie u deti a dospievajicich

Alergicka astma

Omlyclo sa mdze pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a starSich, ktori uz dostavaju lieky
proti astme, ale u ktorych prejavy astmy nie su dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi
davkami inhala¢nych steroidov a inhalacnymi betaagonistami. Vas lekar urci, kol’ko Omlycla vase
diet’a potrebuje a ako ¢asto sa mu ma podavat’. Bude to zavisiet od hmotnosti vasho diet’ata a od
vysledkov krvnych testov, vykonanych pred zaciatkom liecby na stanovenie mnozstva IgE v krvi
vasho dietat’a.

Deti (vo veku 6 az 11 rokov) si nemaju podavat’ Omlyclo sami. Avsak, ak lekar to posudi za vhodné,
opatrovatel’ im mdze podat’ injekciu Omlycla po nalezitom zaskoleni.

Naplnené pera Omlyclo nie s uréené na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov. U deti vo veku
6-11 rokov s alergickou astmou mozno pouzit Omlyclo 75 mg naplnent injeként striekacku
a Omlyclo 150 mg naplnenu injek¢nu striekacku.

Chronick4 rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa neméa pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Ak sa vynecha davka Omlycla
Ak ste vynechali navstevu lekara, ¢o najskor sa spojte so svojim lekarom alebo nemocnicou
a dohodnite si novy termin.

Ak ste si zabudli podat’ davku Omlycla, podajte davku o najskor ako si spomeniete. Potom sa
s lekdrom porozpravajte o tom, kedy si mate podat’ d’alsiu davku.

Ak ukoncéite liecbu Omlyclom

Neukoncite liecbu Omlyclom, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. PreruSenie alebo ukoncenie lieCby
Omlyclom moze sposobit’, ze prejavy sa vratia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie ucinky vyvolané Omlyclom st zvycajne slabé az stredne silné, ale prilezitostne mézu byt
zavazné.

Zavazné vedlajSie uéinky:

Vyhrladajte lekarsku pomoc ihned’, ak zbadate akékol'vek prejavy nasledujucich vedl'ajsich a¢inkov:

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi)

- Zavazné alergické reakcie (vratane anafylaxie). Priznakmi mézu byt’ vyrazky, svrbenie alebo
zihlavka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka, hrtana, priedusnice alebo inych Casti tela, rychly tep
srdca, zavraty a toCenie hlavy, zmédtenost, dychavica, sipot alebo tazkosti s dychanim,
zmodranie koze alebo pier, kolaps a strata vedomia. Ak ste mali v minulosti zavazné alergické
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reakcie (anafylaxiu) nestivisiace s Omlyclom, moze byt u vas viésie riziko vzniku tazkej
alergickej reakcie po podani Omlycla.

- Systémovy lupus erythematosus (SLE). Priznakmi mozu byt’ bolest’ svalov, bolest’ a opuch
kibov, vyrazky, horti¢ka, pokles telesnej hmotnosti a inava.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

- ,»Churgov-Straussovej syndrom alebo hypereozinofilny syndrom®. Priznakmi mézu byt jeden
alebo viacero z nasledujucich: opuch, bolest’ alebo vyrazky v okoli krvnych alebo lymfatickych
ciev, vysoky pocet urcitého typu bielych krviniek (vyrazna eozinofilia), zhorSujice sa t'azkosti s
dychanim, upchatie nosa, t'azkosti so srdcom, bolest’, znizena citlivost’, mrav¢enie v ramenach a
nohach.

- Nizky pocet krvnych dosti¢iek, coho priznakom je krvacanie alebo podliatiny, ktoré sa tvoria
lahsie ako zvycajne.

- Sérové choroba. Priznakmi mozu byt jeden alebo viacero z nasledujucich: bolest’ kibov s
opuchom alebo stuhnutost'ou alebo bez nich, vyrazky, horacka, zdurené lymfatické uzliny,
bolest’ svalov.

K d’alsim vedl'ajSim uéinkom patria:
Velmi ¢asté (mozu postihntit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- horucka (u deti)

Casté (mdzu postihnit’ az 1 z 10 Pudi)

- reakcie v mieste podania injekcie, vratane bolesti, opuchu, svrbenia a s¢ervenenia
- bolest’ v hornej Casti brucha

- bolest’ hlavy (vel'mi Casté u deti)

- zavraty

- bolest’ kibov (artralgia)

Menej Casté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 l'udi)

- ospalost’ alebo tinava

- mravcenie alebo znizena citlivost’ v rukach a nohach

- mdloby, nizky tlak krvi pri sedeni alebo stati (posturalna hypotenzia), navaly tepla
- bolest’ hrdla, kasel’, ndhle tazkosti s dychanim

- nutkanie na vracanie (nauzea), hnacka, traviace t'azkosti

- svrbenie, zihlavka, vyrazky, zvySena citlivost’ koZe na slnecné svetlo

- zvySenie telesnej hmotnosti

- priznaky podobné chripke

- opuch ramien

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi)
- infekcia parazitmi

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- bolest’ svalov a opuch klbov
- vypadavanie vlasov

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omlyclo

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

117



- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum
exspirécie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci. Skatul’a obsahujiica naplnené pero sa
moze pred pouzitim uchovavat’ celkovo 7 dni pri izbovej teplote (25°C).

- Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

- Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

- Nepouzite balenie, ktoré je poSkodené alebo nesie stopy nedovoleného zaobchadzania.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omlyclo obsahuje

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

- Dalsie zlozky st L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda na injekcie.

Ako vyzera Omlyclo a obsah balenia
Injekény roztok Omlyclo sa dodava ako ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny az bledo hnedozlty
roztok v naplnenom pere.

Omlyclo 75 mg injekény roztok je dostupny v baleni obsahujicom 1 naplnené pero a v
multibaleniach obsahujucich 3 (3 x 1) naplnenych pier.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

Vyrobca

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Nemecko

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b

Parc Tecnologic Del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tél/Tel: +32 1 528 7418 Tel.: +36 1 231 0493

BEinfo@celltrionhc.com
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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

Espaiia

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

Osterreich

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA) S.L. Astro-Pharma GmbH

Tel: +34 910 498 478
contact _es@celltrion.com

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

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

Island

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

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare _italy@legalmail.it

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

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

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

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

Suomi/Finland

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

C.A. Papaellinas Ltd Celltrion Sweden AB

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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POKYNY NA POUZITIE NAPLNENEHO PERA OMLYCLA

Pred pouzitim si precitajte a dodrziavajte navod na pouZitie, ktory je priloZzeny k vaSmu naplnenému
peru Omlyclo predtym, ako ho za¢nete pouzivat’, a zakazdym, ked’ dostanete nové. M6zu obsahovat’
nové informécie. Pred pouzitim Omlycla vam vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti musi ukazat’
spravny sposob jeho pouzitia.

Dospievajuci vo veku 12 rokov a star$i: naplnené pero Omlycla si m6zu podat’ sami pod dohl'adom
dospelej osoby. Naplnené perd Omlycla (vSetky davky) st uréené na pouzitie iba dospelymi

a dospievajucimi vo veku 12 rokov a star§imi.

Casti naplneného pera (pozri obrdzok A)

Pred pouzitim Po pouziti

datum
| exspiracie
—— telo ——
ZIty ukazovatel -

»injekcia —

prehliadaci dokoncena“

okienko

Cerveny
kryt ihly ——

Cerveny kryt inly

(vnatrije  —— .
(7

zakryta ihla)

)
b [l &&=

Zlty Zlty
uzaver uzaver

|
|

Obrazok A
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Vyber spravneho naplneného pera alebo kombinacie naplnenych pier

Naplnené pera Omlyclo st dostupné v 3 davkovych silach (pozri obrazok B).

Tato davkova sila:

75 mg/0,5 mi
vt

(ZIty uzaver)

Ina davkova sila: Ina davkova sila:

150 mg/1 ml 300 mg/2 ml

(modry uzaver) (Levandufovy kryt ihly)
I I — =

!

Obrazok B

Pre vasu predpisanu davku sa moze vyZadovat viac ako 1 injekcia. Davkovacia tabul’ka (Obrazok
C) niz8ie ukazuje kombinaciu naplnenych pier potrebni na podanie celej davky. Skontrolujte
oznacenie na Skatuli Omlycla, aby ste sa uistili, Ze ste dostali spravne naplnené pero alebo kombinaciu
naplnenych pier pre vaSu predpisant davku. Ak je pre vasu davku potrebnych viac ako 1 injekcia,
vykonajte vSetky injekéné podania pre vasu predpisanti davku bezprostredne jedno za druhym. Ak
mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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Tabul’ka davkovania

Potrebné naplnené pera
ZIté Modré
(75 mg) (160 mg)

s | S
S
:

Davka
(mg)

225

V
375 / .
/

7 /
)4

Obrazok C

NANANN

525

Poznamka: Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam mdze predpisat’ odlisni kombinaciu
naplnenych pier pre vasu uplnt davku.
Délezité informacie, ktoré musite vediet’ pred injekciou Omlyclo

Omlyclo je uréeny len na subkutannu injekciu (vpichnite priamo do tukovej vrstvy pod kozou).
NepouZivajte, ak je Skatul’ka poskodena alebo ak sa zda, Ze s fiou bolo manipulované.
Neotvarajte skatulku, kym nie ste pripraveny(-4) podat’ injekciu.

Nepouzivajte naplnené pero ak bolo poskodené alebo ak sa zd4, Ze s nim bolo manipulované.
Neodstranujte kryt z naplneného pera kym nie ste pripraveny(-a) podat’ injekciu Omlyclo.
Nepouzivajte, ak naplnené pero spadlo na tvrdy povrch alebo spadlo po odstraneni krytu.

V Ziadnom pripade sa nepokiisajte naplnené pero rozobrat’.

Necistite ani sa nedotykajte krytu ihly.

Ako mam uchovavat’ Omlyclo?

Nepouzité naplnené pero uchovavajte v povodnej Skatuli v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.
Pred podanim injekcie mozno podla potreby Skatul'u vybrat z chladni¢ky a potom ju vlozit’
naspét’. Celkovy kombinovany ¢as mimo chladni¢ky nesmie presiahnut’ 7 dni. Ak je Omlyclo
vystaveny teplotam vy$$im ako 25 °C, nepouZivajte Omlyclo a vyhod'te ho do nadoby na
likvidaciu ostrych predmetov.

Pocas uchovavania nevyberajte naplnené pero z jeho povodnej skatule.

Naplnené pero chrénte pred priamym slnecnym svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Naplnené pero nepouZzivajte, ak bolo zmrazené.

Naplnené pero, nadobu na likvidaciu ostrych predmetov a vSetky lieky uchovavajte mimo
dohPadu a dosahu deti. Obsahuje malé ¢asti.
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Priprava na injekciu

1. Vyberte Skatul’ku obsahujicu naplnené
pero z chladnicky a nechajte naplnené pero
dosiahnut’ izbovu teplotu.

1.a. Ak potrebujete viac ako 1 naplnené pero na
podanie predpisanej davky (pozri Obrazok C),
vyberte vsetky Skatul’ky z chladnicky naraz
(kazda skatulka obsahuje 1 naplnené pero).
Nasledujuce kroky sa musia dodrzat’ pri
kazdom naplnenom pere.

1.b. Polozte neotvorent skatul'ku na Cisty, rovny
povrch aspon na 30 az 45 minut, aby sa
zohriala. Nechajte naplnené pero v Skatul’ke na
ochranu pred svetlom (pozri Obrazok D).

. Nezohrievajte naplnené pero pomocou
zdrojov tepla, ako je horuca voda alebo
Obrazok D mikrovlnna rura.
. Ak naplnené pero nedosiahne izbovii

teplotu, moze to sposobit’ nepohodlie.

2. Pripravte si pomocky, ktoré potrebujete na

Skatula podanie injekcie (pozri obrazok E).
obsahujuca 5
naplnené pero 2.a. Skatula obsahujuca naplnené pero Omlyclo

— Tampon ) Skatul'a neobsahuje:
e napusteny 1 tampén napusteny alkoholom,
alkoholom . 1 vatovii gul'o¢ku alebo gazu,
Vatova . 1 lepiaci obviz,

guldcka . nadoba na likvidaciu ostrych predmetov.
alebo gaza
Poznamka: Pre vasu predpisani davku mozete
Lepiaci potrebovat’ viac ako 1 naplnené pero Omlycla. Pozri
obvaz tabul’ku davkovania (ebrazok C). Kazda skatul’a
Omlycla obsahuje 1 naplnené pero.

nadoba na
likvidaciu
ostrych
predmetov

Obrazok E
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Obrazok F

3.

Skontrolujte datum exspiracie na Skatuli
(pozri obrazok F).
NepouZivajte naplnené pero, ak uplynul datum
exspiracie.
Ak uplynul datum exspiracie, naplnené pero
vyhod’te do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri krok 16) a obrat'te sa na
svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Obrazok G

Otvorte $katul’u.

4.a. Umyte si ruky mydlom a vodou.
4.b. Vyberte naplnené pero zo Skatule tak, ze ho

uchopite za stred (pozri obrazok G).

Neotacajte Skatul'u dnom nahor, aby ste
naplnené pero vybrali, pretoze by sa mohlo
poskodit’.

NedrZte naplnené pero za uzaver.
Nesnimajte uzaver, kym nebudete
pripraveny/-a na podanie injekcie.
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Skontrolujte datum
— exspiracie
(EXP.: MM RRRR)
Skontrolujte liek
=

Obrazok H

5. Skontrolujte naplnené pero.

5.a. Pozrite sa cez prehliadacie okienko naplnené¢ho
pera a skontrolujte, ¢i je tekutina Cira az mierne
zakalena, bezfarebna az bledohnedasta-zIta

a neobsahuje Castice alebo vlocky. V lieku si mozete
v§imnut’ vzduchové bubliny, to je normalne (pozri
obrazok H).

*  NepouZivajte naplnené pero, ak tekutina
zmenila farbu, je vyrazne zakalena alebo
obsahuje Castice alebo vlocky.

5.b. Skontrolujte ddtum exspiracie na naplnenom
pere.

. NepouZivajte naplnené pero, ak uplynul datum
exspiracie.

5.c. Skontrolujte, ¢i naplnené pero nejavi znamky
poskodenia alebo Ci nevyzera, Ze sa s nim
manipulovalo.

. NepouZivajte naplnené pero, ak sa zda, ze je
poskodené alebo Ze sa s nim manipulovalo.

5.d. Ak liek nevyzera ako podla opisu alebo ak
uplynul datum exspiracie, bezpecne zlikvidujte
naplnené pero do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri krok 16) a obrat'te sa na svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

s

IBA opatrovatel
a zdravotnicky
pracovnik
Samopodanie,
opatrovatel

a zdravotnicky
pracovnik

g B

Obrazok I

6. Vyberte miesto vpichu (pozri obrazok I).
6.a. Ak si podavate injekciu sam/sama, mozete
injekciu podat’ do:
o  Predna cCast’ stehien.
o  Dolna ¢ast brucha (spodné brucho), okrem
oblasti do 5 cm okolo vasho pupka (pupok).
6.b. Ak injekciu podava opatrovatel’ alebo
zdravotnicky pracovnik (HCP), méze pouzit’:
o  Vonkajsiu ¢ast’ nadlaktia.
o  Predna cCast’ stehien.
o  Dolna ¢ast’ brucha (spodné brucho), okrem
oblasti do 5 cm okolo vasho pupka (pupok).

. Do vonkajsej oblasti nadlaktia si nepodavajte
injekciu sami.

. Injekciu nepodavajte do znamienok, jaziev,
modrin ani oblasti, kde je koza citliva, Cervena,
tvrda alebo popraskana.

. Injekciu nevpichujte cez odev. Miestom
vpichu ma byt odhalena, cista koza.

. Ak je na vaSu predpisant ddvku potrebnych
viac ako 1 injekciu, injekcie si musite podat’ na
miesta s odstupom aspon 2 cm.
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Obrazok J

7. Ocistite miesto vpichu.

7.a. Ocistite miesto vpichu tampénom napustenym
alkoholom krtizivym pohybom a nechajte ho schnut’
na vzduchu 10 sektind (pozri obrazok J).

*  Pred podanim injekcie sa uz znova
nedotykajte miesta vpichu.
*  Cista oblast’ nefénujte ani na iu nefukajte.

Podanie injekcie

—— Kryt ihly

4

[

&

Obrazok K

8. Odstraiite uzaver.

8.a. Naplnené pero drzte pevne v jednej ruke
a druhou rukou priamo stiahnite uzaver (pozri
obrazok K).

*  Neotacajte uzaverom.

*  Nenasadzujte uzaver naspit’ na naplnené pero.

*  Mozete vidiet niekol'ko kvapiek tekutiny na
hrote ihly. Je to normalne.

9b. Vyhod'te uzaver do bezného doméceho odpadu.

*  Nedistite kryt ihly na hrote naplneného pera
ani sa ho nedotykajte.

Obrazok L

9. PriloZte naplnené pero.

9.a. Drzte naplnené pero pohodlne s krytom ihly
priamo proti koZi a otocte ho tak, aby ste videli
prehliadacie okienko.

9.b. Bez stlacenia alebo natiahnutia koZe umiestnite
naplnené pero proti kozi v 90-stupfiovom uhle (pozri
obrazok L).
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Obrazok M

10. Zacnite podavat’ injekciu.

10.a. Zatlacte priamo nadol a drzte naplnené pero
pevne proti kozi. 1. kliknutie znamena, Ze sa zacalo
podavanie injekcie (pozri obrazok M).

10.b. Drzte naplnené pero pevne na mieste.
. Nemetite uhol vpichu ani naplnené pero

nevyt'ahujte, kym nie je podavanie injekcie
dokoncené.

11.  Sledujte poddvanie injekcie pomocou
ZItého ukazovatela.

11.a. Dalej drte naplnené pero proti kozi. ZIty

ukazovatel’ v prehliadacom okienku sa bude

pohybovat’ (pozri obrazok N).

Potom pomaly
poditajte do 5.

Obrazok O

12. Dokoncite podanie injekcie.

12.a. Pockajte, kym nezacujete 2. kliknutie. To
znamena, Ze podavanie injekcie je takmer
dokoncené (pozri obrazok O).

12.b. Po 2. klikunti d’alej drzte naplnené pero pevne
proti kozi a pomaly pocitajte do 5, aby ste zaistili,
ze sa poda celd davka (pozri obrazok O).

12.c. Drzte naplnené pero v tejto polohe, kym sa zIty
ukazovatel’ neprestane pohybovat’ a uplne nevyplni
prehliadacie okienko, na potvrdenie ukoncenia
podavania.
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13. Vytiahnite naplnené pero z koZe
a skontrolujte Zlty ukazovatel’ (pozri
obrazok P).
13.a. Ked’ sa zIty ukazovatel’ prestane pohybovat’
a uplne vyplni prehliadacie okienko, zdvihnite
naplnené pero priamo smerom nahor od koze. Kryt
ihly sa automaticky vysunie a zaisti nad ihlou.

. Ak 7ty ukazovatel uplne nevyplnil
prehliadacie okienko, obratte sa na svojho
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti alebo
lekérnika.

Obrazok P

14. Starostlivost’ o miesto vpichu.

14.a. Ak dojde v mieste vpichu k malému krvacaniu alebo sa tam objavi kvapka tekutiny, oSetrite
miesto vpichu jemnym zatla¢enim, no nie trenim, vatovej gul'6¢ky alebo gazy a podl'a potreby
priloZte lepiaci obvéz.

. Miesto vpichu netrite.

14.b. V pripade kontaktu koze s lieckom umyte oblast’, ktorej sa dotkol liek, vodou.

15. AK je pre vasu predpisanu davku potrebnych viac ako 1 injekcia:
15.a. Pouzité injekcné pero vyhod'te ako je opisané v kroku 16 a na obrazku Q.

15.b. Zopakujte krok 2 az krok 14 pre d’alSiu injekciu s novym naplnenym perom.

15.c. Pre kazdu nov injekciu vyberte odlisné miesto vpichu s odstupom aspoii 2 em od ostatnych
miest vpichu.

15.d. Podajte vSetky pozadované injekcie pre vasu predpisanu davku bezprostredne jednu za
druhou. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.
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Po injekcii
16. Vyhod’te (zlikvidujte) naplnené pero.
16.a. IThned’ po pouziti vlozte pouzité naplnené pero
a d’alSie pomocky do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri obrazok Q).

. Naplnené pero nepouZivajte opakovane.
. Nenasadzujte uzaver spét’ na naplnené pero.
— . Pouziti nadobu na likvidaciu ostrych
~ predmetov nelikvidujte v domécom odpade,
/ pokial’ to nepovol'uji usmernenia vasej

/ /?/ - komunity.
1/ [%5;;/ . Pouziti nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov nerecyklujte.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov,

ﬁ mozete pouzit’ domécu nadobu, ktora:
— . je vyrobend z tvrdého plastu,
. sa da zatvorit’ pevne tesniacim vekom

odolnym voci prepichnutiu tak, aby ostré
predmety nemohli vypadntt,

. je pocas pouzivania stabilnd vo
vzpriamenej polohe,
. je odolnd voci presakovaniu a
Obrizok Q . je riadne oznaéena vystrahou

o nebezpecnom odpade v nadobe.

O spravnej likvidacii nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom. M6Zzu platit’ miestne predpisy

o likvidacii.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
omalizumab

' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omlyclo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo
Ako pouzivat’ Omlyclo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omlyclo

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Omlyclo a na &o sa pouZiva

Omlyclo obsahuje lie¢ivo omalizumab. Omalizumab je ¢lovekom vyrobena bielkovina, ktord je
podobna prirodnym bielkovindm tvorenym v 'udskom tele. Patri do skupiny liekov nazyvanych
monoklonalne protilatky.

Omlyclo sa pouziva na liecbu:

- alergickej astmy

- chronickej rinosinusitidy (zapalu nosa a dutin) s nosovymi polypmi
- chronickej spontannej urtikarie (CSU)

Alergicka astma

Tento liek sa pouziva, aby zabranil zhorSeniu astmy tym, ze potlaca prejavy t'azkej alergickej astmy u
dospelych, dospievajucich a deti (vo veku 6 rokov a starsich), ktori uz dostavaju lieky proti astme, ale
u ktorych prejavy astmy nie st dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi davkami inhala¢nych
steroidov a inhalaénymi betaagonistami.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Tento liek sa pouziva na lie¢bu chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi u dospelych (vo veku 18
rokov a star§ich), ktori uz dostavaju intranazalne kortikosteroidy (nosovy sprej s kortikosteroidmi), ale
u ktorych prejavy nie su dobre kontrolované tymito liekmi. Nosové polypy st malé vyrastky na
vystelke nosa. Omlyclo pomaha znizovat’ vel’kost’ polypov a zlepSuje priznaky vratane upchatia nosa,
straty citlivosti ¢uchu, hlienu v zadnej Casti hrdla a vytoku z nosa.
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Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Tento liek sa pouziva na liecbu chronickej spontannej urtikarie u dospelych a dospievajucich (vo veku
12 rokov a star§ich), ktori uz dostavaji antihistaminika, ale u ktorych tieto lieky dostato¢ne
nezmiernuju prejavy CSU.

Utinkom Omlycla sa blokuje latka oznadovana ako imunoglobulin E (IgE), ktora sa tvori v tele. IgE
prispieva k typu zapalu, ktory zohrava kI'i€ovli ilohu vo vyvolani alergickej astmy, chronickej
rinosinusitidy s nosovymi polypmi a CSU.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo

NepouZzivajte Omlyclo

- ak ste alergicky na omalizumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). (Pozri osobitné upozornenia na konci tejto ¢asti pod nadpisom ,,Omlyclo obsahuje
polysorbat*).

- ak si myslite, Ze mozete byt’ alergicky na ktorukol'vek zo zloziek, povedzte to lekarovi, pretoze
by ste nemali pouzivat’ Omlyclo.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat Omlyclo, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate tazkosti s oblickami alebo peceiiou.

- ak mate poruchu, pri ktorej vas vlastny imunitny systém napada Casti vasho tela (autoimunitné
ochorenie).

- ak cestujete do oblasti, kde st Casté infekéné ochorenia vyvolané parazitmi - Omlyclo méze u
vas oslabit’ odolnost’ proti tymto infekénym ochoreniam.

- ak ste mali predchadzajicu zavaznu alergicku reakciu (anafylaxiu), napriklad nasledkom lieku,
ustipnutia hmyzom alebo jedla.

Omlyclo nelie¢i aktitne prejavy astmy, ako je nahly zachvat astmy. Preto sa Omlyclo nema pouzivat
na lie¢bu takychto prejavov.

Omlyclo nie je ureny na predchadzanie alebo liecbu inych ochoreni alergickej povahy, ako st ndhle
alergické reakcie, syndréom hyperimunoglobulinémie E (vrodena porucha imunity), aspergil6za
(ochorenie pl'ic suvisiace s hubami), alergia na potraviny, ekzém alebo sennd nadcha, pretoze
Omlyclo sa nesktimal pri tychto ochoreniach.

Davajte pozor na prejavy alergickych reakcii a inych zavaznych vedl’ajsich u¢inkov

Omlyclo mdze potencialne spdsobit’ zdvazné vedlajsie €inky. Musite davat’ pozor na prejavy tychto
tazkosti, pokym pouzivate Omlyclo. Vyhladajte lekarsku pomoc ihned’ ako spozorujete akékol'vek
prejavy naznacujuce zavaznu alergicku reakciu alebo iné zavazné vedlajsie Ucinky. Tieto prejavy su
uvedené pod ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* v Casti 4.

Predtym, ako si podate injekciu Omlycla alebo predtym, ako vam poda injekciu Omlycla
nezdravotnicky pracovnik, je dolezité, aby ste boli zaskoleny lekdrom na to, ako rozpoznat’ v€asné
priznaky zavaznych alergickych reakcii a ako zvladnut’ takéto reakcie, ak sa vyskytnu (pozri Cast’ 3,
,»Ako pouzivat’ Omlyclo®). Va¢sina zavaznych alergickych reakcii sa vyskytne pocas prvych 3 davok
Omlycla.

Deti a dospievajuci

Alergicka astma

Omlyclo sa neodporuca pre deti mladsie ako 6-rokov. Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa
neskumalo.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa neodporuca pre deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Pouzitie u
pacientov mladsSich ako 18 rokov sa neskiimalo.
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Chronické spontdnna urtikéaria (CSU)
Omlyclo sa neodporuca pre deti mladsie ako 12 rokov. PouZitie u deti mladSich ako 12 rokov sa
neskumalo.

Iné lieky a Omlyclo
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Je to zvlast’ dolezité, ak uzivate:

- lieky na liecbu infekéného ochorenia vyvolaného parazitom, pretoze Omlyclo mdze oslabit’
ucinok tychto liekov,

- inhala¢né kortikosteroidy a iné lieky proti alergickej astme.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Lekar sa s vami porozprava o prinose a pripadnych
rizikach pouzitia tohto lieku pocas tehotenstva.

Ak otehotniete pocas liecby Omlyclom, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

Omlyclo méze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Omlyclo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Omlyclo obsahuje polysorbat

Kazda Omlyclo 150 mg naplnend injek¢na striekacka obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 a kazda
Omlyclo 300 mg naplnena injek¢na strickacka obsahuje 0,80 mg polysorbatu 20, ¢o zodpoveda 0,40
mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak vy/vase diet’a
mate/ma nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Omlyclo

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ako sa pouziva Omlyclo
Omlyclo sa pouZziva ako injekcia pod kozu (znama ako subkutanna injekcia).

Podavanie injekcie Omlycla

- Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i si mate podavat’ injekciu Omlycla sam. Prvé 3 davky st vzdy
podané zdravotnickym pracovnikom alebo pod jeho dohl'adom (pozri Cast 2).

- Predtym, ako si podate injekciu, je dolezité byt nalezite zaskoleny na to, ako podavat’ injekciu
lieku.

- Opatrovatel’ (napriklad rodi¢) vam tieZ méze podat’ injekciu Omlycla po tom, ako dostane
nalezité zaskolenie.

Podrobny navod na podanie injekcie Omlycla, pozri ,,Pokyny na pouzitie naplnenej injekéne;j
striekacky Omlycla®, na konci tejto pisomnej informécie.

Zaskolenie na rozpoznanie zavaznych alergickych reakcii

Je tiez dolezité, aby ste si nepodali injekciu Omlycla, pokym nebudete zaskoleny lekarom alebo
zdravotnou sestrou na:

- ako rozpoznat’ v€asné prejavy a priznaky zavaznych alergickych reakcii.
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- ¢o robit,, ak sa priznaky objavia.
DalSie informdcie o v€asnych prejavoch a priznakoch zavaznych alergickych reakcii, pozri Cast’ 4.

Kolko Omlyca pouZijete

Alergicka astma a chronickd rinosinusitida s nosovymi polypmi

Lekar ur¢i, kol’ko Omlycla potrebujete a ako ¢asto ho budete potrebovat’. Zavisi to od vasej telesne;j
hmotnosti a vysledkov krvnej skusky na stanovenie mnozstva IgE vo vasej krvi, ktora sa vykona pred
zaCiatkom liecby.

Budete potrebovat’ naraz 1 az 4 injekcie. Budete potrebovat’ injekcie bud’ kazdé dva tyzdne, alebo
kazdé styri tyzdne.

Pocas liecby Omlyclom nad’alej pouZzivajte svoje doterajsie lieky proti astme a/alebo nosovym
polypom. Nepreruste pouzivanie hociktorého lieku proti astme a/alebo nosovym polypom bez toho,
aby ste sa porozpravali so svojim lekarom.

Mozno nespozorujete okamzité zlepSenie po zacati liecby Omlyclom. U pacientov s nosovymi
polypmi sa pozorovali u¢inky 4 tyzdne po zaciatku liecby. U pacientov s astmou zvycajne trva 12 az
16 tyzdnov, kym sa dosiahne plny uc¢inok.

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)
Budete potrebovat’ naraz dve injekcie po 150 mg alebo jednu 300 mg injekciu kazd¢ Styri tyzdne.

Pocas liecby Omlyclom aj nad’alej uzivajte vase doterajsie lieky proti CSU. Neukoncite uzivanie
akéhokol'vek lieku bez toho, aby ste sa o tom najprv porozpravali so svojim lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Alergicka astma

Omlyclo sa mdze pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a starSich, ktori uz dostavaju lieky
proti astme, ale u ktorych prejavy astmy nie su dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi
davkami inhala¢nych steroidov a inhala¢nymi betaagonistami. Va$ lekar urci, kol’ko Omlycla vase
diet’a potrebuje a ako ¢asto sa mu ma podavat’. Bude to zavisiet' od hmotnosti vasho diet'at’a a od
vysledkov krvnych testov, vykonanych pred zaciatkom liecby na stanovenie mnozstva IgE v krvi
vasho diet’at’a.

Deti (vo veku 6 az 11 rokov) si nemaji podavat’ Omlyclo sami. AvSak, ak lekar to posudi za vhodné,

opatrovatel’ im mdze podat’ injekciu Omlycla po naleZitom zaskoleni.

Naplnena injekéna striekacka Omlyclo 300 mg nie je ur¢end na pouzitie u deti vo veku menej ako
12 rokov. U deti vo veku 6 az 11 rokov s alergickou astmou mozno pouzit Omlyclo 75 mg
naplnent injekénu striekacku a Omlyclo 150 mg naplnent injek¢nt striekacku.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Omlyclo sa mdze pouzivat’ u dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich, ktori uz dostavaji
antihistaminika, ale u ktorych tieto lieky dostato¢ne nezmiernujt prejavy CSU. Davka pre
dospievajucich vo veku 12 rokov a star$ich je rovnaké ako u dospelych.

Ak sa vynecha davka Omlycla
Ak ste vynechali navstevu lekara, ¢o najskor sa spojte so svojim lekarom alebo nemocnicou a
dohodnite si novy termin.

Ak ste si zabudli podat’ davku Omlycla, podajte davku ¢o najskor ako si spomeniete. Potom sa s
lekédrom porozpravajte o tom, kedy si mate podat’ d’al$iu davku.
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Ak ukon¢ite liecbu Omlyclom
Neukoncite liecbu Omlyclom, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. PreruSenie alebo ukoncenie liecby
Omlyclom mo6ze sposobit’, ze prejavy sa vratia.

Ak sa vSak liecite pre CSU, lekdr mozno obcas prerusi vasu liecbu Omlyclom, aby sa mohli
vyhodnotit’ prejavy vasho ochorenia. Dodrzujte pokyny lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky vyvolané Omlyclom st zvyc€ajne slabé az stredne silné, ale prilezitostne mézu byt
zavazné.

Zavazné vedlajSie uéinky:

Vyhrladajte lekarsku pomoc ihned’, ak zbadate akékol'vek prejavy nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi)

- Zavazné alergické reakcie (vratane anafylaxie). Priznakmi m6zu byt’ vyrazky, svrbenie alebo
zihlavka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka, hrtana, priedusnice alebo inych Casti tela, rychly tep
srdca, zavraty a tocenie hlavy, zmétenost, dychavica, sipot alebo tazkosti s dychanim,
zmodranie koze alebo pier, kolaps a strata vedomia. Ak ste mali v minulosti zdvazné alergické
reakcie (anafylaxiu) nestivisiace s Omlyclom, moze byt u vas vécsie riziko vzniku tazkej
alergickej reakcie po podani Omlycla.

- Systémovy lupus erythematosus (SLE). Priznakmi mozu byt’ bolest’ svalov, bolest’ a opuch
kibov, vyrazky, horti¢ka, pokles telesnej hmotnosti a inava.

Nezname (¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

- ,»Churgov-Straussovej syndrom alebo hypereozinofilny syndrom®. Priznakmi mozu byt jeden
alebo viacero z nasledujucich: opuch, bolest’ alebo vyrazky v okoli krvnych alebo lymfatickych
ciev, vysoky pocet ur¢itého typu bielych krviniek (vyrazna eozinofilia), zhorSujice sa tazkosti s
dychanim, upchatie nosa, t'azkosti so srdcom, bolest’, znizena citlivost’, mrav¢enie v ramenach a
nohach.

- Nizky pocet krvnych dosticiek, coho priznakom je krvacanie alebo podliatiny, ktoré sa tvoria
lahsie ako zvycajne.

- Sérova choroba. Priznakmi mozu byt jeden alebo viacero z nasledujtcich: bolest’ kibov
s opuchom alebo stuhnutostou alebo bez nich, vyrazky, horacka, zdurené lymfatické uzliny,
bolest’ svalov.

K d’alsim vedl'ajSim uéinkom patria:
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- horucka (u deti)

Casté (mdzu postihnat’ az 1 z 10 Pudi)

- reakcie v mieste podania injekcie, vratane bolesti, opuchu, svrbenia a s¢ervenenia

- bolest’ v hornej Casti brucha

- bolest’ hlavy (vel'mi ¢asté u deti)

- infekcia hornych dychacich ciest, napriklad zapal hrtana a nadcha

- pocit tlaku alebo bolest’ v licach a cele (sinusitida, bolest” hlavy v oblasti prinosovych dutin)
- bolest’ kibov (artralgia)

- zavraty

Menej Casté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi)
- ospalost’ alebo tinava
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- mravcenie alebo znizena citlivost’ v rukach a nohach

- mdloby, nizky tlak krvi pri sedeni alebo stati (posturdlna hypotenzia), navaly tepla
- bolest’ hrdla, kasel’, nahle tazkosti s dychanim

- nutkanie na vracanie (nauzea), hnacka, traviace t'azkosti

- svrbenie, zihl'avka, vyrazky, zvySena citlivost’ koZe na slne¢né svetlo

- zvySenie telesnej hmotnosti

- priznaky podobné chripke

- opuch ramien

Zriedkavé (mdzu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi)
- infekcia parazitmi

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- bolest’ svalov a opuch klbov
- vypadévanie vlasov

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omlyclo

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci. Skatul’a obsahujtca naplnenti
injekénu striekacku sa moze pred pouzitim uchovavat’ celkovo 7 dni pri izbovej teplote (25°C).

- Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

- Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovéavajte v mraznicke.

- Nepouzite balenie, ktoré je poskodené alebo nesie stopy nedovoleného zaobchadzania.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omlyclo obsahuje
- Liecivo je omalizumab.
- Jedna injek¢na striekacka s 1 ml roztoku obsahuje 150 mg omalizumabu.
- Jedna injek¢na striekacka s 2 ml roztoku obsahuje 300 mg omalizumabu.
- Dalsie zlozky st L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda na injekcie.

Ako vyzera Omlyclo a obsah balenia
Injekény roztok Omlyclo sa dodava ako Ciry az mierne zakaleny, bezfarebny az bledo hnedozIlty
roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

Omlyclo 150 mg injekény roztok je dostupny v baleni obsahujucom 1 naplnent injeként
striekacku a v multibaleniach obsahujtcich 3 (3 x 1), 6 (6 x 1) alebo 10 (10 x 1) naplnenych
injekénych striekaciek.

Omlyclo 300 mg injekény roztok je dostupny v baleni obsahujicom 1 naplnenu injekénu
strickaCku a v multibaleniach obsahujucich 2 (2 x 1), 3 (3 x 1) alebo 6 (6 x 1) naplnenych
injek¢énych striekaciek.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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DrZzitel rozhodnutia o registracii
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest,

Viéci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Mad’arsko

Vyrobca

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Nemecko

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b

Parc Tecnologic Del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1 528 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

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

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espaiia

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA) S.L.

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

EALGoa
BIANEZE AE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

island

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

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

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

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL

LDA
Tel: +351 21 936 8542
contact pt@celltrion.com

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

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

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

Suomi/Finland

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

Sverige

Celltrion Sweden AB

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.cu
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POKYNY NA POUZITIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STREKACKY OMLYCLA

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ naplnenu injek¢éntl striekacku Omlycla, a pri kazdom doplneni naplne
si pozorne precitajte pokyny na pouzitie, ktoré su k tomuto lieku prilozené, a riad’te sa nimi. M6zu
obsahovat’ nové informécie. Pred prvym pouzitim naplnenej injek¢nej striekacky Omlycla sa uistite,
ze vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti vam ukéze, ako ju spravne pouzit.

Deti (od 6 do 11 rokov) si nemaju podavat’ naplnené injekéné striekacky Omlycla sami. Ak to vSak ich
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti povazuje za vhodné, injekciu im mdze podéavat’ opatrovatel’ po

nalezitom zaskoleni.

Sucasti naplnenej injek¢nej striekacky (pozri obrazok A)

Pred pouzitim Po pouziti

Piest

Prstovy
okraj
Zobrazovaci

¢ okienko

Liek
Bezpecnos
tny chranic

Thla

@7 Uzaver —E

Vyberte spravnu naplnenu injekénu striekac¢ku alebo kombinaciu naplnenych injekénych
striekaciek

Obrazok A

Naplnené injekéné striekacky Omlycla st k dispozicii v 3 davkach (pozri obrazok B). Tieto pokyny
sa maju pouZit’ pre vSetky davky.
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75 mg/0,5 ml
Zlty piest

150 mg/1 mli
Modry piest

300 mg/2 mi
Biely piest

Obrazok B

Pre vasu predpisanu davku sa moze vyzadovat’ viac ako 1 injekcia. Tabul’ka davkovania (obrazok
C) nizsie uvadza kombinacie naplnenych injekénych striekaciek potrebnych na podanie vasej plnej
davky. Skontrolujte oznacenie na skatuli Omlycla, aby ste sa uistili, Ze ste dostali spravne naplnenu
injek¢nu strickacku alebo kombinaciu naplnenych injekénych striekaciek pre vasu predpisanu davku.
Ak je pre vasu davku potrebnych viac ako 1 injekcia, vykonajte vSetky injek¢né podania pre vasu
predpisanu davku bezprostredne jedno za druhym. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Délezité: Ak je davka pre dieta mladsie ako 12 rokov, odporuca sa pouzit’ iba zIta (75 mg) a
modru (150 mg) naplnent injek¢énu striekacku, pretoze biela (300 mg) naplnena striekacka nie
je uréena na pouzitie u pacientov mladsich ako 12 rokov. Informacie o odpori¢anej kombinacii
naplnenych injekénych striekaciek pre deti mladsie ako 12 rokov st uvedené v tabul’ke
davkovania (obrazok C) nizsie.

-

Ak mate akékol'vek otazky o tabulke davkovania, obratte sa na svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.
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Tabul’ka davkovania

Potrebna naplnena injekéna striekacka
Divka (mg) 2ta Biela
(75 mg) (300 mg)
75 X

150

225 X+
300
(od 12 rokov)
300
(deti do 12 rokov)
375 o
(0d 12 rokov) Y
375 Ve
(deti do 12 rokov) } +
450
(od 12 rokov)

450
(deti do 12 rokov)

525 o
+
(od 12 rokov) v%

525 o
(deti do 12 rokov) f}‘” *

600
(od 12 rokov)

L

600
(deti do 12 rokov)

X
X
XX
73
d
XX
X
v
XX
bl
XX
XX

Obrazok C

Poznamka: Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam moéze predpisat’ odlisni kombinaciu
naplnenych injekénych striekaciek pre vasu uplnu davku.

Dolezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie Omlycla

Omlyclo je urcené len na subkutannu injekciu (injekcia priamo do tukovej vrstvy pod kozou).
Naplnena injek¢éna strickacka ma bezpecnostny chranic, ktory sa aktivuje, aby zakryl ihlu po
skon¢eni podavania injekcie. Bezpe¢nostny chrani¢ pomoze zabranit’ poraneniam ihlou kazdému,
kto po injekcii manipuluje s naplnenou injek¢nou striekackou.

Neotvarajte zapecatent $katul'u, kym nie ste pripraveni na podanie injekénej striekacky.
NepouZivajte, ak je skatul'a alebo naplnena injek¢na strickacka poskodena alebo sa zda, ze sa s
flou manipulovalo.

Nesnimajte uzaver naplnenej injekcnej striekacky, kym nebudete pripraveny/-a na jej podanie.
Nepouzivajte naplnenu injek¢nu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch alebo ak spadla po
odstraneni uzaveru.

Naplnent injek¢nu striekacku nepouzivajte opakovane.

Naplnent injeként striekacku nenechavajte bez dozoru.

Nikdy sa nepokuisajte injekcénu striekacku rozoberat’.

Nevytahujte piest.
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Ako mam uchovavat’ Omlyclo?

Nepouzité naplnené injekcné striekacky uchovavajte v povodnej Skatuli v chladnicke pri teplote
2°Caz8°C.

Pocas uchovavania nevyberajte naplnent injek¢nu striekacku z pévodnej Skatule.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte v povodnej skatuli az do pouzitia, aby bola chranena
pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnem injeként strickacku nepouzivajte, ak bola zmrazena.

Pred podanim injekcie mozno podla potreby Skatul'u vybrat’ z chladnicky a potom ju vlozit
naspét’. Celkovy kombinovany ¢as mimo chladnic¢ky nesmie presiahnut’ 7 dni. Ak je naplnena
injek¢na strickacka vystavena teplotim vyss§im ako 25 °C, nepouZivajte ju a vyhod'te ju do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

Naplneni injekénu striekacku, nadobu na likvidaciu ostrych predmetov a vSetky lieky
uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti. Naplnena injek¢na striekacka obsahuje malé
casti.
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Priprava na injekciu

30 az 45
minut

1. Vyberte $katul’u obsahujicu naplnenu
injek¢nu striekacku z chladnicky a
nechajte ju dosiahnut’ izbovu teplotu.

a.

Ak na podanie vaSej predpisanej davky
potrebujete viac ako 1 naplnent injek¢ént
striekacku (pozri obrazok C), vyberte
vSetky Skatule z chladnic¢ky naraz (kazda

Skatula obsahuje 1 naplnent injekénu
striekaCku). Pri kazdej naplnene;j

injekéne;j striekacke sa musi postupovat’
podl’a nasledujucich krokov

Odlozte neotvorenu skatul'u na Cisty,
rovny povrch najmenej na 30 az 45

minut, aby sa zohriala. Naplnenu injeként
striekac¢ku nechajte v Skatuli na ochranu
pred svetlom (pozri obrazok D).

Nezohrievajte naplnenu injek¢énti

Obrazok D striekacku s pouzitim zdrojov tepla, ako
je hortca voda alebo mikrovlnna ruara.
. Ak naplnené injekcna striekacka
nedosiahne izbovu teplotu, mohlo by to
sposobit’ neprijemny pocit z injekcie a
stazit’ stlacenie piestu
- 2. Pripravte si pomocky, ktoré potrebujete na
Skatula fo TnEale o : A
odanie injekcie (pozri obrazok E
obsahujuca P y J (® )
naplnenu . Skatula obsahujtica naplnenti injeként
injekénu striekacku
striekaCku
st Tampon . Skatula neobsahuje
ronotom napusteny - ,
alkoholom —  Tampon napusteny alkoholom

Vatovéa guldcka
alebo gaza

@ Lepiaci obvaz

Nadoba na
likvidaciu
ostrych

Obrazok E

—  Vatova gul'6¢ka alebo gaza

—  Lepiaci obviz

—  Nadoba na likvidéciu ostrych
predmetov

Poznamka: Na podanie vaSej predpisanej

davky mozete potrebovat
naplnenu

viac ako 1

injekénil  striekacku.  DalSie

informacie najdete v tabulke davkovania
(pozri obrazok C). Kazda Skatula obsahuje
1 naplnent injekénu striekacku.

(R

‘ EXP: MM RRRR

Obrazok F

3. Skontrolujte datum exspiracie na Skatuli
(pozri obrazok F).

NepouZivajte ju, ak datum exspirécie
uplynul.

Ak datum exspiracie uplynul, bezpecne
zlikvidujte skatul'u v nadobe na
likvidaciu ostrych predmetov (pozri
krok 16 Zlikvidujte naplnent
injekéni striekacku) a obrat'te sa na
svojho poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti.
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Obrazok G

4. Umyte si ruky.

a.

Umyte si ruky mydlom a vodou a
dokladne si ich osuste (pozri obrazok G).

Obrazok H

5. Vyberte naplneni injekénu striekacku zo
Skatule

Otvorte Skatul'u.

Uchopenim za telo injekcnej striekacky
vyberte naplnent injekénu strickacku zo
Skatule (pozri obrazok H).

Pri vyberani naplnenej injek¢ne;j
striekacky zo Skatule sa nedotykajte
piestu ani uzaveru.

EXP: MM RRRR

Obrazok I

6. Skontrolujte naplnenu injek¢nu striekacku.

a.

Prezrite si naplnenu injekénu striekacku a
uistite sa, Ze ste vybrali spravny liek
(Omlyclo) a davku.

Prezrite si naplnent injek¢nu striekacku a
uistite sa, Ze nie je prasknuta ani
poskodena.

Nepouzivajte, ak je naplnena injek¢na
strickaCka poskodena alebo sa zda, ze
sa s iou manipulovalo.

Skontrolujte datum exspiracie na
oznaceni naplnenej injekénej striekacky
(pozri obrazok I).
NepouZzivajte, ak daitum exspiracie
uplynul.

Poznamka: ak datum exspiracie nie je
viditeI'ny v okienku, mozete otacat’
vnutornym piestom naplnenej injekénej
striekacky, kym datum exspiracie nie je
viditel'ny.
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7. Skontrolujte liek.

a. Prezrite si liek a potvrd'te, Ze tekutina je

¢ira az mierne zakalena, bezfarebna az
hnedasto-zIta a neobsahuje Castice (pozri
obrazok J).

. NepouZivajte naplnenu injekcnu
striekacku, ak tekutina zmenila farbu,
je vyrazne zakalend alebo obsahuje
Castice.

.V tekutine mozete zbadat’ vzduchové
bublinky. To je normalne.

. Nepokusajte sa ich odstranit’.

b. Ak liek nevyzera tak, ako je opisané,
alebo ak uplynul datum exspiracie,
bezpecne zlikvidujte naplnenu injeként

striekacku do naddoby na likvidaciu
Obrazok J ostrych predmetov (pozri krok 16) a
obrat’te sa na svojho poskytovatel'a
zdravotne;j starostlivosti.

8. Vyberte miesto vpichu (pozri obriazok K)

a. Ak siinjekciu podavate sam/sama,
mozete si ju podat’ do:

- Prednej Casti stehien.

- Dolnej casti brucha (podbruska)
okrem oblasti 5 cm okolo pupka.
b. Ak vam injekciu podava opatrovatel’
alebo poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti (PZS), moze pouzit’:
@ - Vonkajsiu Cast ramena.
Prednu cast’ stehien.

- Dolnu ¢ast’ brucha (podbrusko)
okrem oblasti 5 cm okolo pupka.
. Injekciu nepodavajte do znamienok,
jaziev, modrin ani oblasti, kde je koza
IBA opatrovate 01tllva,kcer§/ena, tvrda alebo
a poskytovatel popraskana.

zdravotnej starostlivosti

Samopodavanie

injekcie, opatrovatel a N
poskytovatel zdravotnej koZa.
starostlivosti

. Injekciu nevpichujte cez odev. V
mieste vpichu ma byt’ odhalena Cista

. Ak si vaSa predpisana davka vyzaduje
viac ako 1 injekciu, uistite sa, ze
injekcie podate vo vzdialenosti aspoil 2
cm od seba.

Obrazok K
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Obrazok L

9. Ocistite miesto vpichu.

a.

Ocistite miesto vpichu tampénom
napustenym alkoholom kruzivym
pohybom (pozri obrazok L).

Pred podanim injekcie nechajte kozu 10
sekund vyschnut’.

Na vycistené miesto nefiikajte ani nan
nepouZzivajte prad vzduchu.

Pred podanim injekcie sa miesta
vpichu znova nedotykajte.

Podanie injekcie

Obrazok M

10. Zlozte uzaver.

a.

Naplnent injekénu striekacku drzte v
jednej ruke za telo injekcnej striekacky.

Druhou rukou jemne stiahnite uzaver
priamo z injek¢ne;j striekacky (pozri
obrazok M).

Neodstranujte uzaver, kym nie ste
pripraveni na podanie injekcie.

Uzaver neotacajte.

Pri odstrafiovani uzaveru nedrite,
netlacte ani net’ahajte piest.

Na hrote ihly mézete zbadat’ niekol'ko
kvapiek tekutiny. To je normalne.

Uzaver okamzite zlikvidujte v nadobe na
ostré predmety (pozri krok 16
Zlikvidujte naplnenu injek¢éni
striekacku a obrazok M).

Na naplnent injek¢nu striekacku
nenasadzujte uzaver znova.

Po odstraneni uzaveru sa ihly
nedotykajte a nedovolte, aby sa
dotykala akychkol'vek povrchov.
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Obrazok N

11. Zasuiite naplneni injekénu striekacku do
miesta vpichu.

a. Jednou rukou jemne stlacte zahyb koze v
mieste vpichu. Pevne drzte stlacenu
kozu, kym nedokonéite podanie injekcie.

Poznamka: Stlacenie koze je dolezité, aby
ste sa uistili, ze injekciu podavate
pod kozu (do tukovej oblasti), ale
nie hlbsie (do svalu).

b. Rychlym pohybom ako pri hode Sipkami
zasuite ihlu tplne do zahybu koze pod
uhlom priblizne 45 stupnov (pozri
obrazok N).

Poznamka: Je dolezité pouzit’ spravny uhol,
aby sa liek dostal pod kozu (do tukove;j
oblasti), inak by injekcia mohla byt’
neprijemna a liek by nemusel G¢inkovat’.
. Pri zastivani ihly do koze sa
nedotykajte piestu.

. Injekciu nevpichujte cez odev.

. Pozavedeni ihly drzte naplnent
injek¢nt striekacku pevne na mieste a
nemeiite uhol vpichu ani ihlu znovu
nezasuvajte. Pacient sa nema hybat’ a
ma sa vyhybat’ nahlym pohybom pocas
celého podévania injekcie

Obrazok O

12. Podajte injekciu.

a. Pomaly zatlacajte piest aZ dole, kym nie
je podana cela davka lieku a naplnena
injekéna striekacka nie je prazdna (pozri
obrazok O).

. Nemeiite polohu naplnenej injekénej
striekaCky po zacati podavania
injekcie.

. Ak piest nie je tiplne zatlaceny,
bezpecnostny chrani¢ po jej vybrati
ihlu nezakryje.
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13. Vyberte naplnent injekénu striekacku z
miesta vpichu.

a. Ked je naplnena injekcna strickacka
prazdna, pomaly dvihajte palec z piestu,
kym ihla nie je tiplne zakryta
bezpecnostnym chrani¢om (pozri
obrazok P).

. Ak ihla nie je zakrytd, opatrne vyberte
naplnenu injeként striekacku z koze a
zlikvidujte ju v nadobe na likvidaciu
ostrych predmetov (pozri krok 16
Zlikvidujte naplneni injek¢énu
striekacku).

b.  Vyberte naplnenu injeként striekacku z
miesta vpichu a uvolnite kozny zahyb.

. Moze sa objavit’ mierne krvacanie
(pozri krok 14. Starostlivost’ o miesto
Obrazok P vpichu).

. Naplnenu injekénu striekacku
nepouZzivajte opakovane.

14. Starostlivost’ 0 miesto vpichu.

a. Ak ddjde v mieste vpichu k malému krvacaniu alebo sa tam objavi kvapka tekutiny, oSetrite
miesto vpichu jemnym zatla¢enim, no nie trenim, vatovej gul'6¢ky alebo gazy a podl'a
potreby prilozte lepiaci obviz.

. Miesto vpichu netrite.

b. V pripade kontaktu koze s liekom umyte oblast, ktorej sa dotkol liek, vodou.

15. AK je pre vasu predpisani davku potrebnych viac ako 1 injekcia:

a.  Pouzitu naplnenu injeként striekacku vyhod'te ako je opisané v kroku 16 Zlikvidujte
naplnent injekénu striekacku.

b. Zopakujte krok 2 az krok 14 pre d’alSiu injekciu s novou naplnenou injek¢nou striekackou.
. Uistite sa, ze miesta podania kazdej injekcie s od seba vzdialené aspon 2 cm.

. Podajte vSetky pozadované injekcie pre vasu predpisant davku bezprostredne jednu za
druhou.

. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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Po podani injekcie

Obrazok Q

16. Zlikvidujte naplnenu injekénu striekacku.

a.

Ihned’ po pouziti vloZte pouzitu naplnena
injekénu striekacku do nddoby na
likvidaciu ostrych predmetov (pozri
obrazok Q).

Naplnena injekéna strickacka Omlyclo
je jednorazova injek¢na striekacka a
nema sa pouzivat opakovane.

Nepokusajte sa nasadit’ uzaver ihly
spat’ na naplnent injek¢nu striekacku.

Naplnenti injekénu striekacku
neodhadzujte (nelikvidujte) do
domového odpadu.

Ak nemate nadobu na likvidaciu
ostrych predmetov, mozete pouzit’
domacu nadobu, ktora sa da zatvorit’ a
je odolna voci prepichnutiu.

O spravnej likvidacii nadoby na
likvidaciu ostrych predmetov sa
porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Mdézu platit’ miestne
predpisy o likvidacii.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Omlyclo 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omlyclo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo
Ako pouzivat’ Omlyclo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omlyclo

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Omlyclo a na &o sa pouZiva

Omlyclo obsahuje lie¢ivo omalizumab. Omalizumab je ¢lovekom vyrobena bielkovina, ktord je
podobna prirodnym bielkovindm tvorenym v 'udskom tele. Patri do skupiny liekov nazyvanych
monoklonalne protilatky.

Omlyclo sa pouziva na liecbu:

- alergickej astmy

- chronickej rinosinusitidy (zapalu nosa a dutin) s nosovymi polypmi
- chronickej spontannej urtikarie (CSU)

Alergicka astma

Tento liek sa pouziva, aby zabranil zhorSeniu astmy tym, ze potlaca prejavy t'azkej alergickej astmy u
dospelych, dospievajucich a deti (vo veku 6 rokov a starsich), ktori uz dostavaju lieky proti astme, ale
u ktorych prejavy astmy nie st dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi davkami inhala¢nych
steroidov a inhalaénymi betaagonistami.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Tento liek sa pouziva na lie¢bu chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi u dospelych (vo veku 18
rokov a star§ich), ktori uz dostavaju intranazalne kortikosteroidy (nosovy sprej s kortikosteroidmi), ale
u ktorych prejavy nie su dobre kontrolované tymito liekmi. Nosové polypy st malé vyrastky na
vystelke nosa. Omlyclo pomaha znizovat’ vel’kost’ polypov a zlepSuje priznaky vratane upchatia nosa,
straty citlivosti ¢uchu, hlienu v zadnej Casti hrdla a vytoku z nosa.
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Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Tento liek sa pouziva na liecbu chronickej spontannej urtikarie u dospelych a dospievajucich (vo veku
12 rokov a star§ich), ktori uz dostavaji antihistaminika, ale u ktorych tieto lieky dostato¢ne
nezmiernuju prejavy CSU.

Utinkom Omlycla sa blokuje latka oznadovana ako imunoglobulin E (IgE), ktora sa tvori v tele. IgE
prispieva k typu zapalu, ktory zohrava kI'i€ovli ilohu vo vyvolani alergickej astmy, chronickej
rinosinusitidy s nosovymi polypmi a CSU.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo

NepouZzivajte Omlyclo

- ak ste alergicky na omalizumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). (Pozri osobitné upozornenia na konci tejto ¢asti pod nadpisom ,,Omlyclo obsahuje
polysorbat*).

- ak si myslite, Ze mozete byt’ alergicky na ktorukol'vek zo zloziek, povedzte to lekarovi, pretoze
by ste nemali pouzivat’ Omlyclo.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat Omlyclo, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate tazkosti s oblickami alebo peceiiou.

- ak mate poruchu, pri ktorej vas vlastny imunitny systém napada Casti vasho tela (autoimunitné
ochorenie).

- ak cestujete do oblasti, kde st Casté infekéné ochorenia vyvolané parazitmi - Omlyclo méze u
vas oslabit’ odolnost’ proti tymto infekénym ochoreniam.

- ak ste mali predchadzajicu zavaznu alergicku reakciu (anafylaxiu), napriklad nasledkom lieku,
ustipnutia hmyzom alebo jedla.

Omlyclo nelie¢i aktitne prejavy astmy, ako je nahly zachvat astmy. Preto sa Omlyclo nema pouzivat
na lie¢bu takychto prejavov.

Omlyclo nie je ureny na predchadzanie alebo liecbu inych ochoreni alergickej povahy, ako st ndhle
alergické reakcie, syndréom hyperimunoglobulinémie E (vrodena porucha imunity), aspergil6za
(ochorenie pl'ic suvisiace s hubami), alergia na potraviny, ekzém alebo sennd nadcha, pretoze
Omlyclo sa nesktimal pri tychto ochoreniach.

Davajte pozor na prejavy alergickych reakcii a inych zavaznych vedl’ajsich u¢inkov

Omlyclo mdze potencialne spdsobit’ zdvazné vedlajsie €inky. Musite davat’ pozor na prejavy tychto
tazkosti, pokym pouzivate Omlyclo. Vyhladajte lekarsku pomoc ihned’ ako spozorujete akékol'vek
prejavy naznacujuce zavaznu alergicku reakciu alebo iné zavazné vedlajsie Ucinky. Tieto prejavy su
uvedené pod ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* v Casti 4.

Predtym, ako si podate injekciu Omlycla alebo predtym, ako vam poda injekciu Omlycla
nezdravotnicky pracovnik, je dolezité, aby ste boli zaskoleny lekdrom na to, ako rozpoznat’ v€asné
priznaky zavaznych alergickych reakcii a ako zvladnut’ takéto reakcie, ak sa vyskytnu (pozri Cast’ 3,
,»Ako pouzivat’ Omlyclo®). Va¢sina zavaznych alergickych reakcii sa vyskytne pocas prvych 3 davok
Omlycla.

Deti a dospievajuci

Alergicka astma

Omlyclo sa neodporuca pre deti mladsie ako 6-rokov. Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa
neskumalo.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa neodporuca pre deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Pouzitie u
pacientov mladsSich ako 18 rokov sa neskiimalo.
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Chronické spontdnna urtikéaria (CSU)
Omlyclo sa neodporuca pre deti mladsie ako 12 rokov. PouZitie u deti mladSich ako 12 rokov sa
neskumalo.

Iné lieky a Omlyclo
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Je to zvlast’ dolezité, ak uzivate:

- lieky na liecbu infekéného ochorenia vyvolaného parazitom, pretoze Omlyclo mdze oslabit’
ucinok tychto liekov,

- inhala¢né kortikosteroidy a iné lieky proti alergickej astme.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Lekar sa s vami porozprava o prinose a pripadnych
rizikach pouzitia tohto lieku pocas tehotenstva.

Ak otehotniete pocas liecby Omlyclom, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

Omlyclo méze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Omlyclo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Omlyclo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 v kazdom naplnenom pere, ¢o zodpoveda 0,40 mg/ml.
Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak vy/vase diet'a mate/ma
nejaké zname alergie.

3.  Ako pouzivat’ Omlyclo

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ako sa pouziva Omlyclo
Omlyclo sa pouZziva ako injekcia pod kozu (znama ako subkutanna injekcia).

Podavanie injekcie Omlycla

- Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i si mate podavat’ injekciu Omlycla sdm. Prvé 3 davky su vzdy
podané zdravotnickym pracovnikom alebo pod jeho dohl'adom (pozri ¢ast 2).

- Predtym, ako si podate injekciu, je dolezité byt nalezite zaskoleny na to, ako podavat’ injekciu
lieku.

- Opatrovatel’ (napriklad rodi¢) vam tieZ méze podat’ injekciu Omlycla po tom, ako dostane
nalezité zaskolenie.

Podrobny navod na podanie injekcie Omlycla, pozri ,,Pokyny na pouzitie naplnené¢ho pera Omlycla®,
na konci tejto pisomnej informécie.

ZaSkolenie na rozpoznanie zavaznych alergickych reakcii

Je tiez dolezité, aby ste si nepodali injekciu Omlycla, pokym nebudete zaskoleny lekarom alebo
zdravotnou sestrou na:

- ako rozpoznat’ v€asné prejavy a priznaky zavaznych alergickych reakcii.

- ¢o robit’, ak sa priznaky objavia.
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Dalsie informécie o v€asnych prejavoch a priznakoch zavaznych alergickych reakcii, pozri Cast’ 4.

Kolko Omlyca pouZijete

Alergicka astma a chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Lekar ur¢i, kol’ko Omlycla potrebujete a ako €asto ho budete potrebovat’. Zavisi to od vasej telesne;j
hmotnosti a vysledkov krvnej skuSky na stanovenie mnozstva IgE vo vaSej krvi, ktord sa vykona pred
zaCiatkom liecCby.

Budete potrebovat’ naraz 1 az 3 injekcie. Budete potrebovat’ injekcie bud’ kazdé dva tyzdne, alebo
kazdé styri tyzdne.

Pocas liecby Omlyclom nad’alej pouZzivajte svoje doterajsie lieky proti astme a/alebo nosovym
polypom. Nepreruste pouzivanie hociktorého lieku proti astme a/alebo nosovym polypom bez toho,
aby ste sa porozpravali so svojim lekarom.

Mozno nespozorujete okamzité zlepSenie po zacati liecby Omlyclom. U pacientov s nosovymi
polypmi sa pozorovali G¢inky 4 tyzdne po zaciatku liecby. U pacientov s astmou zvycajne trva 12 az
16 tyzdnov, kym sa dosiahne plny uc¢inok.

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)
Budete potrebovat’ naraz dve injekcie po 150 mg kazdé Styri tyzdne.

Pocas liecby Omlyclom aj nad’alej uzivajte vase doterajsie lieky proti CSU. Neukoncite uzivanie
akéhokol'vek lieku bez toho, aby ste sa o tom najprv porozpravali so svojim lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Alergicka astma

Omlyclo sa mdze pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a starSich, ktori uz dostavaju lieky
proti astme, ale u ktorych prejavy astmy nie su dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi
davkami inhala¢nych steroidov a inhalacnymi betaagonistami. Va$ lekar urci, kol’ko Omlycla vase
diet’a potrebuje a ako ¢asto sa mu ma podavat’. Bude to zavisiet’ od hmotnosti vasho dietata a od
vysledkov krvnych testov, vykonanych pred zaciatkom liecby na stanovenie mnozstva IgE v krvi
vasho dietat’a.

Deti (vo veku 6 az 11 rokov) si nemaji podavat’ Omlyclo sami. Avsak, ak lekar to posudi za vhodné,
opatrovatel’ im moze podat’ injekciu Omlycla po nélezitom zaSkoleni.

Naplnené pera Omlyclo nie s uréené na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov. U deti vo veku
6-11 rokov s alergickou astmou mozno pouzit Omlyclo 75 mg naplnent injeként striekacku
a Omlyclo 150 mg naplnenu injekénu striekacku.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Omlyclo sa mdze pouzivat’ u dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich, ktori uz dostavaju
antihistaminika, ale u ktorych tieto lieky dostato¢ne nezmiernujt prejavy CSU. Davka pre
dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich je rovnaka ako u dospelych.

Ak sa vynecha davka Omlycla
Ak ste vynechali nav§tevu lekara, ¢o najskor sa spojte so svojim lekarom alebo nemocnicou a
dohodnite si novy termin.

Ak ste si zabudli podat’ davku Omlycla, podajte davku ¢o najskor ako si spomeniete. Potom sa s
lekarom porozpravajte o tom, kedy si mate podat’ d’al$iu davku.
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Ak ukon¢ite liecbu Omlyclom
Neukoncite liecbu Omlyclom, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. PreruSenie alebo ukoncenie liecby
Omlyclom mo6ze sposobit’, ze prejavy sa vratia.

Ak sa vSak liecite pre CSU, lekdr mozno obcas prerusi vasu liecbu Omlyclom, aby sa mohli
vyhodnotit’ prejavy vasho ochorenia. Dodrzujte pokyny lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky vyvolané Omlyclom st zvyc€ajne slabé az stredne silné, ale prilezitostne mézu byt
zavazné.

Zavazné vedlajSie uéinky:

Vyhrladajte lekarsku pomoc ihned’, ak zbadate akékol'vek prejavy nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi)

- Zavazné alergické reakcie (vratane anafylaxie). Priznakmi m6zu byt’ vyrazky, svrbenie alebo
zihlavka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka, hrtana, priedusnice alebo inych Casti tela, rychly tep
srdca, zavraty a tocenie hlavy, zmétenost, dychavica, sipot alebo tazkosti s dychanim,
zmodranie koze alebo pier, kolaps a strata vedomia. Ak ste mali v minulosti zdvazné alergické
reakcie (anafylaxiu) nestivisiace s Omlyclom, moze byt u vas vécsie riziko vzniku tazkej
alergickej reakcie po podani Omlycla.

- Systémovy lupus erythematosus (SLE). Priznakmi mozu byt’ bolest’ svalov, bolest’ a opuch
kibov, vyrazky, horti¢ka, pokles telesnej hmotnosti a inava.

Nezname (¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

- ,»Churgov-Straussovej syndrom alebo hypereozinofilny syndrom®. Priznakmi mozu byt jeden
alebo viacero z nasledujucich: opuch, bolest’ alebo vyrazky v okoli krvnych alebo lymfatickych
ciev, vysoky pocet ur¢itého typu bielych krviniek (vyrazna eozinofilia), zhorSujice sa tazkosti s
dychanim, upchatie nosa, t'azkosti so srdcom, bolest’, znizena citlivost’, mrav¢enie v ramenach a
nohach.

- Nizky pocet krvnych dosticiek, coho priznakom je krvacanie alebo podliatiny, ktoré sa tvoria
lahsie ako zvycajne.

- Sérova choroba. Priznakmi mozu byt jeden alebo viacero z nasledujtcich: bolest’ kibov
s opuchom alebo stuhnutostou alebo bez nich, vyrazky, horacka, zdurené lymfatické uzliny,
bolest’ svalov.

K d’alsim vedl'ajSim uéinkom patria:
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- horucka (u deti)

Casté (mdzu postihnat’ az 1 z 10 Pudi)

- reakcie v mieste podania injekcie, vratane bolesti, opuchu, svrbenia a s¢ervenenia

- bolest’ v hornej Casti brucha

- bolest’ hlavy (vel'mi ¢asté u deti)

- infekcia hornych dychacich ciest, napriklad zapal hrtana a nadcha

- pocit tlaku alebo bolest’ v licach a cele (sinusitida, bolest” hlavy v oblasti prinosovych dutin)
- bolest’ kibov (artralgia)

- zavraty

Menej Casté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi)
- ospalost’ alebo tinava
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- mravcenie alebo znizena citlivost’ v rukach a nohach

- mdloby, nizky tlak krvi pri sedeni alebo stati (posturdlna hypotenzia), navaly tepla
- bolest’ hrdla, kasel’, nahle tazkosti s dychanim

- nutkanie na vracanie (nauzea), hnacka, traviace t'azkosti

- svrbenie, zihl'avka, vyrazky, zvySena citlivost’ koZe na slne¢né svetlo

- zvySenie telesnej hmotnosti

- priznaky podobné chripke

- opuch ramien

Zriedkavé (mdzu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi)
- infekcia parazitmi

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- bolest’ svalov a opuch klbov
- vypadévanie vlasov

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omlyclo

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci. Skatul’a obsahujiica naplnené pero sa
moze pred pouzitim uchovavat’ celkovo 7 dni pri izbovej teplote (25°C).

- Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

- Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovéavajte v mraznicke.

- Nepouzite balenie, ktoré je poskodené alebo nesie stopy nedovoleného zaobchadzania.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Omlyclo obsahuje

- Liecivo je omalizumab. Jedno pero s 1 ml roztoku obsahuje 150 mg omalizumabu.
- Dalsie zlozky su L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda na injekcie.

Ako vyzera Omlyclo a obsah balenia
Injekény roztok Omlyclo sa dodava ako Ciry az mierne zakaleny, bezfarebny az bledo hnedozIlty
roztok v naplnenom pere.

Omlyclo 150 mg injekény roztok je dostupny v baleni obsahujucom 1 naplnené pero a v
multibaleniach obsahujicich 2 (2 x 1),3 (3x 1), 6 (6 x 1) alebo 10 (10 x 1) naplnenych pier.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Nemecko

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b

Parc Tecnologic Del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1 528 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

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

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact no@celltrionhc.com




Espaiia

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA) S.L.

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

EArada
BIANEZ A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
TélL: +33 (0)1 71 2527 00

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

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

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

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
LDA

Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

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

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

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

Suomi/Finland

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

Sverige

Celltrion Sweden AB

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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POKYNY NA POUZITIE NAPLNENEHO PERA OMLYCLA

Pred pouzitim si precitajte a dodrziavajte navod na pouZitie, ktory je priloZzeny k vaSmu naplnenému

peru Omlyclo predtym, ako ho za¢nete pouzivat’, a zakazdym, ked’ dostanete nové. M6zu obsahovat’
nové informécie. Pred pouzitim Omlycla vam vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti musi ukazat’
spravny sposob jeho pouzitia.

Dospievajuci vo veku 12 rokov a star$i: naplnené pero Omlycla si m6zu podat’ sami pod dohl'adom
dospelej osoby. Naplnené perd Omlycla (vSetky davky) st uréené na pouzitie iba dospelymi

a dospievajucimi vo veku 12 rokov a star§imi.

Casti naplneného pera (pozri obrizok A)

Pred pouzitim Po pouziti
2 2 £2
datum
— telo exspiracie
modry |
prehliadaci ukazovatel
okienko »injekcia
= = dokonéend”
, modry kryt ihly
modw_- (vnitrije  — .
&= knotihly zakryta ihla)
] M
modry — modry —
uzaver uzaver
Obrazok A
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Vyber spravneho naplneného pera alebo kombinacie naplnenych pier

Naplnené pera Omlyclo st dostupné v 3 davkovych silach (pozri obrazok B).

Tato davkova sila:q mm[l
150 mg/1 mi

(modry uzaver)

Ina davkova sila: Ina davkova sila:
75 mg/0,5 ml 300 mg/2 mi
(ZIty uzaver) (Levandulovy kryt ihly)

] 1 =N

B

’

Obrazok B

Pre vasu predpisanu davku sa moze vyZadovat viac ako 1 injekcia. Davkovacia tabul’ka (Obrazok
C) nizsie ukazuje kombinaciu naplnenych pier potrebni na podanie celej davky. Skontrolujte
oznacenie na Skatuli Omlycla, aby ste sa uistili, Ze ste dostali spravne naplnené pero alebo kombinaciu
naplnenych pier pre vasu predpisanu davku. Ak je pre vasu davku potrebnych viac ako 1 injekcia,
vykonajte vSetky injekéné podania pre vaSu predpisanti davku bezprostredne jedno za druhym. Ak
mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatel’a zdravotne;j starostlivosti.
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Tabul’ka davkovania

Potrebné naplnené pera

ZIté Modré
(75 mg) (150 mg)

s |
/
- S

Davka
(mg)

225

7
375 / .
/

7 /
)74

Obrazok C

525

NANANN

Poznamka: Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam mdze predpisat’ odlisni kombinaciu
naplnenych pier pre vasu uplna davku.

Délezité informacie, ktoré musite vediet’ pred injekciou Omlyclo

Omlyclo je uréeny len na subkutannu injekciu (vpichnite priamo do tukovej vrstvy pod kozou).
Nepouzivajte, ak je Skatul’ka poskodena alebo ak sa zda, Ze s iou bolo manipulované.
Neotvarajte skatulku, kym nie ste pripraveny(-4) podat’ injekciu.

NepouZivajte naplnené pero ak bolo poskodené alebo ak sa zda, ze s nim bolo manipulované.
Neodstranujte kryt z naplneného pera kym nie ste pripraveny(-a) podat’ injekciu Omlyclo.
Nepouzivajte, ak naplnené pero spadlo na tvrdy povrch alebo spadlo po odstraneni krytu.

V ziadnom pripade sa nepokusajte naplnené pero rozobrat’.

Necistite ani sa nedotykajte krytu ihly.

Ako mam uchovavat’ Omlyclo?

Nepouzité naplnené pero uchovavajte v povodnej Skatuli v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.
Pred podanim injekcie mozno podla potreby Skatul'u vybrat’ z chladni¢ky a potom ju vlozit’
naspét’. Celkovy kombinovany ¢as mimo chladni¢ky nesmie presiahnut’ 7 dni. Ak je Omlyclo
vystaveny teplotam vy$$im ako 25 °C, nepouZzivajte Omlyclo a vyhod'te ho do nadoby na
likvidaciu ostrych predmetov.

Pocas uchovavania nevyberajte naplnené pero z jeho povodnej skatule.

Naplnené pero chrante pred priamym slneénym svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Naplnené pero nepouZzivajte, ak bolo zmrazené.

Naplnené pero, nadobu na likvidaciu ostrych predmetov a vsetky lieky uchovavajte mimo
dohPadu a dosahu deti. Obsahuje malé ¢asti.
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Priprava na injekciu

=

1. Vyberte Skatul’ku obsahujicu naplnené
pero z chladnicky a nechajte naplnené pero
dosiahnut’ izbovu teplotu.

1.a. Ak potrebujete viac ako 1 naplnené pero na
podanie predpisanej davky (pozri Obrazok C),
vyberte vsetky Skatul’ky z chladnicky naraz
(kazda skatulka obsahuje 1 naplnené pero).
Nasledujuce kroky sa musia dodrzat’ pri
kazdom naplnenom pere.

1.b. Polozte neotvorent skatul'ku na Cisty, rovny
povrch aspon na 30 az 45 minut, aby sa
zohriala. Nechajte naplnené pero v Skatul’ke na
ochranu pred svetlom (pozri Obrazok D).

Nezohrievajte naplnené pero pomocou
zdrojov tepla, ako je horuca voda alebo

Obrazok D mikrovinna rura.
. Ak naplnené pero nedosiahne izbovii
teplotu, moze to sposobit’ nepohodlie.
2. Pripravte si pomocky, ktoré potrebujete na
. podanie injekcie (pozri obrazok E).
Skatula 2.a. Skatul’a obsahujuca naplnené pero Omlyclo
obsahujuca
naplnené pero Skatul’a neobsahuje:
Tampdn . 1 tampdn napusteny alkoholom,
napusteny . 1 vatovt gul'6¢ku alebo gazu,
alkoholom . 1 lepiaci obviz,
Vatova . nadoba na likvidaciu ostrych predmetov.
gulécka
alebo gaza Pozndmka: Pre vasu predpisanti davku mozete
potrebovat viac ako 1 naplnené pero Omlycla. Pozri

Lepiaci tabul’ku davkovania (ebrazok C). Kazda skatul’a
obvaz Omlycla obsahuje 1 naplnené pero.
Nadoba na
likvidaciu
ostrych
predmetov

Obrazok E
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3. Skontrolujte datum exspiracie na Skatuli
(pozri obrazok F).

. NepouZivajte naplnené pero, ak uplynul datum
exspiracie.

. Ak uplynul datum exspiracie, naplnené pero
vyhod’te do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri krok 16) a obrat'te sa na
svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Obrazok F

4. Otvorte Skatul’u.
/ 4.a. Umyte si ruky mydlom a vodou.
o
4.b. Vyberte naplnené pero zo skatule tak, ze ho
Ir uchopite za stred (pozri obrazok G).

. Neotacajte Skatul'u dnom nahor, aby ste
naplnené pero vybrali, pretoze by sa mohlo
poskodit’.

. NedrZte naplnené pero za uzaver.

. Nesnimajte uzaver, kym nebudete
pripraveny/-a na podanie injekcie.

Obrazok G
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Skontrolujte datum
exspiracie
(EXP.: MM RRRR)

—

=

Skontrolujte liek

Obrazok H

5. Skontrolujte naplnené pero.

5.a. Pozrite sa cez prehliadacie okienko naplnené¢ho
pera a skontrolujte, ¢i je tekutina Cira az mierne
zakalena, bezfarebna az bledohnedasta-zIta

a neobsahuje Castice alebo vlocky. V lieku si mozete
v§imnut’ vzduchové bubliny, to je normalne (pozri
obrazok H).

. Nepouzivajte naplnené pero, ak tekutina
zmenila farbu, je vyrazne zakalena alebo
obsahuje Castice alebo vlocky.

5.b. Skontrolujte ddtum exspiracie na naplnenom
pere.

. NepouZivajte naplnené pero, ak uplynul datum
exspiracie.

5.c. Skontrolujte, ¢i naplnené pero nejavi znamky
poskodenia alebo Ci nevyzera, Ze sa s nim
manipulovalo.

. NepouZivajte naplnené pero, ak sa zda, ze je
poskodené alebo Ze sa s nim manipulovalo.

5.d. Ak liek nevyzera ako podla opisu alebo ak
uplynul datum exspiracie, bezpecne zlikvidujte
naplnené pero do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri krok 16) a obrat'te sa na svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

[ B

IBA opatrovatel
a zdravotnicky
pracovnik
Samopodanie,
opatrovatel

a zdravotnicky
pracovnik

Obrazok I

6. Vyberte miesto vpichu (pozri obrazok I).
6.a. Ak si podavate injekciu sam/sama, mozete
injekciu podat’ do:
o Predna cast’ stehien.
o Dolné Cast’ brucha (spodné brucho), okrem
oblasti do 5 cm okolo vasho pupka (pupok).
6.b. Ak injekciu podava opatrovatel’ alebo
zdravotnicky pracovnik (HCP), méze pouzit’:
o  Vonkajsiu ¢ast’ nadlaktia.
o  Predna cCast’ stehien.
o  Dolna ¢ast’ brucha (spodné brucho), okrem
oblasti do 5 cm okolo vasho pupka (pupok).

. Do vonkajsej oblasti nadlaktia si nepodavajte
injekciu sami.

. Injekciu nepodavajte do znamienok, jaziev,
modrin ani oblasti, kde je koza citliva, Cervena,
tvrda alebo popraskana.

. Injekciu nevpichujte cez odev. Miestom
vpichu ma byt odhalena, cista koza.

. Ak je na vaSu predpisant ddvku potrebnych
viac ako 1 injekciu, injekcie si musite podat’ na
miesta s odstupom aspon 2 cm.

163




Obrazok J

7. Ocistite miesto vpichu.

7.a. Ocistite miesto vpichu tampénom napustenym
alkoholom krtizivym pohybom a nechajte ho schnut’
na vzduchu 10 sekind (pozri obrazok J).

. Pred podanim injekcie sa uz znova
nedotykajte miesta vpichu.
. Cisti oblast’ nefénujte ani na nu nefakajte.

Podanie injekcie

— Krytihly

Obrazok K

8. Odstraiite uzaver.

8.a. Naplnené pero drzte pevne v jednej ruke
a druhou rukou priamo stiahnite uzaver (pozri
obrazok K).

*  Neotacajte uzaverom.

*  Nenasadzujte uzaver naspit’ na naplnené pero.

*  Na hrote ihly mézete zbadat’ niekol'’ko kvapiek
tekutiny. To je normalne.

8.b. Vyhod'te uzaver do bezného domaceho odpadu.

» Nedistite kryt ihly na hrote naplneného pera
ani sa ho nedotykajte.

Obrazok L

9. PriloZte naplnené pero.

9.a. DrzZte naplnené pero pohodlne s krytom ihly
priamo proti koZi a otocte ho tak, aby ste videli
prehliadacie okienko.

9.b. Bez stladenia alebo natiahnutia koZe umiestnite
naplnené pero proti kozi v 90-stupiiovom uhle (pozri
obrazok L).
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Obrazok M

10. Zacnite podavat’ injekciu.

10.a. Zatlacte priamo nadol a drzte naplnené pero
pevne proti kozi. 1. kliknutie znamena, Ze sa zacalo
podavanie injekcie (pozri obrazok M).

10.b. Drzte naplnené pero pevne na mieste.
. Nemetite uhol vpichu ani naplnené pero

nevyt'ahujte, kym nie je podavanie injekcie
dokoncené.

Obrazok N

11.  Sledujte podavanie injekcie pomocou
modrého ukazovatela.

11.a. Dalej drzte naplnené pero proti kozi. Modry

ukazovatel’ v prehliadacom okienku sa bude

pohybovat’ (pozri obrazok N).

Potom pomaly
pocitajte do 5.

Obrazok O

12. Dokoncite podanie injekcie.

12.a. Pockajte, kym nezacujete 2. kliknutie. To
znamena, Ze podavanie injekcie je takmer
dokoncené (pozri obrazok O).

12.b. Po 2. klikunti d’alej drzte naplnené pero pevne
proti kozi a pomaly pocitajte do 5, aby ste zaistili,
ze sa poda cela davka (pozri obrazok O).

12.c. Drzte naplnené pero v tejto polohe, kym sa
modry ukazovatel’ neprestane pohybovat’ a uplne
nevyplni prehliadacie okienko, na potvrdenie
ukoncenia podavania.
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13. Vytiahnite naplnené pero z koZe
a skontrolujte modry ukazovatel’ (pozri
obrazok P).
13.a. Ked’ sa modry ukazovatel’ prestane pohybovat’
a uplne vyplni prehliadacie okienko, zdvihnite
naplnené pero priamo smerom nahor od koze. Kryt
ihly sa automaticky vysunie a zaisti nad ihlou.

. Ak modry ukazovatel’ iplne nevyplnil
prehliadacie okienko, obratte sa na svojho

- — — poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti alebo

4 lekarnika.

Obrazok P

14. Starostlivost’ o miesto vpichu.

14.a. Ak dojde v mieste vpichu k malému krvacaniu alebo sa tam objavi kvapka tekutiny, oSetrite
miesto vpichu jemnym zatla¢enim, no nie trenim, vatovej gul'6¢ky alebo gazy a podl'a potreby
priloZte lepiaci obvéz.

. Miesto vpichu netrite.

14.b. V pripade kontaktu koze s lieckom umyte oblast’, ktorej sa dotkol liek, vodou.

15. AK je pre vasu predpisanu davku potrebnych viac ako 1 injekcia:
15.a. Pouzité injekcné pero vyhod'te ako je opisané v kroku 16 a na obrazku Q.

15.b. Zopakujte krok 2 az krok 14 pre d’alSiu injekciu s novym naplnenym perom.

15.c. Pre kazdu nov injekciu vyberte odlisné miesto vpichu s odstupom aspoii 2 em od ostatnych
miest vpichu.

15.d. Podajte vSetky pozadované injekcie pre vasu predpisanu davku bezprostredne jednu za
druhou. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.
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Po injekcii

Obrazok Q

16.

Vyhod’te (zlikvidujte) naplnené pero.

16.a. IThned’ po pouziti vlozte pouzité naplnené pero
a d’alSie pomocky do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri obrazok Q).

Naplnené pero nepouZivajte opakovane.
Nenasadzujte uzaver spét’ na naplnené pero.
Pouziti nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov nelikvidujte v domécom odpade,
pokial’ to nepovol'uji usmernenia vasej
komunity.

Pouziti nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov nerecyklujte.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov,
mozete pouzit’ domécu nadobu, ktora:

je vyrobena z tvrdého plastu,

sa da zatvorit’ pevne tesniacim vekom odolnym
voci prepichnutiu tak, aby ostré predmety
nemohli vypadnut’,

je pocas pouzivania stabilna vo vzpriamenej
polohe,

je odolna voci presakovaniu a

je riadne oznacena vystrahou o nebezpe¢nom
odpade v nadobe.

O spravnej likvidacii nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom. M6Zzu platit’ miestne predpisy

o likvidacii.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Omlyclo 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
omalizumab

' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omlyclo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo
Ako pouzivat’ Omlyclo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omlyclo

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Omlyclo a na &o sa pouZiva

Omlyclo obsahuje lie¢ivo omalizumab. Omalizumab je ¢lovekom vyrobena bielkovina, ktord je
podobna prirodnym bielkovindm tvorenym v 'udskom tele. Patri do skupiny liekov nazyvanych
monoklonalne protilatky.

Omlyclo sa pouziva na liecbu:

- alergickej astmy

- chronickej rinosinusitidy (zapalu nosa a dutin) s nosovymi polypmi
- chronickej spontannej urtikarie (CSU)

Alergicka astma

Tento liek sa pouziva, aby zabranil zhorSeniu astmy tym, ze potlaca prejavy t'azkej alergickej astmy u
dospelych, dospievajucich a deti (vo veku 6 rokov a starsich), ktori uz dostavaju lieky proti astme, ale
u ktorych prejavy astmy nie st dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi davkami inhala¢nych
steroidov a inhalaénymi betaagonistami.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Tento liek sa pouziva na lie¢bu chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi u dospelych (vo veku 18
rokov a star§ich), ktori uz dostavaju intranazalne kortikosteroidy (nosovy sprej s kortikosteroidmi), ale
u ktorych prejavy nie su dobre kontrolované tymito liekmi. Nosové polypy st malé vyrastky na
vystelke nosa. Omlyclo pomaha znizovat’ vel’kost’ polypov a zlepSuje priznaky vratane upchatia nosa,
straty citlivosti ¢uchu, hlienu v zadnej Casti hrdla a vytoku z nosa.
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Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Tento liek sa pouziva na liecbu chronickej spontannej urtikarie u dospelych a dospievajucich (vo veku
12 rokov a star§ich), ktori uz dostavaji antihistaminika, ale u ktorych tieto lieky dostato¢ne
nezmiernuju prejavy CSU.

Utinkom Omlycla sa blokuje latka oznadovana ako imunoglobulin E (IgE), ktora sa tvori v tele. IgE
prispieva k typu zapalu, ktory zohrava kI'i€ovli ilohu vo vyvolani alergickej astmy, chronickej
rinosinusitidy s nosovymi polypmi a CSU.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omlyclo

NepouZzivajte Omlyclo

- ak ste alergicky na omalizumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). (Pozri osobitné upozornenia na konci tejto ¢asti pod nadpisom ,,Omlyclo obsahuje
polysorbat*).

- ak si myslite, Ze mozete byt’ alergicky na ktorukol'vek zo zloziek, povedzte to lekarovi, pretoze
by ste nemali pouzivat’ Omlyclo.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat Omlyclo, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate tazkosti s oblickami alebo peceiiou.

- ak mate poruchu, pri ktorej vas vlastny imunitny systém napada Casti vasho tela (autoimunitné
ochorenie).

- ak cestujete do oblasti, kde st Casté infekéné ochorenia vyvolané parazitmi - Omlyclo méze u
vas oslabit’ odolnost’ proti tymto infekénym ochoreniam.

- ak ste mali predchadzajicu zavaznu alergicku reakciu (anafylaxiu), napriklad nasledkom lieku,
ustipnutia hmyzom alebo jedla.

Omlyclo nelie¢i aktitne prejavy astmy, ako je nahly zachvat astmy. Preto sa Omlyclo nema pouzivat
na lie¢bu takychto prejavov.

Omlyclo nie je ureny na predchadzanie alebo liecbu inych ochoreni alergickej povahy, ako st ndhle
alergické reakcie, syndréom hyperimunoglobulinémie E (vrodena porucha imunity), aspergil6za
(ochorenie pl'ic suvisiace s hubami), alergia na potraviny, ekzém alebo sennd nadcha, pretoze
Omlyclo sa nesktimal pri tychto ochoreniach.

Davajte pozor na prejavy alergickych reakcii a inych zavaznych vedl’ajsich u¢inkov

Omlyclo mdze potencialne spdsobit’ zdvazné vedlajsie €inky. Musite davat’ pozor na prejavy tychto
tazkosti, pokym pouzivate Omlyclo. Vyhladajte lekarsku pomoc ihned’ ako spozorujete akékol'vek
prejavy naznacujuce zavaznu alergicku reakciu alebo iné zavazné vedlajsie Ucinky. Tieto prejavy su
uvedené pod ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* v Casti 4.

Predtym, ako si podate injekciu Omlycla alebo predtym, ako vam poda injekciu Omlycla
nezdravotnicky pracovnik, je dolezité, aby ste boli zaskoleny lekdrom na to, ako rozpoznat’ v€asné
priznaky zavaznych alergickych reakcii a ako zvladnut’ takéto reakcie, ak sa vyskytnu (pozri Cast’ 3,
,»Ako pouzivat’ Omlyclo®). Va¢sina zavaznych alergickych reakcii sa vyskytne pocas prvych 3 davok
Omlycla.

Deti a dospievajuci

Alergicka astma

Omlyclo sa neodporuca pre deti mladsie ako 6-rokov. Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa
neskumalo.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa neodporuca pre deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Pouzitie u
pacientov mladsSich ako 18 rokov sa neskiimalo.
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Chronické spontdnna urtikéaria (CSU)
Omlyclo sa neodporuca pre deti mladsie ako 12 rokov. PouZitie u deti mladSich ako 12 rokov sa
neskumalo.

Iné lieky a Omlyclo
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Je to zvlast’ dolezité, ak uzivate:

- lieky na liecbu infekéného ochorenia vyvolaného parazitom, pretoze Omlyclo mdze oslabit’
ucinok tychto liekov,

- inhala¢né kortikosteroidy a iné lieky proti alergickej astme.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Lekar sa s vami porozprava o prinose a pripadnych
rizikach pouzitia tohto lieku pocas tehotenstva.

Ak otehotniete pocas liecby Omlyclom, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

Omlyclo méze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Omlyclo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Omlyclo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,80 mg polysorbatu 20 v kazdom naplnenom pere, ¢o zodpoveda 0,40 mg/ml.
Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak vy/vase diet'a mate/ma
nejaké zname alergie.

3.  Ako pouzivat’ Omlyclo

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ako sa pouziva Omlyclo
Omlyclo sa pouZziva ako injekcia pod kozu (znama ako subkutanna injekcia).

Podavanie injekcie Omlycla

- Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i si mate podavat’ injekciu Omlycla sdm. Prvé 3 davky su vzdy
podané zdravotnickym pracovnikom alebo pod jeho dohl'adom (pozri ¢ast 2).

- Predtym, ako si podate injekciu, je dolezité byt nalezite zaskoleny na to, ako podavat’ injekciu
lieku.

- Opatrovatel’ (napriklad rodi¢) vam tieZ méze podat’ injekciu Omlycla po tom, ako dostane
nalezité zaskolenie.

Podrobny navod na podanie injekcie Omlycla, pozri ,,Pokyny na pouzitie naplnené¢ho pera Omlycla®,
na konci tejto pisomnej informécie.

ZaSkolenie na rozpoznanie zavaznych alergickych reakcii

Je tiez dolezité, aby ste si nepodali injekciu Omlycla, pokym nebudete zaskoleny lekarom alebo
zdravotnou sestrou na:

- ako rozpoznat’ v€asné prejavy a priznaky zavaznych alergickych reakcii.

- ¢o robit’, ak sa priznaky objavia.
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Dalsie informécie o v€asnych prejavoch a priznakoch zavaznych alergickych reakcii, pozri Cast’ 4.

Kolko Omlyca pouZijete

Alergicka astma a chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Lekar ur¢i, kol’ko Omlycla potrebujete a ako €asto ho budete potrebovat’. Zavisi to od vasej telesne;j
hmotnosti a vysledkov krvnej skuSky na stanovenie mnozstva IgE vo vaSej krvi, ktord sa vykona pred
zaCiatkom liecCby.

Budete potrebovat’ naraz 1 az 3 injekcie. Budete potrebovat’ injekcie bud’ kazdé dva tyzdne, alebo
kazdé styri tyzdne.

Pocas liecby Omlyclom nad’alej pouZzivajte svoje doterajsie lieky proti astme a/alebo nosovym
polypom. Nepreruste pouzivanie hociktorého lieku proti astme a/alebo nosovym polypom bez toho,
aby ste sa porozpravali so svojim lekarom.

Mozno nespozorujete okamzité zlepSenie po zacati liecby Omlyclom. U pacientov s nosovymi
polypmi sa pozorovali G¢inky 4 tyzdne po zaciatku liecby. U pacientov s astmou zvycajne trva 12 az
16 tyzdnov, kym sa dosiahne plny uc¢inok.

Chronickéa spontanna urtikaria (CSU)
Budete potrebovat’ jednu injekciu 300 mg kazdé Styri tyzZdne.

Pocas liecby Omlyclom aj nad’alej uzivajte vase doterajsie lieky proti CSU. Neukoncite uzivanie
akéhokol'vek lieku bez toho, aby ste sa o tom najprv porozpravali so svojim lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Alergicka astma

Omlyclo sa mdze pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a starSich, ktori uz dostavaju lieky
proti astme, ale u ktorych prejavy astmy nie su dobre kontrolované liekmi, napriklad vysokymi
davkami inhala¢nych steroidov a inhalacnymi betaagonistami. Va$ lekar urci, kol’ko Omlycla vase
diet’a potrebuje a ako ¢asto sa mu ma podavat’. Bude to zavisiet’ od hmotnosti vasho dietata a od
vysledkov krvnych testov, vykonanych pred zaciatkom liecby na stanovenie mnozstva IgE v krvi
vasho dietat’a.

Deti (vo veku 6 az 11 rokov) si nemaji podavat’ Omlyclo sami. Avsak, ak lekar to posudi za vhodné,
opatrovatel’ im moze podat’ injekciu Omlycla po nélezitom zaSkoleni.

Naplnené pera Omlyclo nie s uréené na pouzitie u deti vo veku menej ako 12 rokov. U deti vo veku
6-11 rokov s alergickou astmou mozno pouzit Omlyclo 75 mg naplnent injeként striekacku
a Omlyclo 150 mg naplnenu injekénu striekacku.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi
Omlyclo sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Chronicka spontanna urtikaria (CSU)

Omlyclo sa mdze pouzivat’ u dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich, ktori uz dostavaju
antihistaminika, ale u ktorych tieto lieky dostato¢ne nezmiernujt prejavy CSU. Davka pre
dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich je rovnaka ako u dospelych.

Ak sa vynecha davka Omlycla
Ak ste vynechali nav§tevu lekara, ¢o najskor sa spojte so svojim lekarom alebo nemocnicou a
dohodnite si novy termin.

Ak ste si zabudli podat’ davku Omlycla, podajte davku ¢o najskor ako si spomeniete. Potom sa s
lekarom porozpravajte o tom, kedy si mate podat’ d’al$iu davku.
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Ak ukon¢ite liecbu Omlyclom
Neukoncite liecbu Omlyclom, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. PreruSenie alebo ukoncenie liecby
Omlyclom mo6ze sposobit’, ze prejavy sa vratia.

Ak sa vSak liecite pre CSU, lekdr mozno obcas prerusi vasu liecbu Omlyclom, aby sa mohli
vyhodnotit’ prejavy vasho ochorenia. Dodrzujte pokyny lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky vyvolané Omlyclom st zvyc€ajne slabé az stredne silné, ale prilezitostne mézu byt
zavazné.

Zavazné vedlajSie uéinky:

Vyhrladajte lekarsku pomoc ihned’, ak zbadate akékol'vek prejavy nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi)

- Zavazné alergické reakcie (vratane anafylaxie). Priznakmi m6zu byt’ vyrazky, svrbenie alebo
zihlavka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka, hrtana, priedusnice alebo inych Casti tela, rychly tep
srdca, zavraty a tocenie hlavy, zmétenost, dychavica, sipot alebo tazkosti s dychanim,
zmodranie koze alebo pier, kolaps a strata vedomia. Ak ste mali v minulosti zdvazné alergické
reakcie (anafylaxiu) nestivisiace s Omlyclom, moze byt u vas vécsie riziko vzniku tazkej
alergickej reakcie po podani Omlycla.

- Systémovy lupus erythematosus (SLE). Priznakmi mozu byt’ bolest’ svalov, bolest’ a opuch
kibov, vyrazky, horti¢ka, pokles telesnej hmotnosti a inava.

Nezname (¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

- ,»Churgov-Straussovej syndrom alebo hypereozinofilny syndrom®. Priznakmi mozu byt jeden
alebo viacero z nasledujucich: opuch, bolest’ alebo vyrazky v okoli krvnych alebo lymfatickych
ciev, vysoky pocet ur¢itého typu bielych krviniek (vyrazna eozinofilia), zhorSujice sa tazkosti s
dychanim, upchatie nosa, t'azkosti so srdcom, bolest’, znizena citlivost’, mrav¢enie v ramenach a
nohach.

- Nizky pocet krvnych dosticiek, coho priznakom je krvacanie alebo podliatiny, ktoré sa tvoria
lahsie ako zvycajne.

- Sérova choroba. Priznakmi mozu byt jeden alebo viacero z nasledujtcich: bolest’ kibov
s opuchom alebo stuhnutostou alebo bez nich, vyrazky, horacka, zdurené lymfatické uzliny,
bolest’ svalov.

K d’alsim vedl'ajSim uéinkom patria:
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- horucka (u deti)

Casté (mdzu postihnat’ az 1 z 10 Pudi)

- reakcie v mieste podania injekcie, vratane bolesti, opuchu, svrbenia a s¢ervenenia

- bolest’ v hornej Casti brucha

- bolest’ hlavy (vel'mi ¢asté u deti)

- infekcia hornych dychacich ciest, napriklad zapal hrtana a nadcha

- pocit tlaku alebo bolest’ v licach a cele (sinusitida, bolest” hlavy v oblasti prinosovych dutin)
- bolest’ kibov (artralgia)

- zavraty

Menej Casté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi)
- ospalost’ alebo tinava
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- mravcenie alebo znizena citlivost’ v rukach a nohach

- mdloby, nizky tlak krvi pri sedeni alebo stati (posturdlna hypotenzia), navaly tepla
- bolest’ hrdla, kasel’, nahle tazkosti s dychanim

- nutkanie na vracanie (nauzea), hnacka, traviace t'azkosti

- svrbenie, zihl'avka, vyrazky, zvySena citlivost’ koZe na slne¢né svetlo

- zvySenie telesnej hmotnosti

- priznaky podobné chripke

- opuch ramien

Zriedkavé (mdzu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi)
- infekcia parazitmi

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- bolest’ svalov a opuch klbov
- vypadévanie vlasov

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omlyclo

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci. Skatul’a obsahujiica naplnené pero sa
moze pred pouzitim uchovavat’ celkovo 7 dni pri izbovej teplote (25°C).

- Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

- Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovéavajte v mraznicke.

- Nepouzite balenie, ktoré je poskodené alebo nesie stopy nedovoleného zaobchadzania.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Omlyclo obsahuje

- Liecivo je omalizumab. Jedno pero s 2 ml roztoku obsahuje 300 mg omalizumabu.
- Dalsie zlozky su L-argininium-chlorid, monohydrat L-histidinium-chloridu, L-histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda na injekcie.

Ako vyzera Omlyclo a obsah balenia
Injekény roztok Omlyclo sa dodava ako Ciry az mierne zakaleny, bezfarebny az bledo hnedozIlty
roztok v naplnenom pere.

Omlyclo 300 mg injekény roztok je dostupny v baleni obsahujicom 1 naplnené pero a v
multibaleniach obsahujtcich 2 (2 x 1), 3 (3 x 1) alebo 6 (6x 1) naplnenych pier.

Na trh vo vasej krajine nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

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

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Nemecko

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b

Parc Tecnologic Del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1 528 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

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

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact no@celltrionhc.com




Espaiia

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA) S.L.

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

EArada
BIANEZ A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
TélL: +33 (0)1 71 2527 00

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

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

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

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
LDA

Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

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

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

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

Suomi/Finland

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

Sverige

Celltrion Sweden AB

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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POKYNY NA POUZITIE NAPLNENEHO PERA OMLYCLA

Pred pouzitim si precitajte a dodrziavajte navod na pouZitie, ktory je priloZzeny k vaSmu naplnenému
peru Omlyclo predtym, ako ho za¢nete pouzivat’, a zakazdym, ked’ dostanete nové. M6zu obsahovat’
nové informécie. Pred pouzitim Omlycla vam vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti musi ukazat’
spravny sposob jeho pouzitia.

Dospievajuci vo veku 12 rokov a star$i: naplnené pero Omlycla si m6zu podat’ sami pod dohl'adom
dospelej osoby. Naplnené perd Omlycla (vSetky davky) st uréené na pouzitie iba dospelymi

a dospievajucimi vo veku 12 rokov a star§imi.

Casti naplneného pera (pozri obrizok A)

r Pred —‘ Po pouziti
pouzitim
- A —
| datum
exspiracie
— telo —
Levandulovy
= indicator
“Il || prehliadacie injekcia
okienko dokonéena”
L Levandulovy Le\liar::d'tfi:b\i
) [— kryt ihl rytinly
_‘ Rl (vnutri je
Priehladny uzaver L J zakryta ihla)

Obrazok A
Vyber spravneho naplneného pera alebo kombinacie naplnenych pier

Naplnené pera Omlyclo st dostupné v 3 davkovych silach (pozri obrazok B).

Tato davkova sila: (]

300 mg/2 ml
(Levandulovy kryt ihly)

|E

Ina davkova sila:
150 mg/1 ml
(modry uzaver)

A
\%

Ina davkova sila:
75 mg/0,5 ml
(ZIty uzaver)

" — |

T

f

?

Obrazok B
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Pre vasu predpisanu davku sa mdze vyzadovat’ viac ako 1 injekcia. Davkovacia tabul’ka (Obrazok
() nizsie ukazuje kombinaciu naplnenych pier potrebnu na podanie celej davky. Skontrolujte
oznacenie na Skatuli Omlycla, aby ste sa uistili, Ze ste dostali spravne naplnené pero alebo kombinaciu
naplnenych pier pre vasu predpisanti davku. Ak je pre vaSu davku potrebnych viac ako 1 injekecia,
vykonajte vSetky injekéné podania pre vaSu predpisanti davku bezprostredne jedno za druhym. Ak
mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti.

Tabul’ka davkovania

Potrebné naplnené pera

Zlté Modré
(75 mg) (150 mg)

= | 7
S
I

Davka
(mg)

225

7
375 / +
7

450

NANANN

/
525 + / e
600 / /

Obrazok C

Pozndamka: Vs poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti vam moze predpisat’ odlisni kombinaciu
naplnenych pier pre vasu uplnu davku.

Délezité informacie, ktoré musite vediet’ pred injekciou Omlyclo

. Omlyclo je ureny len na subkutannu injekciu (vpichnite priamo do tukovej vrstvy pod kozou).
. NepouZivajte, ak je Skatul'ka poskodena alebo ak sa zda, ze s iou bolo manipulované.

. Neotvarajte Skatul’ku, kym nie ste pripraveny(-4) podat’ injekciu.

. NepouZivajte naplnené pero ak bolo poskodené alebo ak sa zda, ze s nim bolo manipulované.
. Neodstranujte kryt z naplneného pera kym nie ste pripraveny(-a) podat’ injekciu Omlyclo.

. Nepouzivajte, ak naplnené pero spadlo na tvrdy povrch alebo spadlo po odstraneni krytu.

. V Ziadnom pripade sa nepokusajte naplnené pero rozobrat’.

. Necistite ani sa nedotykajte krytu ihly.

Ako mam uchovavat’ Omlyclo?

. Nepouzité naplnené pero uchovavajte v pévodnej skatuli v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

. Pred podanim injekcie mozno podla potreby Skatul’'u vybrat’ z chladni¢ky a potom ju vlozit’
naspét’. Celkovy kombinovany ¢as mimo chladni¢ky nesmie presiahnut’ 7 dni. Ak je Omlyclo
vystaveny teplotam vy$§im ako 25 °C, nepouZivajte Omlyclo a vyhod'te ho do nadoby na
likvidaciu ostrych predmetov.

. Pocas uchovéavania nevyberajte naplnené pero z jeho povodnej Skatule.
. Naplnené pero chrante pred priamym slne¢nym svetlom.
. Neuchovavajte v mraznicke. Naplnené pero nepouZzivajte, ak bolo zmrazené.
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Naplnené pero, nadobu na likvidaciu ostrych predmetov a vSetky lieky uchovavajte mimo
dohladu a dosahu deti. Obsahuje malé ¢asti.

Priprava na injekciu
1. Vyberte Skatul’ku obsahujicu naplnené
pero z chladnic¢ky a nechajte naplnené pero
dosiahnut’ izbovi teplotu.
l.a. Ak potrebujete viac ako 1 naplnené pero na
podanie predpisanej davky (pozri Obrazok C),
vyberte vSetky Skatul’ky z chladnicky naraz
(kazda skatul'ka obsahuje 1 naplnené pero).
Nasledujtce kroky sa musia dodrzat’ pri
kazdom naplnenom pere.
ﬂ 1.b. Polozte neotvorent Skatul'ku na Cisty, rovny
) povrch aspon na 30 az 45 minut, aby sa
zohriala. Nechajte naplnené pero v Skatulke na
ochranu pred svetlom (pozri Obrazok D).
Obrizok D . Nezohrievajte naplnené pero pomocou
zdrojov tepla, ako je horica voda alebo
mikrovinna rura.
. Ak naplnené pero nedosiahne izbovii
teplotu, moze to sposobit’ nepohodlie.
2. Pripravte si pomocky, ktoré potrebujete na
Skatula podanie injekcie (pozri obrazok E).
obsahujuca 5
naplnené pero 2.a. Skatul’a obsahujuca naplnené pero Omlyclo
Tampon Skatul’a neobsahuje:
napusteny . 1 tampon napusteny alkoholom,
alkoholom . 1 vatova gul'6¢ku alebo gazu,
Vatova . 1 lepiaci obviz,
gulddka . nadoba na likvidaciu ostrych predmetov.
alebo gaza
Poznamka: Pre vasu predpisanu davku mozete
Lepiaci potrebovat’ viac ako 1 naplnené pero Omlycla. Pozri
obvaz tabul’ku davkovania (obrazok C). Kazda Skatula
Omlycla obsahuje 1 naplnené pero.
Nadoba na
likvidaciu
ostrych
predmetov
Obrazok E
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3. Skontrolujte datum exspiracie na Skatuli
(pozri obrazok F).

. Nepouzivajte naplnené pero, ak uplynul
datum exspiracie.

. Ak uplynul datum exspiracie, naplnené pero
vyhod'te do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri krok 16) a obrat'te sa na
svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Obrazok F

4. Otvorte Skatulu.
4.a. Umyte si ruky mydlom a vodou.

4.b. Vyberte naplnené pero zo Skatule tak, Ze ho
uchopite za stred (pozri obrazok G).

. Neotacajte skatul'u dnom nahor, aby ste
naplnené pero vybrali, pretoze by sa mohlo
poskodit’.

. NedrZte naplnené pero za uzaver.

. Nesnimajte uzaver, kym nebudete
pripraveny/-a na podanie injekcie.

Obrazok G
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Skontrolujte datum
- — —|- - exspiracie
(EXP.: MM RRRR)

D)

-FH-- Skontrolujte liek

Obrazok H

5. Skontrolujte naplnené pero.

5.a. Pozrite sa cez prehliadacie okienko naplneného
pera a skontrolujte, €i je tekutina ¢ira az mierne
zakalena, bezfarebna az bledohnedasta-zIta

a neobsahuje castice alebo vlocky. V lieku si
mozete v§imnut’ vzduchové bubliny, to je normalne
(pozri obrazok H).

. Nepouzivajte naplnené pero, ak tekutina
zmenila farbu, je vyrazne zakalena alebo
obsahuje castice alebo vlocky.

5.b. Skontrolujte datum exspiracie na naplnenom
pere.

. NepouZivajte naplnené pero, ak uplynul
datum exspiracie.

5.c. Skontrolujte, ¢i naplnené pero nejavi zndmky
poskodenia alebo ¢i nevyzera, Ze sa s nim
manipulovalo.

. NepouZivajte naplnené pero, ak sa zda, ze je
poskodené alebo Ze sa s nim manipulovalo.

5.d. Ak liek nevyzera ako podla opisu alebo ak
uplynul datum exspiracie, bezpecne zlikvidujte
naplnené pero do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri krok 16) a obrat'te sa na svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

A

\ O )

- = IBA opatrovatel
a zdravotnicky

pracovnik
[:] = Samopodanie,

opatrovatel

a zdravotnicky

pracovnik

Obrazok I

6. Vyberte miesto vpichu (pozri obrazok I).
6.a. Ak si podavate injekciu sam/sama, mozete
injekciu podat’ do:

o Predna cast’ stehien.

o Dolna cast’ brucha (spodné brucho), okrem
oblasti do 5 cm okolo vasho pupka
(pupok).

6.b. Ak injekciu podava opatrovatel” alebo
zdravotnicky pracovnik (HCP), méze pouzit’:
o  Vonkajsiu cast’ nadlaktia.
o  Predna cast’ stehien.
o  Dolna ¢ast brucha (spodné brucho), okrem
oblasti do 5 cm okolo vasho pupka

(pupok).

. Do vonkajsej oblasti nadlaktia si nepodavajte
injekciu sami.

. Injekciu nepodavajte do znamienok, jaziev,
modrin ani oblasti, kde je koza citliva,
cervena, tvrda alebo popraskana.

. Injekciu nevpichujte cez odev. Miestom
vpichu ma byt odhalena, ¢ista koza.

. Ak je na vaSu predpisanti davku potrebnych
viac ako 1 injekciu, injekcie si musite podat’
na miesta s odstupom aspon 2 cm.
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Obrazok J

7. Odistite miesto vpichu.

7.a. Ocistite miesto vpichu tampénom napustenym
alkoholom krizivym pohybom a nechajte ho schnit’
na vzduchu 10 sekund (pozri obrazok J).

. Pred podanim injekcie sa uz znova
nedotykajte miesta vpichu.
. Cista oblast’ nefénujte ani na fiu nefikajte.

Obrazok K

8. Odstraiite uzaver.

8.a. Naplnené pero drzte pevne v jednej ruke
a druhou rukou priamo stiahnite uzaver (pozri
obrazok K).

*  Neotacajte uzaverom.

*  Nenasadzujte uzaver naspit’ na naplnené
pero.

*  Na hrote ihly mdzete zbadat’ niekol'’ko kvapiek
tekutiny. To je normalne.

8.b. Vyhod'te uzaver do bezného domaceho odpadu.

*  Nedistite kryt ihly na hrote naplneného pera
ani sa ho nedotykajte.

Obrazok L

9. PriloZte naplnené pero.

9.a. Drzte naplnené pero pohodine s krytom ihly
priamo proti kozi a otoCte ho tak, aby ste videli
prehliadacie okienko.

9.b. Bez stladenia alebo natiahnutia koZe umiestnite
naplnené pero proti kozi v 90-stupfiovom uhle
(pozri obrazok L).
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Obrazok M

10. Zacnite podavat’ injekciu.

10.a. Zatlacte priamo nadol a drzte naplnené pero
pevne proti kozi. 1. kliknutie znamena, Ze sa zacalo
podavanie injekcie (pozri obrazok M).

10.b. Drzte naplnené pero pevne na mieste.
. Nemeiite uhol vpichu ani naplnené pero

nevytahujte, kym nie je podavanie injekcie
dokoncené.

Obrazok N

11.  Sledujte podavanie injekcie pomocou
levandul’ového ukazovatela.

11.a. Dalej drzte naplnené pero proti kozi.

Levandul'ovy ukazovatel’ v prehliadacom okienku

sa bude pohybovat’ (pozri obrazok N).

Potom pomaly
pogditajte do 5.

Obrazok O

12. Dokoncite podanie injekcie.

12.a. Pockajte, kym nezacujete 2. kliknutie. To
znamena, ze podavanie injekcie je takmer
dokoncené (pozri obrazok O).

12.b. Po 2. klikunti d’alej drzte naplnené pero pevne
proti kozi a pomaly pocitajte do 5, aby ste zaistili,
7e sa poda cela davka (pozri obrazok O).

12.c. Drzte naplnené pero v tejto polohe, kym sa
levandul’'ovy ukazovatel’ neprestane pohybovat’
a uplne nevyplni prehliadacie okienko, na
potvrdenie ukonéenia podavania.

182




13. Vytiahnite naplnené pero z koze
a skontrolujte levandulovy ukazovatel’
(pozri obrazok P).
13.a. Ked’ sa levandul’'ovy ukazovatel’ prestane
pohybovat’ a tplne vyplni prehliadacie okienko,
zdvihnite naplnené pero priamo smerom nahor od
koze. Kryt ihly sa automaticky vysunie a zaisti nad
ihlou.

. Ak levandul'ovy ukazovatel’ iplne nevyplnil
prehliadacie okienko, obrat'te sa na svojho
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti alebo
lekarnika.

Obrazok P

14. Starostlivost’ o miesto vpichu.

14.a. Ak dojde v mieste vpichu k malému krvacaniu alebo sa tam objavi kvapka tekutiny, oSetrite
miesto vpichu jemnym zatla¢enim, no nie trenim, vatovej gul'6¢ky alebo gazy a podl'a potreby
priloZte lepiaci obvéz.

. Miesto vpichu netrite.

14.b. V pripade kontaktu koze s lieckom umyte oblast’, ktorej sa dotkol liek, vodou.

15. AK je pre vasu predpisanu davku potrebnych viac ako 1 injekcia:
15.a. Pouzité injekcné pero vyhod'te ako je opisané v kroku 16 a na obrazku Q.

15.b. Zopakujte krok 2 az krok 14 pre d’alSiu injekciu s novym naplnenym perom.

15.c. Pre kazdu nov injekciu vyberte odlisné miesto vpichu s odstupom aspoii 2 em od ostatnych
miest vpichu.

15.d. Podajte vSetky pozadované injekcie pre vasu predpisanu davku bezprostredne jednu za
druhou. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.
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Po injekcii
16. Vyhod’te (zlikvidujte) naplnené pero.

16.a. Ihned’ po pouziti vloZte pouzité naplnené pero
a d’alSie pomocky do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (pozri obrazok Q).

. Naplnené pero nepouZivajte opakovane.

. Nenasadzujte uzaver spit’ na naplnené
pero.

. Pouzitu nadobu na likvidaciu ostrych

predmetov nelikvidujte v domacom
odpade, pokial’ to nepovol'ujii usmernenia
vasSej komunity.

. Pouzitu nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov nerecyklujte.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov,
mozete pouzit’ domacu nadobu, ktora:

. je vyrobend z tvrdého plastu,

. sa da zatvorit’ pevne tesniacim vekom
odolnym voci prepichnutiu tak, aby ostré
predmety nemohli vypadntt,

. je pocas pouzivania stabilnd vo
vzpriamenej polohe,

Obrazok Q

. je odolna voci presakovaniu a

. je riadne oznacena vystrahou
o nebezpe¢nom odpade v nadobe.

O spravnej likvidacii nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov sa porad’te so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Mo6zu platit’ miestne predpisy

o likvidacii.
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