FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Xolair

150 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
omalizumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Xolair &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan Xolair ges

3. Hur Xolair ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Xolair ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Xolair ar och vad det anvands for

Xolair innehaller den aktiva substansen omalizumab, ett konstgjort protein som liknar de naturliga proteiner
som produceras i kroppen. Det tillhdr en grupp lakemedel som kallas monoklonala antikroppar.

Xolair anvands for behandling av:

allergisk astma
kronisk inflammation i nasa och bihalor (rinosinuit) med naspolyper
kronisk spontan urtikaria.

Allergisk astma
Detta lakemedel anvands for att férhindra férsamring av astma genom att kontrollera symtomen vid svar

allergisk astma hos vuxna, ungdomar och barn (fran 6 ars alder) som redan tar annan astmamedicin, men
vars astmasymtom inte ar valkontrollerade trots lakemedel som t ex hdg dos inhalationssteroid och
beta-stimulerare fér inandning.

Kronisk inflammation i ndsa och bihalor med naspolyper

Detta ldkemedel anvands for att behandla kronisk inflammation i ndsa och bihdlor med néaspolyper hos
vuxna (fran 18 ars alder) som redan anvander en kortikosterioid som tas i nasan (kortisonnasspray), men
vars symtom inte ar valkontrollerade. Naspolyper &r sma utvaxter pa ndsans slemhinna. Xolair hjalper till
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att minska storleken pa polyperna och férbattrar symtom sasom nastéppa, forsamrat luktsinne, slem i
bakre delen av svalget och rinnande nasa.

Kronisk spontan urtikaria
Detta lakemedel anvands for att behandla kronisk spontan urtikaria hos vuxna och ungdomar (frdn 12 ars
alder) som redan far antihistamin, men vars symtom inte ar valkontrollerade.

Xolair verkar genom att blockera ett amne som kallas IgE (férkortning f6r immunoglobulin E) som
produceras i kroppen. IgE bidrar till en typ av inflammation som spelar en nyckelroll for att allergisk astma,
kronisk inflammation i ndsa och bihalor med naspolyper och kronisk spontan urtikaria ska uppkomma.

2. Vad du behover veta innan Xolair ges

Xolair ska inte ges

om du ar allergisk mot omalizumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du tror att du kan vara allergisk mot nagot av innehdllsdmnena ska du beratta det for 1akaren, eftersom
du da inte bor ges Xolair.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan Xolair ges:

om du har njur- eller leverproblem

om du har en sjukdom dar ditt eget immunsystem angriper delar av kroppen (autoimmun sjukdom)
om du reser till ett omrade dar infektioner orsakade av parasiter ar vanliga - Xolair kan forsvaga din
motstandskraft mot sadana infektioner

om du tidigare har haft en svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) t ex till foljd av Iakemedel,

insektsbett eller fédoamne.

Xolair ska inte anvandas for att behandla akuta astmasymtom, t ex en plétslig astmaattack.

Xolair ar inte avsett att férhindra eller behandla andra allergiska tillstand, t ex plétsliga allergiska
reaktioner, hyperimmunglobulin E-syndrom (en arftlig immunsjukdom), aspergillos (lungsjukdom orsakad av
mogelsvamp), fodoamnesallergi, eksem eller hdsnuva eftersom Xolair inte har studerats vid dessa tillstand.

Var uppmarksam pa tecken pa allergiska reaktioner och andra allvarliga biverkningar

Xolair kan orsaka allvarliga biverkningar. Du behdver vara uppmarksam pa tecken pa sadana nar du
anvander Xolair. S6k omedelbart medicinsk vard om du marker nagra tecken pa en allvarlig allergisk
reaktion eller annan allvarlig biverkning. Sddana tecken listas under "Allvarliga biverkningar" i avsnitt 4.
Majoriteten av allvarliga allergiska reaktioner upptrader i samband med de forsta 3 doserna Xolair.

Barn och ungdomar

Allergisk astma
Xolair rekommenderas inte till barn under 6 ar. Anvandning till barn under 6 ar har inte studerats.

Kronisk inflammation i ndsa och bihdlor med naspolyper
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Xolair rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar. Anvandning till patienter under 18 ar har
inte studerats.

Kronisk spontan urtikaria
Xolair rekommenderas inte till barn under 12 ar. Anvandning hos barn under 12 ar har inte studerats.

Andra lakemedel och Xolair

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.
Detta ar sarskilt viktigt om du tar:

medicin for att behandla en parasitinfektion, eftersom Xolair kan minska effekten av medicinen
inhalationssteroider och andra Idkemedel mot allergisk astma.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta lakemedel. Lakaren kommer att diskutera nyttan och eventuella risker med detta lakemedel
under graviditet med dig.

Om du blir gravid nar du behandlas med Xolair, tala omedelbart om detta for din lakare.

Xolair kan passera 6ver i brostmjélk. Om du ammar eller planerar att amma ska du radfraga lakare innan du
anvander detta l[akemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Xolair paverkar din formaga att kdra motorfordon eller anvanda maskiner.

3. Hur Xolair ges

Instruktioner om beredning av Xolair finns i avsnittet ”Information till vardpersonal”.
Xolair ges i form av en injektion strax under huden (subkutant) av lakare eller sjukskéterska.
Folj 1akarens och sjukskoterskans instruktioner noggrant.

Vilken dos du kommer att fa

Allergisk astma och kronisk inflammation i nasa och bihdlor med naspolyper

Din ldkare beslutar hur mycket Xolair du behdver och hur ofta du ska behandlas. Det baseras pa din
kroppsvikt och mangden IgE i blodet. Ett blodprov for att mata IgE-mangden tas innan behandlingen
paborijas.

Du kommer att fa 1 till 4 injektioner vid varje tillfalle varannan eller var fjarde vecka.
Fortsatt att ta din vanliga astmamedicin och/eller medicin mot naspolyper under behandlingen med Xolair.
Sluta inte ta ndgon av dina mediciner mot astma och/eller naspolyper utan att tala med din lakare.
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Du kanske inte ser nagon forbattring omedelbart efter det att du borjat behandlas med Xolair. Hos patienter
med naspolyper har effekt setts 4 veckor efter att behandlingen paboérjats. Hos astmapatienter tar det i
allmanhet 12 till 16 veckor innan behandlingen ger full effekt.

Kronisk spontan urtikaria
Du kommer att fa tva injektioner, om 150 mg vardera, var fjarde vecka.

Fortsatt att ta dina andra mediciner mot kronisk spontan urtikaria under behandlingen med Xolair. Sluta
inte att ta ndgon medicin utan att tala med din lakare.

Anvandning for barn och ungdomar

Allergisk astma
Xolair kan ges till barn och ungdomar som ar 6 ar och aldre och som redan tar annan astmamedicin, men

vars astmasymtom inte ar valkontrollerade trots lakemedel som t ex hég dos inhalationssteroid och
beta-stimulerare fér inandning. Lakaren berdknar hur mycket Xolair barnet behéver och hur ofta det
behdver ges. Detta berdknas utifran barnets kroppsvikt och resultaten fran blodproven som tas fére
behandlingsstart for att mata mangden IgE i blodet.

Kronisk inflammation i ndsa och bihalor med néspolyper
Xolair ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ars alder.

Kronisk spontan urtikaria

Xolair kan ges till ungdomar fran 12 ars alder som redan tar antihistaminer, men vars symtom pa kronisk
spontan urtikaria inte ar valkontrollerade trots behandling med dessa lakemedel. Doseringen fér ungdomar
over 12 ars alder ar densamma som hos vuxna.

Om du har glomt en dos Xolair

Kontakta ldkaren eller sjukhuset sa snart som mojligt for att boka en ny tid.

Om du slutar anvanda Xolair

Avbryt inte Xolair-behandlingen savida inte lakaren bestamt det. Efter avbruten eller avslutad behandling
med Xolair kan du f3 tillbaka dina symtom.

Om du behandlas for kronisk spontan urtikaria kan din ldkare da och da besluta att géra uppehall i
behandlingen med Xolair for att kunna bedéma dina symtom. F6lj Iakarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna som orsakas av Xolair ar i allmanhet |atta till mattliga, men kan i vissa fall vara allvarliga.

Allvarliga biverkningar:

S6k omedelbart medicinsk vard om du marker nagra tecken pa féljande biverkningar:
Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
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Svara allergiska reaktioner (inklusive anafylaktiska reaktioner). Symtom kan inkludera hudutslag,
klada eller nasselfeber, svullnad av ansikte, lappar, tunga, svalg eller luftstrupe eller andra delar av
kroppen, snabba hjartslag, yrsel och berusningskansla, forvirring, andndd, rossel eller svarighet att
andas, blaaktig hud eller lappar, fallande blodtryck med svimning eller forlust av medvetandet. Om
du tidigare har drabbats av allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) som inte
berodde pa Xolair, kan risken for en allvarlig allergisk reaktion i samband med anvéndning av Xolair
vara storre.

- Systemisk lupus erythematosus (SLE). Symtom kan inkludera muskelsmarta, ledsmarta och
ledsvullnad, hudutslag, feber, viktminskning och trétthet.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas utifran tillgangliga uppgifter)

- Churg-Strauss eller hypereosinofilt syndrom. Symtom kan inkludera ett eller flera av féljande:

svullnad, smarta eller hudutslag runt blod- eller lymfkarl, forh6jda nivaer av en viss typ av vita

blodkroppar (uttalad eosinofili), férvarrade andningsproblem, nastappa, hjartproblem, vark,

domningar, stickningar i armar eller ben.

Laga trombocytnivaer (blodplattar), vilket kan ge symtom som blédning eller att blaméarken uppstar

l[attare an vanligt.

= Serumsjuka. Symtom kan inkludera ett eller flera av féljande: ledvark med eller utan svullnad eller
stelhet, hudutslag, feber, svullna lymfkértlar, muskelvark.

Andra biverkningar ar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

feber (hos barn).
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

reaktioner pa injektionsstallet, som t ex smarta, svullnad, kldda och rodnad

smarta i dvre delen av magen

huvudvark (mycket vanlig hos barn)

ovre luftvagsinfektion sdsom inflammation i svalget (halsont) och férkylning

kansla av tryck eller smarta i kinderna och pannan (bihaleinflammation, bihalehuvudvark)
ledvark (artralgi)

yrsel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

kansla av sdmnighet eller trotthet

stickningar eller domningar i handerna eller fétterna

svimning, 1agt blodtryck nar du sitter eller star upp (postural hypotension), rodnad
halsont, hosta, akuta andningsbesvar

sjukdomskansla (illamaende), diarré, matsmaltningsbesvar

klada, nasselfeber, hudutslag, 6kad ljuskanslighet

viktékning

influensaliknande symtom

svullna armar.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
parasitinfektion.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas utifran tillgangliga uppgifter)
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muskelvark och svullna leder
haravfall.

5. Hur Xolair ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

® Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar omalizumab. En injektionsflaska innehaller 150 mg omalizumab. Efter
rekonstituering innehaller en injektionsflaska 125 mg/ml omalizumab (150 mg i 1,2 ml).
Ovriga innehallsdmnen &r sackaros, L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat och polysorbat 20.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Xolair 150 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning bestar av ett vitt till benvitt pulver i en liten
injektionsflaska av glas och en ampull innehallande 2 ml vatten for injektionsvatskor. Pulvret 16ses upp i
vattnet innan det injiceras av en lakare eller sjukskéterska.

Xolairl50 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning, tillhandahalls i forpackningar innehallande 1
injektionsflaska med pulver och 1 ampull med vatten for injektionsvatskor och som multipack innehallande
4 (4 x 1) injektionsflaskor med pulver och 4 (4 x 1) ampuller med vatten for injektionsvatskor eller 10 (10 x
1) injektionsflaskor med pulver och 10 (10 x 1) ampuller med vatten for injektionsvatskor. Eventuellt
marknadsfors inte alla férpackningsstorlekar.

Xolair finns ocksa i injektionsflaskor med 75 mg omalizumab.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

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

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
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D-90429 Nirnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: 43705 269 16 50
bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceské republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EAAGSQ Osterreich

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

TnA: 43021028117 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafa Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +3851 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 43531260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

ltalia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy
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Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-19

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

INFORMATION TILL VARDPERSONAL

Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Det tar 15-20 minuter att 16sa upp det frystorkade lakemedlet, men det kan i vissa fall ta langre tid. Det helt
uppldsta lakemedlet skall vara en klar till 1att opalskimrande, ofargad till svagt brun-gul [6sning, eventuellt
med nagra sma bubblor eller skum runt kanten pa injektionsflaskan. P& grund av viskositeten hos det
upplosta lakemedlet maste man se till att dra upp hela innehallet ur injektionsflaskan innan luft eller
overflodig 16sning sprutas ut ur sprutan, for att man skall erhalla 1,2 ml.

For att iordningstalla Xolair 150 mg injektionsflaskor fér subkutan administrering, félj nedanstaende
instruktioner:

1. Dra upp 1,4 ml vatten for injektionsvatskor fran ampullen i en spruta med kanyl av grovlek 18.

2. Placera injektionsflaskan uppratt pa en plan yta, for in kanylen och 6verfér vattnet for
injektionsvatskor till injektionsflaskan med frystorkat pulver med sedvanlig aseptisk teknik. Spruta
vattnet for injektion direkt mot pulvret.

3. Hall injektionsflaskan i uppratt Idge och snurra den kraftigt (skaka inte) i cirka 1 minut for att fukta
pulvret jdmnt.

4. For att underlatta uppldsningen efter steg 3, snurra forsiktigt injektionsflaskan i 5-10 sekunder cirka
var femte minut for att |6sa upp aterstdende torrsubstans.

Observera att det i vissa fall kan ta langre tid an 20 minuter for pulvret att 16sas fullstandigt. | sa fall,
upprepa steg 4 tills det inte finns nagra synliga gelliknande partiklar i I6sningen.

Nar lakemedlet ar helt upplost skall det inte finnas nagra synliga gelliknande partiklar i I6sningen.
Sma bubblor eller skum runt omkring kanten pa injektionsflaskan ar vanligt férekommande. Den
fardiga beredningen ar en klar till Itt opalskimrande, ofargad till svagt brun-gul I6sning. Anvand inte
lakemedlet om det finns fasta partiklar i den.

5. Vand injektionsflaskan upp och ned i minst 15 sekunder och Iat I6sningen rinna ned mot proppen.
Anvand en ny 3-ml spruta med en kanyl av grovlek 18 och for in kanylen i den uppochnedvanda
injektionsflaskan. Med injektionsflaskan i detta lage, placera kanylspetsen precis i botten av
I6sningen i injektionsflaskan och dra in I6sningen i sprutan. Innan du tar bort kanylen fran
injektionsflaskan, dra kolven hela vagen tillbaka till slutet av sprutcylindern fér att dra in all 16sning
fran injektionsflaskan.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-06 00:40


http://www.ema.europa.eu

6. Byt ut kanylen med grovlek 18 mot en kanyl av grovlek 25 fér subkutan injektion.

7. Spruta ut luft, stora bubblor och eventuell 6verflodig 16sning for att erhalla den 6nskade dosen av 1,2
ml. Ett tunt lager av sma bubblor kan finnas kvar langst upp i I6sningen i sprutan. Eftersom I6sningen
ar |att viskds kan det ta 5-10 sekunder att ge en subkutan injektion av I6sningen.

Injektionsflaskan ger 1,2 ml (150 mg) av Xolair. For att fa en dos om 75 mg, dra in 0,6 ml i sprutan
och kasta den dverblivna I6sningen.

8. Injektionerna ges subkutant i deltoideusregionen i 6verarmen, nedre delen av buken (men inte i
omradet inom 5 centimeter runt naveln) eller i laret.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-06 00:40



