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Xolair
Omalizumab

Postaé i sklad:

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Kazda amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz zawiera

75 mg omalizumabu w 0,5 ml roztworu. Kazda ampultko-strzykawka lub wstrzykiwacz zawiera 150 mg
omalizumabu w 1 ml roztworu. Kazda amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz zawiera 300 mg omalizumabu
w 2 ml roztworu.

Proszek i rozpuszcalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, proszek: biaty do biatawego liofolizat,
rozpuszczalnik: klarowny i bezbarwny roztwor. Po otworzeniu jedna filoka zawiera 125 mg/ml
omalizumabu (75 mg mg w 0,6 ml). Po otworzeniu jedna filoka zawiera 125 mg/ml omalizumabu (150 mg w
1,2 ml).

Omalizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym wytwarzanym w linii komorek jajnika
chomika chinskiego metoda rekombinacji DNA.

Wskazania:

Astma alergiczna (Xolair 75 mg, 150 mg, 300 mg): produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania u
dorostych, mlodziezy i dzieci (w wieku od 6 lat do <12 lat). Leczenie produktem leczniczym Xolair nalezy
rozwazac¢ jedynie u pacjentow z astmg wywotang za posrednictwem IgE (immunoglobulina E). Dorosli i
miodziez (w wieku 12 lat i starsi): produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu
wspomagajacym, w celu poprawy kontroli astmy u pacjentow z cigzka, przewlekts astma alergiczng, u
ktorych stwierdzono dodatni wynik testu skornego lub reaktywnos$¢ in vitro na catoroczne alergeny wziewne,
oraz u pacjentow, u ktorych stwierdzono zmniejszong czynnos¢ ptuc (FEV | <80%), jak rowniez czgste
objawy choroby wystepujace w ciagu dnia lub bedace przyczyna przebudzen w nocy oraz u ktérych
wielokrotnie udokumentowano cigzkie zaostrzenia astmy wystepujgce pomimo przyjmowania duzych
dobowych dawek kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajacym, wziewnym agonista
receptorow beta-2. Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat): produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania
w leczeniu wspomagajgcym, w celu poprawy kontroli objawow astmy u pacjentéw z cigzka, przewlekta
astmg alergiczng, u ktorych stwierdzono dodatni wynik testu skornego lub reaktywnos¢ in vitro na
caloroczne alergeny wziewne, czgste objawy choroby wystgpujace w ciagu dnia lub bedace przyczyna
wybudzen w nocy oraz u ktérych wystepuja liczne cigzkie zaostrzenia astmy pomimo przyjmowania duzych
dobowych dawek kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym wziewnym agonista
receptorow beta-2. Przewlekle zapalenie bltony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa (ang. chronic
rhinosinusitis with nasal polyps, CRSWNP) (Xolair 75 mg i 150 mg): leczenie wspomagajace do terapii
kortykosteroidami donosowymi u dorostych (w wieku 18 lat i starszych) z cigzkim CRSwNP, u ktorych
terapia kortykosteroidami donosowymi nie zapewnia wystarczajacej kontroli objawoéw choroby. Przewlekta
pokrzywka spontaniczna (Xolair 150 mg, 300 mg): wspomagajace leczenie przewleklej pokrzywki
spontanicznej u dorostych pacjentow i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych), u ktorych nie stwierdzono
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie przeciwhistaminowe Hj.

Dawkowanie:
Leczenie powinno by¢ rozpoczynane wylacznie przez lekarzy majacych do§wiadczenie w rozpoznawaniu i
leczeniu cigzkiej, przewlektej astmy, przewlektego zapalenia blony $luzowej nosa i zatok z polipami nosa
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(CRSwWNP) lub przewlektej pokrzywki spontanicznej. Astma alergiczna i przewlekte zapalenie blony
sluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP): Na podstawie poczatkowego stezenia IgE (j.m./ml),
oznaczanego przed rozpoczeciem leczenia oraz masy ciata pacjenta (kg) okresla si¢ wlasciwg dawke
omalizumabu oraz czg¢stos¢ jej podawania w tych wskazaniach. Przed podaniem poczatkowej dawki leku u
pacjentow nalezy oznaczy¢ calkowite stezenie IgE w surowicy za pomocg jednego z dostgpnych testow, w
celu ustalenia dawki. Na podstawie wynikéw tych oznaczen kazdorazowo mozna zastosowac od 75 do

600 mg omalizumabu w 1 do 4 wstrzyknigciach. Pacjenci z astma alergiczna i poczatkowym stezeniem IgE
ponizej 76 j.m./ml w mniejszym stopniu odniesli korzy$¢. Lekarze przepisujacy produkt powinni upewnic
sie, ze pacjenci dorosli i mtodziez ze stezeniem IgE ponizej 76 j.m./ml oraz dzieci (w wieku od 6 do

< 12 lat) ze stezeniem IgE ponizej 200 j.m./ml wykazujg jednoznaczna reaktywnos$¢ in vitro (RAST) na
alergeny caloroczne przed rozpoczgciem leczenia. Doktadne dawkowanie w oparciu o wyjsciowe stezenia
IgE 1 masg ciata okreslaja tabele zawarte w ChPL. Pacjenci, u ktorych poczatkowe stezenia IgE lub masa
ciata wyrazona w kg przekraczaja wartosci podane w tabelach, nie powinni przyjmowaé¢ omalizumabu.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 600 mg omalizumabu co dwa tygodnie.

Astma alergiczna: Produkt leczniczy Xolair jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Doktadne
informacje dotyczace prowadzenia leczenia produktem leczniczym Xolair sa zawarte w ChPL. Dawki nalezy
zmodyfikowa¢ w przypadku istotnych zmian masy ciata. Przewlekte zapalenie btony sluzowej nosa i zatok z
polipami nosa (CRSwNP): W badaniach klinicznych dotyczacych CRSWNP zmiany w punktowym wyniku
oceny polipéw nosa i w wyniku oceny przekrwienia blony sluzowej nosa byty obserwowane po 4
tygodniach. Potrzebe kontynuacji leczenia nalezy poddawac okresowej ocenie biorac pod uwagg ciezkos¢
choroby u pacjenta i poziom kontroli objawow. Przewlekta pokrzywka spontaniczna: Zalecana dawka
wynosi 300 mg we wstrzyknigciu podskornym co 4 tygodnie. Kazdg dawke 300 mg podaje si¢ w jednym
wstrzyknigciu podskornym dawki 300 mg lub dwéch wstrzyknieciach podskérnych po 150 mg. Zaleca sie,
aby lekarz przepisujacy lek dokonat okresowej oceny konieczno$ci kontynuowania leczenia. Doswiadczenie
z badan klinicznych dotyczace dtugotrwatego stosowania w tym wskazaniu opisano w Chpl. Pacjenci w
podesziym wieku (65 lat i starsi): dane dotyczace stosowania omalizumabu u pacjentow w wieku powyzej
65 lat s3 ograniczone, jednak brak dowodow na to, ze u pacjentow w podesztym wieku konieczne jest
zastosowanie innej dawki niz u dorostych pacjentdow w mtodszym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek lub
waqtroby: nie przeprowadzono badan nad wptywem zaburzen czynnosci nerek lub watroby na
farmakokinetyke omalizumabu. Na klirens omalizumabu w dawkach klinicznych wptywa glownie uktad
siateczkowo-$rodbtonkowy (ang. RES - reticular endothelial system), dlatego jest mato prawdopodobne, aby
mogl si¢ on zmienia¢ w zaburzeniach czynnosci nerek lub watroby. Mimo, iz nie zaleca si¢ szczegolnego
dostosowania dawki u tych pacjentow, podajac omalizumab nalezy zachowac ostrozno$¢. Dzieci i miodziez:
nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci omalizumabu u pacjentow w wieku ponizej 6 lat
w astmie alergicznej. Dane nie sa dostgpne. W CRSwNP nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci omalizumabu u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne. W przewleklej
pokrzywce spontanicznej nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci omalizumabu u
pacjentow w wieku ponizej 12 lat.

Lek przeznaczony jest tylko do podania podskornego. Omalizumabu nie wolno podawaé dozylnie ani
domigsniowo. Produkt leczniczy Xolair 300 mg w amputko-strzykawce 1 wszystkie wielkosci dawek
produktu leczniczego Xolair we wstrzykiwaczu nie sg przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku <12 lat.
Produkt leczniczy Xolair 75 mg w amputko-strzykawce i Xolair 150 mg w ampultko-strzykawce mogg by¢
stosowane u dzieci z astmg alergiczng w wieku od 6 do 11 lat.
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Jesli konieczne jest podanie wigcej niz jednego wstrzyknigcia, aby uzyska¢ pozadang dawke, wstrzyknigcia
nalezy podzieli¢ pomiedzy dwa lub wiecej miejsc wstrzyknig¢ patzr szczeg,6towe dane w ChPL.

Pacjenci, u ktérych nie wystapity reakcje anafilaktyczne w wywiadzie, moga samodzielnie wstrzykiwac
Xolair, lub moze on by¢ wstrzykiwany przez opiekunow od 4. dawki, jesli lekarz uzna to za wtasciwe (patrz
ChPL). Pacjent lub opiekun musi zosta¢ przeszkolony w zakresie prawidtowej techniki wstrzykiwania i
rozpoznawania wczesnych objawow przedmiotowych i podmiotowych ciezkich reakcji alergicznych.
Pacjentéw lub opiekunow nalezy poinstuowaé, aby wstrzykiwali catag dawke produktu Xolair zgodnie z
instrukcjami uzycia zawartymi w ulotce dla pacjenta.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek z substancji pomocniczych.

Srodki ostroznosci/ostrzezenia:

Identyfikowalnos¢: W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy
czytelnie zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu. Ogoélne: Omalizumab nie jest wskazany w
leczeniu naglych zaostrzen astmy, ostrego skurczu oskrzeli lub stanu astmatycznego. Dziatania omalizumabu
nie badano u pacjentéw z zespotem hiper-IgE lub alergiczng aspergiloza oskrzelowo-plucna, badz w
zapobieganiu reakcjom anafilaktycznym, w tym takze reakcjom wywotanym przez alergie pokarmowe,
atopowe zapalenie skory lub alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa. Nie nalezy stosowa¢ omalizumabu w
leczeniu tych choréb. Nie badano stosowania omalizumab w przypadku pacjentéw z chorobami
autoimmunologicznymi, stanami wywotanymi posrednio przez kompleksy immunologiczne lub z wczesniej
istniejacymi zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podajac omalizumab
w tych populacjach pacjentow. Nie zaleca si¢ naglego przerwania podawania kortykosteroidow o dziataniu
ogolnoustrojowym lub kortykosteroidow wziewnych po rozpoczeciu leczenia omalizumabem w astmie
alergicznej lub CRSwNP. Dawki kortykosteroidow nalezy zmniejsza¢ pod Scislg kontrolg lekarza i moze by¢
konieczne przeprowadzenie tego stopniowo. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Podczas przyjmowania
omalizumabu moga wystapi¢ miejscowe lub ogodlnoustrojowe reakcje alergiczne typu I, w tym anafilaksja i
wstrzas anafilaktyczny, rowniez po dtugim okresie stosowania. Wigkszos$¢ z tych reakcji wystgpowata w
ciggu 2 godzin od pierwszego i kolejnego wstrzyknigcia omalizumabu, ale niektore wystepowaty po

2 godzinach i nawet po ponad 24 godzinach od wstrzykniecia. Z tego wzgledu produkty lecznicze stosowane
w leczeniu reakcji anafilaktycznych powinny by¢ zawsze dostgpne do natychmiastowego zastosowania po
podaniu omalizumabu. Nalezy poinformowa¢ pacjentdw, ze takie reakcje sg mozliwe i ze w razie
wystgpienia reakcji alergicznych nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng. Anafilaksja w
wywiadzie niezwigzana z omalizumabem moze by¢ czynnikiem ryzyka anafilaksji po zastosowaniu
omalizumabu. W zwigzku z tym, u pacjentow z anafilaksjg w wywiadzie omalizumab musi by¢ podawany
przez pracownika ochrony zdrowia, ktory zawsze powinien mie¢ dostep do produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu reakcji anafilaktycznych do natychmiastowego zastosowania po podaniu
omalizumabu. Jesli wystapi reakcja anafilaktyczna lub inna ci¢zka reakcja alergiczna, nalezy natychmiast
przerwac¢ stosowanie omalizumabu i wprowadzi¢ wlasciwe leczenie. Nalezy poinformowaé pacjentow, ze
takie reakcje sg mozliwe i ze w razie wystgpienia reakcji alergicznych nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o
pomoc medyczng. W badaniach klinicznych przeciwciala przeciwko omalizumabowi wykryto u niewielkiej
liczby pacjentow. Znaczenie kliniczne przeciwciat przeciwko omalizumabowi nie jest dobrze poznane. U
pacjentéw leczonych humanizowanymi przeciwcialami monoklonalnymi, w tym omalizumabem,
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zaobserwowano chorobe posurowicza i objawy przypominajgce chorobe posurowicza, ktore naleza do
opo6znionych reakcji alergicznych typu III. Przypuszczalny mechanizm patofizjologiczny polega na
tworzeniu si¢ i osadzaniu kompleksu immunologicznego w wyniku powstawania przeciwcial przeciwko
omalizumabowi. Wystgpienie choroby zwykle miato miejsce po 1-5 dniach od podania pierwszego lub
kolejnych wstrzyknigé, a takze po dtuzszym leczeniu. Do objawow sugerujacych chorobg posurowicza
nalezg: zapalenie stawow, bol stawow, wysypka (pokrzywka lub inna postac), goraczka i uogoélnione
powiekszenie weztow chlonnych. Leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy moga okaza¢ si¢ przydatne w
zapobieganiu lub leczeniu tego zaburzenia a pacjentom nalezy poradzi¢, aby informowali o jakichkolwiek
podejrzanych objawach. U pacjentéw z ciezka astma moze rzadko wystapi¢ uktadowy zespot
hipereozynofilii lub alergiczne eozynofilowe ziarniniakowe zapalenie naczyn (zesp6t Churg-Straussa), ktore
sa zazwyczaj leczone kortykosteroidami podawanymi ogélnie. W rzadkich przypadkach, u pacjentéw
leczonych przeciwastmatycznymi produktami leczniczymi, w tym omalizumabem, moze wystgpi¢ lub
rozwing¢ si¢ uktadowa eozynofilia i zapalenie naczyn. Zdarzenia te sa zwykle zwigzane ze zmniejszeniem
dawki doustnie stosowanych kortykosteroidow. U tych pacjentow, lekarze powinni uwazac na rozwaj
znacznej eozynofilii, wysypki zwigzanej z zapaleniem naczyn, zaostrzenia si¢ objawow ze strony ptuc,
nieprawidlowo$ci w obrebie zatok przynosowych, powiktan dotyczacych serca i (lub) neuropatii. Nalezy
rozwazy¢ przerwanie stosowania omalizumabu w razie wystapienia wszystkich ciezkich przypadkow
wymienionych powyzej zaburzen uktadu immunologicznego.

IgE moze uczestniczy¢ w odpowiedzi immunologicznej na niektore zarazenia pasozytami jelitowymi
(robaczyce). U pacjentow z grup przewlektego wysokiego ryzyka zarazen pasozytami jelitowymi badanie
kontrolowane placebo z udziatem pacjentow z alergig wykazato niewielkie zwigkszenie czestosci
wystepowania zarazen w przypadku przyjmowania omalizumabu, mimo ze przebieg, nasilenie choroby oraz
odpowiedz na leczenie zarazenia nie ulegly zmianie. Czg¢sto$¢ wystepowania zarazen pasozytami jelitowymi
w catym programie badan klinicznych, ktory nie byt przeznaczony do wykrywania takich zarazen, wynosita
mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw. Nalezy jednak zachowaé ostroznos¢ u pacjentéw z grup wysokiego ryzyka
zarazen pasozytami jelitowymi, zwlaszcza jesli pacjenci udaja si¢ w podrdz na obszary, gdzie zarazenia
pasozytami jelitowymi sg endemiczne. Jesli pacjenci nie odpowiadajg na leczenie przeciw pasozytnicze
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia omalizumabem. Osoby wrazliwe na lateks (amputko-strzykawka):
Zdejmowalna ostonka igly stanowigca cz¢s$¢ ampultkostrzykawki zawiera pochodng naturalnej gumy
lateksowej. Dotychczas nie stwierdzono obecnosci naturalnej gumy lateksowej w zdejmowalnej ostonce
igly. Nie oceniano jednak stosowania produktu leczniczego Xolair w postaci roztworu do wstrzykiwan w
ampulkostrzykawce u 0séb wrazliwych na lateks i dlatego nie mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnego
ryzyka reakcji nadwrazliwosci.

Dzialania niepozadane:

Astma alergiczna i1 przewlekle zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP): Podczas
badan klinicznych w astmie alergicznej z udziatem pacjentow dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i
starszej, najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty: bole gtowy i reakcje w miejscu
wstrzyknigcia, w tym bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek, rumien oraz swigd. W badaniach klinicznych z
udziatem dzieci w wieku od 6 do <12 lat najcze¢$ciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty bol
glowy, gorgczka oraz bdl w nadbrzuszu. Wigkszos¢ tych dziatan miato tagodne lub umiarkowane nasilenie.
W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow w wieku >18 lat z CRSWNP najczesciej zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi byly: bol glowy, zawroty gtowy, bol stawow, bol w nadbrzuszu i reakcje w

ChPL z 06/2026
4



Novartis Europharm Limited
Skrocona Informacja o Leku Xolair

Xolair 75 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Xolair 75 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Xolair 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Xolair 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Xolair 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Xolair 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Xolair 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Xolair 150 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

miejscu wstrzyknigcia leku. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane odnotowane w badaniach
klinicznych w catej populacji pacjentow z astmg alergiczng i CRSwNP, leczonej produktem Xolair, w ktorej
oceniano bezpieczenstwo (wedtug czestosci ich wystgpowania). Kategorie czestosci wystgpowania
okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000
do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Dziatania zglaszane po
wprowadzeniu leku do obrotu s3 wymienione z nieznang czestoscia wystepowania (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych). Dziatania niepozadane zglaszane w astmie alergicznej - Bardzo
czesto: goraczka (u dzieci w wieku od 6 do <12 lat); czesto: bol gtowy (bardzo czgsto u dzieci w wieku od 6
do <12 lat), b6l w nadbrzuszu (u dzieci w wieku od 6 do <12 lat), bol stawow (czestos¢ nieznana w
badaniach dotyczacych astmy), reakcje w miejscu podania, takie jak obrzgk, zaczerwienienie, bol, swiad,
niezbyt czesto: zapalenie gardla, omdlenia, parestezje, senno$¢, zawroty gtowy, niedocisnienie ortostatyczne,
zaczerwienienie twarzy, alergiczny skurcz oskrzeli, kaszel, objawy przedmiotowe i podmiotowe
niestrawnosci, biegunka, nudnosci, nadwrazliwo$¢ na swiatto, pokrzywka, wysypka, $wiad, choroby
grypopodobne, obrzgk konczyn gérnych, zwickszenie masy ciata, uczucie zmeczenia; rzadko: zarazenie
pasozytnicze, reakcje anafilaktyczne, inne cigzkie stany alergiczne, wytwarzanie przeciwcial przeciwko
omalizumabowi, obrzek krtani, obrzek naczynioruchowy, toczen rumieniowaty uktadowy (SLE); nieznana:
idiopatyczna trombocytopenia, w tym jej cigzkie przypadki, choroba posurowicza (moze wystapic¢ gorgczka i
uogolnione powigkszenie weztow chtonnych), alergiczne ziarniniakowe zapalenie naczyn (tj. zespot Churga-
Straussa), tysienie, b6l miesni, obrzek stawow. Dziatania niepozadane zgtaszane w przewlektej pokrzywce
spontanicznej - Bezpieczenstwo stosowania oraz tolerancj¢ omalizumabu oceniano dla dawek wynoszacych
75 mg, 150 mg oraz 300 mg podawanych co 4 tygodnie u 975 pacjentow z przewlekla pokrzywka
spontaniczng, sposrod ktorych 242 otrzymywato placebo. Omalizumab podawano ogotem 733 pacjentom
przez okres do 12 tygodni 1 490 pacjentom przez okres do 24 tygodni. Z tej grupy dawke wynoszaca 300 mg
podawano 412 pacjentom przez okres do 12 tygodni i 333 pacjentom przez okres do 24 tygodni. Ponizej
przedstawiono dziatania niepozadane we wskazaniu przewlekta pokrzywka spontaniczna, wynikajgce z
r6znic w dawkowaniu i leczonej populacji (z istotnymi réznicami w odniesieniu do czynnikow ryzyka,
chordb wspotistniejacych, jednoczesnie stosowanych lekow i wieku pacjentdw [np. w badaniach z astma
uczestniczyly dzieci w wieku 6 do 12 lat]). Przedstawione dziatania niepozadane (dziatania wystepujace u
>1% pacjentow w dowolnej grupie terapeutycznej oraz o >2% czesciej w dowolnej grupie terapeutyczne;j
otrzymujgcej omalizumab w poréwnaniu z placebo, po ocenie medycznej) zostaly zgloszone dla dawki

300 mg w trzech zbiorczych badaniach fazy Ill. Czesto: zapalenie zatok, bol glowy, bole stawow, reakcje w
miejscu wstrzyknigcia (mimo braku 2% réznicy wzgledem placebo, reakcje w miejscu wstrzyknigcia
uwzgledniono w wykazie, poniewaz wszystkie one zostaly uznane za zwigzane przyczynowo z badanym
leczeniem), infekcje gornych drog oddechowych. W 48-tygodniowym badaniu 81 pacjentow z przewlekla
pokrzywka spontaniczng otrzymywato omalizumab w dawce 300 mg podawanej co 4 tygodnie. Profil
bezpieczenstw diugotrwatego stosowania byt podobny do profilu bezpieczenstwa obserwowanego w
badaniach z przewleklg pokrzywka spontaniczng trwajacych 24 tygodnie.

Opis wybranych dziatan niepozgdanych: Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne typu I,
choroba posurowicza, Zespot Churga-Straussa i zespot hipereozynofilii. Anafilaksja: w badaniach
klinicznych reakcje anafilaktyczne wystepowaty rzadko. Jednak w bazie danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu po jego wprowadzeniu do obrotu znaleziono w sumie 898 przypadkoéw
anafilaksji. Na podstawie szacowanej ekspozycji na lek wynoszacej 566 923 pacjento-lat leczenia czgstosé¢
zglaszanych przypadkoéw reakeji anafilaktycznych wyniosta 0,20%. Zatorowos$¢/Zakrzepica tetnicza (ATE —
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Xolair 75 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Xolair 75 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Xolair 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Xolair 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Xolair 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Xolair 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Xolair 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Xolair 150 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

ang. Arterial thromboembolic events): w kontrolowanych badaniach klinicznych oraz w czasie analizy
posredniej badania obserwacyjnego obserwowano réznice w liczbie przypadkéw ATE. Do ztozonego punktu
koncowego ATE zaliczono: udar, przemijajacy napad niedokrwienny, zawat mig$nia sercowego, niestabilna
dusznice bolesna, jak rowniez zgon z powodow sercowo-naczyniowych (w tym zgon o niewyjasnionej
etiologii). W koncowej analizie badania obserwacyjnego, czgstos¢ wystepowania ATE na 1 000 pacjento-lat
wyniosta 7,52 (115/15 286 pacjento-lat) u pacjentow leczonych produktem leczniczym Xolair oraz 5,12
(51/9 963 pacjento-lat) u pacjentéw otrzymujacych placebo. W wielowymiarowej analizie wariancji
sprawdzajacej mozliwe wyjSciowe czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, wspotczynnik ryzyka wyniost
1,32 (95% przedziat ufnosci 0,91-1,91). W oddzielnej analizie zbiorczych wynikow badan klinicznych,
obejmujacej wszystkie randomizowane badania kliniczne z podwdjnie §lepa proba, kontrolowane placebo
trwajace co najmniej 8 tygodni, czestos¢ wystgpowania ATE na 1 000 pacjento-lat wyniosta 2,69

(5/1 856 pacjento-lat) u pacjentow leczonych produktem leczniczym Xolair oraz 2,38 (4/1 680 pacjento-lat)
u pacjentdw otrzymujacych placebo (stosunek czestosci 1,13; 95% przedziat ufnosci 0,24-5,71). Phytki krwi:
w badaniach klinicznych liczba ptytek krwi u kilku pacjentéw byta ponizej dolnej granicy normy
laboratoryjnej. Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano pojedyncze przypadki samoistnej
trombocytopenii, w tym cigzkie przypadki. Zarazenia pasozytnicze: u pacjentow z alergia z grup
przewlektego wysokiego ryzyka zarazen pasozytami jelitowymi (robaczycami) badanie kontrolowane
placebo wykazato niewielkie zwigkszenie czgstosci wystepowania zarazen w grupie omalizumabu, ktore nie
bylo statystycznie istotne. Przebieg, nasilenie choroby oraz odpowiedz na leczenie nie ulegly zmianie.
Toczen rumieniowaty uktadowy: w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu zgtaszano przypadki tocznia rumieniowatego uktadowego (ang. systemic lupus erythematosus, SLE)
u pacjentéw z umiarkowana lub ciezka astmg oraz z przewlekta pokrzywka spontaniczng. Patogeneza SLE
nie jest dobrze poznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (patrz ChPL).

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/05/319/001-037
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rpz).

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac¢ si¢ z pelng informacja o leku.
PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA W: Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa,
ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 48 88

Opracowano: 06/2026
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