Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xolair® 75 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
(amputko-strzykawka z igla w rozmiarze 26G, niebieska ostona strzykawki)
omalizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair
Jak stosowac lek Xolair

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xolair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xolair zawiera omalizumab, jako substancje czynng. Omalizumab jest biatkiem wytworzonym
przez cztowieka, ktdre jest podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Xolair jest stosowany w leczeniu:
- astmy alergicznej
- przewleklego zapalenia blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Astma alergiczna

Lek ten stosuje si¢ w celu zapobiegania zaostrzeniom astmy przez kontrolowanie objawow cigzkiej
astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych), ktorzy stosuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekdw, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci.

Przewlekle zapalenie blony §luzowej nosa 1 zatok z polipami nosa

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewleklego zapalenia blony $luzowej nosa i zatok z polipami nosa u
dorostych (w wieku 18 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja kortykosteroidy donosowe
(kortykosteroidy w postaci aecrozolu do nosa), ale u ktorych objawy nie sg dobrze kontrolowane za
pomoca tych lekow. Polipy nosa to mate narosla powstajace w blonie sluzowej nosa. Xolair pomaga
zmniejszy¢ wielkos$¢ polipow i tagodzi objawy, takie jak przekrwienie btony §luzowej nosa, utrata
powonienia, obecno$¢ $luzu na tylnej $cianie gardla oraz katar.

Lek Xolair dziata poprzez blokowanie substancji zwanej immunoglobuling E (IgE), wytwarzanej
przez organizm cztowieka. IgE przyczynia si¢ do rozwoju stanu zapalnego, ktory odgrywa kluczowsa
role w wywolywaniu astmy alergicznej oraz przewlektego zapalenia blony $luzowej nosa i zatok z
polipami nosa.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair

Kiedy nie stosowa¢ leku Xolair:

- jesli pacjent ma uczulenie na omalizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na jakikolwiek ze sktadnikdéw leku, powinien powiedzie¢

o0 tym lekarzowi prowadzacemu, gdyz taki pacjent nie powinien stosowac¢ leku Xolair.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xolair nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba.

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenie, w ktérym jego uktad odpornos$ciowy atakuje cze$ci
organizmu pacjenta (chorob¢ autoimmunologiczng).

- jesli pacjent podrézuje do rejonu, w ktorym czesto wystepujg zarazenia pasozytnicze. Lek
Xolair moze zmniejsza¢ odporno$¢ pacjenta na takie zarazenia.

- jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie, np.
po zastosowaniu leku, ugryzieniu przez owada czy po jedzeniu.

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na lateks. Ostonka igty w amputko-
strzykawce moze zawiera¢ suchg gume (lateks).

Lek Xolair nie leczy ostrych objawow astmy, takich jak nagly napad astmy. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Xolair do leczenia takich objawow.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do zapobiegania lub leczenia innych stanéw typu alergicznego,
takich jak nagle reakcje alergiczne, zespot hiper-IgE (dziedziczne zaburzenie immunologiczne),
aspergiloza (choroba ptuc o podtozu grzybiczym), alergia pokarmowa, wyprysk lub katar sienny,
poniewaz leku Xolair nie badano w tych schorzeniach.

Nalezy zwrdéci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych i inne ciezkie dzialania niepozadane
Lek Xolair moze powodowac cigzkie dziatania niepozgdane. Nalezy zwrdcic uwage na objawy tych
zaburzen podczas stosowania leku Xolair. Nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na cigzka reakcje alergiczng lub inne cigzkie dziatania
niepozadane. Takie objawy wymieniono w punkcie ,,Ci¢zkie dzialania niepozadane” w punkcie 4.

Wazne jest, aby przed samodzielnym zastosowaniem leku Xolair lub podaniem leku Xolair przez
osobg niebedaca pracownikiem ochrony zdrowia, pacjent zostat przeszkolony przez lekarza, jak
rozpoznawaé wczesne objawy ciezkich reakcji alergicznych i jak postepowac, jesli takie reakcje
wystapia (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac lek Xolair”’). Wigkszo$¢ ciezkich reakcji alergicznych
wystepuje podczas stosowania pierwszych 3 dawek leku Xolair.

Dzieci i mlodziez

Astma alergiczna

Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie badano stosowania tego
leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przewlekle zapalenie btony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Xolair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegodlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zarazen wywotanych przez pasozyty, poniewaz lek Xolair moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow,

- wziewne kortykosteroidy i inne leki stosowane w astmie alergicznej.



Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi korzysci i potencjalne ryzyko
zwigzane ze stosowaniem tego leku podczas cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Xolair, powinna natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Xolair moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersia,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xolair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Xolair

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Jak nalezy stosowac¢ lek Xolair
Lek Xolair stosowany jest jako wstrzyknigcie pod skore (znane jako wstrzyknigcie podskorne).

Wstrzykiwanie leku Xolair

- Pacjent wraz z lekarzem zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwaé sobie lek
Xolair. Pierwsze 3 dawki sg zawsze podawane przez lub pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia (patrz punkt 2).

- Wazne jest prawidlowe przeszkolenie pacjenta jak wstrzykiwac lek, jeszcze zanim zacznie on
sam stosowac lek.

- Lek Xolair moze by¢ réwniez podawany przez opiekuna (np. rodzica) pod warunkiem
odpowiedniego przeszkolenia.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych sposobu wstrzykiwania leku Xolair, patrz
,»Instrukcja stosowania leku Xolair w amputko-strzykawce” na koncu tej ulotki.

Rozpoznawanie ciezkich reakcji alergicznych

Wazne jest, aby pacjent nie wstrzykiwat leku Xolair samodzielnie dopoki nie zostanie przeszkolony
przez lekarza lub pielegniarke:

- jak rozpoznawaé wczesne oznaki i objawy cigzkich reakcji alergicznych.

- CO zrobi¢, jesli objawy wystapia.

Wigcej informacji dotyczacych wezesnych oznak i objawow ciezkich reakcji alergicznych, patrz
punkt 4.

Jaka dawke leku nalezy stosowaé

Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku Xolair i jak czesto pacjent ma stosowac. Zalezy to od masy ciata i
wynikow badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia, w celu okreslenia stezenia IgE
we Krwi.

Kazdorazowo pacjent bedzie potrzebowat od 1 do 4 wstrzyknie¢ leku. Pacjent bedzie wykonywat
zastrzyki co dwa tygodnie lub co cztery tygodnie.

Podczas leczenia lekiem Xolair pacjent powinien kontynuowa¢ dotychczasowe leczenie
przeciwastmatyczne i (lub) leczenie polipéw nosa. Nie nalezy przerywaé przyjmowania zadnych
lekdw stosowanych w astmie i (lub) polipach nosa bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.



Po rozpoczeciu leczenia lekiem Xolair pacjent moze nie stwierdzi¢ natychmiastowej poprawy.
U pacjentdow z polipami nosa dziatanie byto widoczne po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia.
U pacjentow z astmg petne dziatanie wystepuje zazwyczaj po 12 do 16 tygodniach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Astma alergiczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, ktore otrzymuja juz
leki przeciwastmatyczne, ale u ktérych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekdw,
takich jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci. Lekarz ustali, jaka dawke
leku Xolair nalezy zastosowac u dziecka i jak czesto nalezy ja podawaé. Bedzie ona zalezata od masy
ciata dziecka oraz od wynikoéw badania krwi przeprowadzonego przed rozpoczgciem leczenia w celu
okres$lenia stezenia IgE we krwi dziecka.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez dzieci (w wieku od 6 do 11 lat).
Jednakze, jesli lekarz uzna to za wtasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez opiekuna, ale po
wlasciwym przeszkoleniu.

Przewlekte zapalenie btony Sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Leku Xolair nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pominiecie zastosowania leku Xolair
Jesli pacjent pominat ustalong wizyte, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem tak
szybko, jak to mozliwe, aby ponownie ustali¢ date wizyty.

Jesli pacjent zapomniat o samodzielnym zastosowaniu dawki leku Xolair, powinien jak najszybciej
wstrzykna¢ pominieta dawke. Nastepnie nalezy skonaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ termin
wstrzyknigcia nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xolair

Nie nalezy przerywac stosowania leku Xolair, chyba ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub zakonczenie
stosowania leku Xolair moze spowodowac¢ nawrét objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, ale czasami mogg by¢
cigzkie.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek objawy ponizszych

dziatan niepozadanych:

Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 0s6b)

- Ciezkie reakcje alergiczne (W tym anafilaksja). Mozliwe objawy to: wysypka, Swiad lub
pokrzywka na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka, krtani, tchawicy lub innych czgsci ciata,
przyspieszone bicie serca, zawroty glowy i uczucie pustki w gtowie, dezorientacja, dusznos¢,
$wiszczgcey oddech lub trudno$ci w oddychaniu, sina skéra lub wargi, upadki i utrata
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja) niezwigzane z lekiem Xolair, ryzyko wystapienia ci¢zkiej reakcji alergicznej po
zastosowaniu leku Xolair moze by¢ wigksze.

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Do objawow mogg naleze¢: bdl migsni, bol stawdw
z opuchlizng, wysypka, goraczka, utrata masy ciala i zmegczenie.



Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zespo6t Churga-Straussa lub zesp6t hipereozynofilii. Moze wystgpi¢ jeden lub wigcej z
nastgpujacych objawow: obrzek, bol lub wysypka w okolicy naczyn krwiono$nych lub
limfatycznych, duze stezenie okreslonego rodzaju krwinek biatych (znaczaca eozynofilia),
narastajace trudnosci w oddychaniu, obrzek btony §luzowej nosa, problemy z sercem, bol,
zdretwienie, uczucie mrowienia w rekach i nogach.

- Mata liczba ptytek krwi z objawami, takimi jak krwawienie lub tatwiejsze niz zazwyczaj
powstawanie siniakdw.

- Choroba posurowicza. Moze wystgpi¢ jeden lub wigcej z nastgpujacych objawow: bol stawdw z
obrzekiem lub bez obrzeku Iub sztywnos¢, wysypka, goraczka, powigkszenie weziow
chtonnych, bol migsni.

Do innych dziatan niepozadanych nalezg:
Bardzo czgsto (moga wystapi¢ czgéciej niz u 1 na 10 0s6b)
- goraczka (u dzieci)

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 0s6b)

- reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym bol, obrzgk, swiad i zaczerwienienie
- b6l w nadbrzuszu

- bol glowy (bardzo czesto u dzieci)

- zawroty glowy

- bol stawow

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0s6b)

- senno$¢ lub zmeczenie

- mrowienie lub dretwienie dtoni i stop

- omdlenia, niskie ci§nienie krwi podczas siadania lub wstawania (niedocis$nienie ortostatyczne),
zaczerwienienie twarzy

- bol gardta, kaszel, ostre zaburzenia oddychania

- nudnosci, biegunka, niestrawnos¢

- swiad, pokrzywka, wysypka, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne

- zwigkszenie masy ciata

- objawy jak w grypie

- obrzegk ramion

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 0s6b)
- zarazenie pasozytnicze

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- b6l migséni i obrzek stawow
- utrata wlosow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



6.

Jak przechowywac¢ lek Xolair

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Pudetko tekturowe zawierajace
ampultko-strzykawke mozna przechowywac tacznie przez 48 godzin w temperaturze pokojowej
(25°C) przed uzyciem.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Nie uzywac¢ opakowania, ktdre jest zniszczone lub nosi §lady zafalszowania.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xolair

Substancjg czynng leku jest omalizumab. Jedna strzykawka zawiergca 0,5 ml roztworu zawiera
75 mg omalizumabu.

Pozostate sktadniki to: argininy chlorowodorek, histydyny chlorowodorek jednowodny,
histydyna, Polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Ostonka igly moze zawiera¢ suchg gume (lateks).

Jak wyglada lek Xolair i co zawiera opakowanie
Xolair roztwor do wstrzykiwan jest dostarczany w amputko-strzykawce w postaci klarownego do
lekko opalizujacego, bezbarwny do jasnobragzowawo-zottego roztworu.

Xolair 75 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z iglg w rozmiarze 26G i niebieska
ostong strzykawki jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 ampulko-strzykawke oraz w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 4 (4 x 1) lub 10 (10 x 1) amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU XOLAIR W AMPULKO-STRZYKAWCE

Nalezy zapoznac si¢ z calg trescig instrukcji przed zastosowaniem leku. Jesli lekarz zdecyduje, ze
pacjent lub opiekun moze wstrzykiwac lek Xolair w domu, to pacjent lub opiekun musza zostac¢
przeszkoleni przez lekarza, pielegniarke lub farmaceutg przed wstrzyknigciem leku sobie lub innym
osobom. Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez dzieci (w wieku od 6
do 12 lat). Jednakze, jesli lekarz uzna to za wlasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez
opiekuna, ale po wlasciwym przeszkoleniu. Pudetko zawiera lek Xolair w amputko-strzykawce
pojedynczo zapakowanej na plastikowej tacy.

Lek Xolair 75 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
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Po wstrzyknieciu leku, ostona strzykawki zostanie uaktywniona, aby zakry¢ igte. Ma to na celu
ochrong przed przypadkowym uktuciem.

Inne rzeczy niezbedne przy wstrzyknieciu:

. Wacik nasgczony alkoholem.
° Platek kosmetyczny/wata lub gazik.
o Pojemnik na ostre przedmioty.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
Uwaga: Przechowywa¢ strzykawke w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Ostonka igty moze zawiera¢ suchg gume (lateks) i nie powinny jej dotyka¢ osoby wrazliwe na
tg substancjg.

o Nie otwiera¢ zamknigtego opakowania zewngtrznego, jesli pacjent nie jest gotowy do
zastosowania leku.

o Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pudetko zewnetrzne lub opakowanie z plastikowa taca byty
otwierane, gdyz moze to nie by¢ bezpieczne do stosowania.

. Nie uzywac, jesli doszto do upuszczenia strzykawki na twardg powierzchnie lub po zdjeciu
nasadki z igly.

o Nigdy nie zostawiac strzykawki w miejscu, gdzie inni mogg uszkodzi¢ lek.

o Nie wstrzgsac strzykawka.

o Nalezy uwazaé, aby hie dotyka¢ skrzydetek ostony strzykawki przed uzyciem. Jesli skrzydetka
ostony zostang dotknigte, ostona strzykawki moze by¢ uaktywniona zbyt wczesnie.

o Nie nalezy zdejmowac ostonki igly wczesniej niz przed wstrzyknigciem.

o Strzykawka nie moze by¢ uzyta ponownie. Zuzyta strzykawke nalezy wyrzuci¢ od razu po
zastosowaniu do pojemnika na ostre odpady.



Przechowywanie leku Xolair roztwér do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce

o Ten lek nalezy przechowywaé w zamknigtym pudetku zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem. Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. NIE ZAMRAZAC.

. Nalezy pami¢ta¢ o wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki, aby lek osiggnal temperature
pokojowa (25°C) przed wstrzyknigciem (potrwa to okoto 30 minut). Nalez pozostawi¢ lek w
pudetku zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem. Laczny czas, w ktorym amputko-
strzykawka przetrzymywana jest w temperaturze pokojowej (25°C) przed zastosowaniem, nie
moze przekroczy¢ 48 godzin.

o Nie stosowac leku z amputko-strzykawki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewnetrznym i etykiecie. Jesli termin wazno$ci minat, opakowanie nalezy zwrocié
do apteki.

Miejsca wstrzykniecia

Miejsca wstrzyknigcia to miejsca na ciele, gdzie mozna wstrzyknac

lek.

e  Zalecanym miejscem jest przednia strona ud. Wiasciwym
miejscem jest rowniez dolna czg$¢ brzucha, ale nie obszar
znajdujacy si¢ mniej niz 5 cm od pepka.

e  Jesli konieczne jest wykonanie wigcej niz jednego
wstrzykniecia, aby uzyskac pelng dawke, nalezy przy kazdym

\ /
wstrzyknieciu wybraé¢ inne miejsce wstrzyknigcia.
e Leku nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora jest delikatna,
posiniaczona, zaczerwieniona lub twarda. Nalezy unika¢ miejsc

z bliznami lub rozst¢pami.

Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez opiekuna, lek mozna
,"‘, podaé rOwniez w gorng cze$¢ ramienia.
\




Przygotowanie leku Xolair roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce do zastosowania

w N

Uwaga: w zalezno$ci od dawki przepisanej przez lekarza, konieczne moze by¢ przygotowanie jedne;j

lub wiecej amputko-strzykawek i wstrzykniecie zawartosci wszystkich z nich. Ponizsza tabela pokazuje

ile wstrzyknie¢ kazdej mocy produktu jest wiasciwe dla przepisanej dawki:

Dawk Ampulko-strzykawka wla$ciwa dla dawki

75 mg 1 niebieska (75 mg)

d

150 mg 1 fioletowa (150 mg) i
225mg 1 niebieska (75 mg) -+ 1fioletowa (150 mg) , ,
300 mg 2 fioletowe (150 mg) i I

375mg 1 niebieska (75 mg) + 2 fioletowe (150 mg)

450 mg 3 fioletowe (150 mg)
525mg 1 niebieska (75 mg) -+ 3fioletowe (150 mg)
600 mg 4 fioletowe (150 mg)

i
a4

il d
rrrsy

Wyjaé pudetko ze strzykawka z lodowki i pozostawic¢ nieotwarte przez okoto 30 minut, by jego

zawarto$¢ osiaggneta temperaturg pokojowa (nie nalezy wyjmowacé strzykawki z pudetka, co

pozwoli zapewni¢ ochrone przed §wiatlem).

ostony strzykawki, wyja¢ strzykawke z tacy.

Przed samym wykonaniem wstrzykniecia nalezy starannie umy¢ rgce woda z mydtem.
OczyS$ci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem.
Wyja¢ z pudetka plastikowsg tacke, oderwaé papierowa nakrywke. Chwytajac srodek niebieskiej

Obejrze¢ strzykawke. Ptyn powinien by¢ przejrzysty lub lekko me¢tny. Kolor moze si¢ réznic,

od bezbarwnego do jasnobrazowawo-zottego. Widoczne moga by¢ pecherzyki powietrza, co
jest normalne. NIE UZYWAC, jesli strzykawka jest uszkodzona lub zawarty w niej ptyn jest
wyraznie metny, brazowy lub zawiera czastki. W kazdym z tych przypadkow nalezy zwrdcic¢

opakowanie z lekiem do apteki.

Trzymajac strzykawke poziomo nalezy sprawdzi¢ w okienku kontrolnym termin waznoS$ci

produktu podany na etykiecie. Uwaga: Mozna obroci¢ wewngtrzng czgsS¢ strzykawki, tak aby
etykieta byta widoczna w okienku kontrolnym. NIE UZYWAC po uptywie terminu waznosci.
Jesli termin waznoS$ci minal, nalezy zwrdci¢ opakowanie z lekiem do apteki.
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Jak stosowa¢ lek Xolair roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

11

Nalezy ostoznie zdja¢ ostonke igly ze strzykawki.
Nalezy wyrzuci¢ ostonke igty. Na koncu igly
widoczna moze by¢ kropla ptynu. To normalne.

Delikatnie chwyci¢ skorg w miejscu
wstrzyknigcia i wprowadzi¢ igle, jak pokazano na
obrazku. Nalezy wcisng¢ igt¢ do konca, aby mieé
pewnos¢, ze lek zostanie podany w calosci.

Nalezy trzymac strzykawke, jak na obrazku.
Nalezy powoli wciska¢ tlok do samego konca, az
glowka tloka znajdzie si¢ miedzy skrzydetkami
ostony strzykawki.



Wskazowki dotyczace usuwania

12

Trzymajac tlok calkowicie wcisniety, ostroznie
wysunac igte z miejsca wstrzyknigcia.

Powoli zwolni¢ ttok i poczeka¢ az ostona igly
automatycznie zakryje igle.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka ilo$¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia
nalezy uciska¢ ptatkiem kosmetycznym lub
gazikiem przez okoto 30 sekund. Nie pociera¢
miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby miejsce
wstrzyknigcia mozna zaklei¢ matym plastrem.

Zuzyta strzykawke nalezy natychmiast wyrzucic¢
do pojemnika na odpady ostre (zamykany
pojemnik odporny na przebicie). Ze wzgledu na
bezpieczenstwo i zdrowie pacjenta i innych oséb,
uzytych igiet i strzykawek nie mozna nigdy
uzywac ponownie. Wszystkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sig
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xolair® 75 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
(amputko-strzykawka z iglg w rozmiarze 27G, niebieski ttok)
omalizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair
Jak stosowac lek Xolair

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Xolair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xolair zawiera omalizumab, jako substancje czynng. Omalizumab jest biatkiem wytworzonym
przez cztowieka, ktore jest podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Xolair jest stosowany w leczeniu:
- astmy alergicznej
- przewleklego zapalenia blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Astma alergiczna

Lek ten stosuje sie w celu zapobiegania zaostrzeniom astmy przez kontrolowanie objawow ciezkiej
astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych), ktorzy stosuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomocg lekow, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci.

Przewlekle zapalenie blony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewleklego zapalenia blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa u
dorostych (w wieku 18 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja kortykosteroidy donosowe
(kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa), ale u ktorych objawy nie sa dobrze kontrolowane za
pomocg tych lekow. Polipy nosa to mate naro$la powstajace w blonie sluzowej nosa. Xolair pomaga
zmniejszy¢ wielkos$¢ polipow i tagodzi objawy, takie jak przekrwienie blony §luzowej nosa, utrata
powonienia, obecno$¢ $luzu na tylnej $cianie gardla oraz katar.

Lek Xolair dziata poprzez blokowanie substancji zwanej immunoglobuling E (IgE), wytwarzane;j
przez organizm cztowieka. IgE przyczynia si¢ do rozwoju stanu zapalnego, ktory odgrywa kluczowa
role w wywolywaniu astmy alergicznej oraz przewlektego zapalenia blony $luzowej nosa i zatok z
polipami nosa.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair

Kiedy nie stosowac leku Xolair:

- jesli pacjent ma uczulenie na omalizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na jakikolwiek ze sktadnikéw leku, powinien powiedzie¢

0 tym lekarzowi prowadzacemu, gdyz taki pacjent nie powinien stosowac leku Xolair.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xolair nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba.

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenie, w ktérym jego uktad odporno$ciowy atakuje czesci
organizmu pacjenta (chorob¢ autoimmunologiczng).

- jesli pacjent podrozuje do rejonu, w ktorym czesto wystepuja zarazenia pasozytnicze. Lek
Xolair moze zmniejsza¢ odporno$¢ pacjenta na takie zarazenia.

- jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie, np.
po zastosowaniu leku, ugryzieniu przez owada czy po jedzeniu.

Lek Xolair nie leczy ostrych objawow astmy, takich jak nagly napad astmy. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Xolair do leczenia takich objawow.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do zapobiegania lub leczenia innych stanéw typu alergicznego,
takich jak nagle reakcje alergiczne, zespot hiper-IgE (dziedziczne zaburzenie immunologiczne),
aspergiloza (choroba ptuc o podtozu grzybiczym), alergia pokarmowa, wyprysk lub katar sienny,
poniewaz leku Xolair nie badano w tych schorzeniach.

Nalezy zwrdci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych i inne ci¢zkie dzialania niepozadane
Lek Xolair moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane. Nalezy zwrdcic uwage na objawy tych
zaburzen podczas stosowania leku Xolair. Nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na cigzka reakcje alergiczng lub inne cigzkie dziatania
niepozadane. Takie objawy wymieniono w punkcie ,,Cigzkie dzialania niepozadane” w punkcie 4.

Wazne jest, aby przed samodzielnym zastosowaniem leku Xolair lub podaniem leku Xolair przez
osobe niebedacg pracownikiem ochrony zdrowia, pacjent zostal przeszkolony przez lekarza, jak
rozpoznawaé wczesne objawy ciezkich reakcji alergicznych i jak postepowac, jesli takie reakcje
wystapia (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac lek Xolair”). Wigkszos¢ cigzkich reakcji alergicznych
wystepuje podczas stosowania pierwszych 3 dawek leku Xolair.

Dzieci i mlodziez

Astma alergiczna

Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie badano stosowania tego
leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania tego leku u pacjentdow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Xolair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zarazen wywolanych przez pasozyty, poniewaz lek Xolair moze
zmniejszaé¢ dziatanie tych lekow,

- wziewne kortykosteroidy i inne leki stosowane w astmie alergicznej.
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi korzysci i potencjalne ryzyko
zwigzane ze stosowaniem tego leku podczas cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Xolair, powinna natychmiast
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Xolair moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xolair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Xolair

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Jak nalezy stosowac¢ lek Xolair
Lek Xolair stosowany jest jako wstrzyknigcie pod skore (znane jako wstrzyknigcie podskorne).

Wstrzykiwanie leku Xolair

- Pacjent wraz z lekarzem zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac¢ sobie lek
Xolair. Pierwsze 3 dawki sg zawsze podawane przez lub pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia (patrz punkt 2).

- Wazne jest prawidtowe przeszkolenie pacjenta jak wstrzykiwac lek, jeszcze zanim zacznie on
sam stosowac lek.

- Lek Xolair moze by¢ rowniez podawany przez opiekuna (np. rodzica) pod warunkiem
odpowiedniego przeszkolenia.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych sposobu wstrzykiwania leku Xolair, patrz
»Instrukcja stosowania leku Xolair w amputko-strzykawce” na koncu tej ulotki.

Rozpoznawanie ciezkich reakcii alergicznych

Wazne jest, aby pacjent nie wstrzykiwal leku Xolair samodzielnie dopoki nie zostanie przeszkolony
przez lekarza lub pielegniarke:

- jak rozpoznawa¢ wczesne oznaki i objawy cigzkich reakcji alergicznych.

- co zrobic, jesli objawy wystapia.

Wigcej informacji dotyczacych wezesnych oznak i objawow ciezkich reakcji alergicznych, patrz
punkt 4.

Jaka dawke leku nalezy stosowaé

Lekarz zdecyduje, jakg dawke leku Xolair i jak czgsto pacjent ma stosowac. Zalezy to od masy ciata i
wynikéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia, w celu okreslenia stezenia IgE
we krwi.

Kazdorazowo pacjent bedzie potrzebowat od 1 do 4 wstrzyknie¢ leku. Pacjent bedzie wykonywat
zastrzyki co dwa tygodnie lub co cztery tygodnie.

Podczas leczenia lekiem Xolair pacjent powinien kontynuowa¢ dotychczasowe leczenie

przeciwastmatyczne i (lub) leczenie polipéw nosa. Nie nalezy przerywac przyjmowania zadnych
lekdéw stosowanych w astmie i (lub) polipach nosa bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.
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Po rozpoczeciu leczenia lekiem Xolair pacjent moze nie stwierdzi¢ natychmiastowej poprawy.
U pacjentow z polipami nosa dziatanie byto widoczne po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia.
U pacjentow z astmg petne dziatanie wystepuje zazwyczaj po 12 do 16 tygodniach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Astma alergiczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, ktore otrzymuja juz
leki przeciwastmatyczne, ale u ktérych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekdw,
takich jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci. Lekarz ustali, jaka dawke
leku Xolair nalezy zastosowac u dziecka i jak czesto nalezy ja podawac. Bedzie ona zalezata od masy
ciata dziecka oraz od wynikoéw badania krwi przeprowadzonego przed rozpoczeciem leczenia w celu
okreslenia stezenia IgE we krwi dziecka.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez dzieci (w wieku od 6 do 11 lat).
Jednakze, jesli lekarz uzna to za wlasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez opiekuna, ale po
wlasciwym przeszkoleniu.

Przewlekle zapalenie blony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Leku Xolair nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pominiecie zastosowania leku Xolair
Jesli pacjent pominat ustalong wizyte, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem tak
szybko, jak to mozliwe, aby ponownie ustali¢ datg wizyty.

Jesli pacjent zapomniat o samodzielnym zastosowaniu dawki leku Xolair, powinien jak najszybciej
wstrzykna¢ pominieta dawke. Nastepnie nalezy skonaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ termin
wstrzyknigcia nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xolair

Nie nalezy przerywac stosowania leku Xolair, chyba ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub zakonczenie
stosowania leku Xolair moze spowodowa¢ nawrdt objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, ale czasami mogg by¢
cigzkie.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek objawy ponizszych

dziatan niepozadanych:

Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1 000 0séb)

- Cigzkie reakcje alergiczne (w tym anafilaksja). Mozliwe objawy to: wysypka, §wiad lub
pokrzywka na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka, krtani, tchawicy lub innych czesci ciala,
przyspieszone bicie serca, zawroty glowy i uczucie pustki w gtowie, dezorientacja, dusznos$¢,
$wiszczgey oddech lub trudno$ci w oddychaniu, sina skéra lub wargi, upadki i utrata
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja) niezwigzane z lekiem Xolair, ryzyko wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej po
zastosowaniu leku Xolair moze by¢ wigksze.

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Do objawow mogg naleze¢: bol miesni, bol stawdw
z opuchlizna, wysypka, goraczka, utrata masy ciala i zme¢czenie.
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Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zespot Churga-Straussa lub zespdt hipereozynofilii. Moze wystapic jeden lub wigcej z
nastgpujacych objawow: obrzek, bol lub wysypka w okolicy naczyn krwiono$nych lub
limfatycznych, duze stezenie okreslonego rodzaju krwinek biatych (znaczaca eozynofilia),
narastajace trudnosci w oddychaniu, obrzek btony §luzowej nosa, problemy z sercem, bol,
zdretwienie, uczucie mrowienia w rekach i nogach.

- Mata liczba ptytek krwi z objawami, takimi jak krwawienie lub tatwiejsze niz zazwyczaj
powstawanie siniakdw.

- Choroba posurowicza. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z nastepujacych objawow: bdl stawow z
obrzekiem lub bez obrzeku Iub sztywnos¢, wysypka, goraczka, powigkszenie weziow
chtonnych, bol migsni.

Do innych dziatan niepozadanych nalezg:
Bardzo czgsto (moga wystapi¢ czgéciej niz u 1 na 10 0s6b)
- goraczka (u dzieci)

Czesto (moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 0s6b)

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol, obrzek, §wiad i zaczerwienienie
- b6l w nadbrzuszu

- bol glowy (bardzo czesto u dzieci)

- zawroty glowy

- bol stawow

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0s6b)

- senno$¢ lub zmeczenie

- mrowienie lub dretwienie dtoni i stop

- omdlenia, niskie ci§nienie krwi podczas siadania lub wstawania (niedocis$nienie ortostatyczne),
zaczerwienienie twarzy

- bol gardta, kaszel, ostre zaburzenia oddychania

- nudnosci, biegunka, niestrawnos¢

- swiad, pokrzywka, wysypka, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne

- zwigkszenie masy ciata

- objawy jak w grypie

- obrzegk ramion

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢éciej nizu 1 na 1 000 0séb)
- zarazenie pasozytnicze

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- b6l migséni i obrzek stawow
- utrata wlosow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Xolair

- Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Pudetko tekturowe zawierajace
ampultko-strzykawke mozna przechowywac tacznie przez 48 godzin w temperaturze pokojowej
(25°C) przed uzyciem.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

- Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

- Nie uzywac¢ opakowania, ktdre jest zniszczone lub nosi §lady zafalszowania.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xolair

- Substancjg czynng leku jest omalizumab. Jedna strzykawka zawiergca 0,5 ml roztworu zawiera
75 mg omalizumabu.

Pozostate sktadniki to: argininy chlorowodorek, histydyny chlorowodorek jednowodny,
histydyna, Polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xolair i co zawiera opakowanie
Xolair roztwor do wstrzykiwan jest dostarczany w amputko-strzykawce w postaci klarownego do
lekko opalizujacego, bezbarwny do jasnobrazowawo-zottego roztworu.

Xolair 75 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z igta w rozmiarze 27G i niebieskim
tlokiem jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 3 (3 x 1) lub 6 (6 X 1) ampultko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023

Inne zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU XOLAIR W AMPULKO-STRZYKAWCE
Niniejsza ,,Instrukcja stosowania” zawiera informacje o sposobie wstrzykiwania leku Xolair.

Jesli lekarz zdecyduje, Ze pacjent lub opiekun moze wstrzykiwac lek Xolair w domu, wowczas przed
pierwszym zastosowaniem leku pacjent lub opiekun musza zosta¢ przeszkoleni przez lekarza lub
pielegniarke, jak przygotowac i wstrzykiwac lek Xolair w amputko-strzykawce.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego wstrzykiwania przez dzieci w wieku ponizej
12 lat, jednak jesli lekarz uzna to za wlasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez opiekuna po
wlasciwym przeszkoleniu.

Nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ ponizszg ,,Instrukcje stosowania” przed wstrzyknigciem leku Xolair w
ampultko-strzykawce. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Glowka
Ei ttoka
Ttok
Skrzydetka
ostony
strzykawki
Termin
waznosci
Oslona
strzykawki
Okienko
kontrolne
Igta
Ostonka igty

Wazne informacje, z Ktorymi nalezy sie¢ zapozna¢ przed wstrzyknig¢ciem leku Xolair

o Lek Xolair jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych (wstrzyknieé
bezposrednio w warstwe thuszczu znajdujgca si¢ pod skora).

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli plomba zabezpieczajaca na pudetku tekturowym lub
plastikowej tacy zostata naruszona.

o Nie uzywac, jesli doszto do upuszczenia strzykawki na twardg powierzchnie lub po zdjeciu
nasadki z igly.

o Nie wstrzykiwa¢ leku, jesli amputko-strzykawka byta przechowywana poza lodowka przez czas
przekraczajacy tacznie 48 godzin. Usuna¢ amputko-strzykawke (Krok 12) i uzy¢ nowej
amputko-strzykawki w celu podania leku.

o Amputko-strzykawka posiada ostone strzykawki, ktorej aktywacja spowoduje zakrycie igly po
zakonczeniu wstrzyknigcia. Ostona strzykawki pomaga zapobiega¢ urazom w wyniku uktucia
igla u 0s6b majacych do czynienia z amputko-strzykawka po wykonaniu wstrzyknigcia.

o Nie probowaé ponownie uzywa¢ amputko-strzykawki ani rozktada¢ jej na mniejsze czesci.

o Nie wyciaga¢ ttoka z amputko-strzykawki.
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Przechowywanie leku Xolair

. Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Pudetko tekturowe zawierajace
amputko-strzykawke mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (25°C) tacznie przez 48
godzin przed uzyciem.

o Nie zamrazac.

o Przechowywa¢ amputko-strzykawke w oryginalnym pudetku tekturowym az do chwili uzycia,
w celu ochrony przed $wiatlem.

o Przechowywaé amputko-strzykawke w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

TABELA DAWKOWANIA

Amputko-strzykawki z lekiem Xolair sg dostepne w 3 dawkach (po jednej amputko-strzykawce w
kazdym pudetku tekturowym). Ta instrukcja dotyczy wszystkich 3 dawek.

W zaleznos$ci od dawki przepisanej przez lekarza, konieczne moze by¢ przygotowanie jednej lub
wiecej amputko-strzykawek i wstrzykniecie zawartosci wszystkich z nich, aby poda¢ pelng dawke
leku. Ponizsza tabela dawkowania pokazuje kombinacje amputko-strzykawek niezbednych dla
podania pelnej dawki.

o Uwaga: Jesli dawka jest przeznaczona dla dziecka w wieku ponizej 12 lat, zaleca si¢
[ stosowanie wylacznie niebieskich (75 mg) i fioletowych (150 mg) amputko-strzykawek.
Aby dowiedzie¢ sig, jaka jest zalecana kombinacja amputko-strzykawek dla dzieci w
wieku ponizej 12 lat, nalezy zapozna¢ si¢ z tabelg dawkowania ponize;j.

W przypadku pytan dotyczacych tabeli dawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Xolair 75 mg

ampulko-strzykawka z
niebieskim tlokien

Niebieski
tlok

Xolair 150 mg
ampulko-strzykawka z
oletowym tlokien

Fioletowy ttok

DAWKA

75 mg

Ampulko-strzykawki
potrzebne do podania
dawki

1 niebieska

Szary tlok

Niebie Fioleto

150 mg

1 fioletowa

225 mg

1 niebieska + 1 fioletowa

300 mg (dzieci ponizej 12 lat)

300 mg (wiek od 12 lat)

1 szara

2 fioletowe

375 mg (dzieci ponizej 12 lat)

375 mg (wiek od 12 lat)

1 niebieska + 2 fioletowe

1 niebieska + 1 szara

450 mg (dzieci ponizej 12 lat)

450 mg (wiek od 12 lat)

1 fioletowa + 1 szara

3 fioletowe

525 mg (dzieci ponizej 12 lat)

525 mg (wiek od 12 lat)

I niebieska + 1 Tioletowa
+ 1 szara

1 niebieska + 3 fioletowe

600 mg (wiek od 12 lat)

600 mg (dzieci ponizej 12 lat)

2 szare

4 fioletowe
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku Xolair

Krok 1. Doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej

Wyjaé pudetko z amputko-strzykawka z
lodowkKi i pozostawié¢ nieotwarte, by jego
zawarto$¢ osiagnela temperature pokojowa
(minimum 30 minut).

Uwaga: Jesli do podania pelnej dawki
potrzebnych jest wigcej niz jedna amputko-
strzykawka (jedna amputko-strzykawka na
kazde pudetko) (patrz tabela dawkowania),
nalezy wyja¢ z lodowki jednoczes$nie wszystkie
pudelka.

Krok 2. Zgromadzi¢ materialy

Potrzebne beda nastepujace materiaty
(niedotgczone do opakowania):

. Wacik nasgczony alkoholem
Ptatek kosmetyczny lub gazik
Pojemnik na ostre odpady
Plaster samoprzylepny

Krok 3. Wypakowa¢é¢ ampulko-strzykawke

Otworzy¢ plastikowa tace zrywajac warstwe
pokrywajaca. Wyjac¢ amputko-strzykawke
chwytajac ja w srodku dtugosci, jak pokazano
na rysunku.

Nie zdejmowac ostonki igty do chwili
wykonania wstrzykniecia.
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Krok 4. Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke

Spojrze¢ przez okienko kontrolne w amputko-
strzykawce. Ptyn znajdujacy si¢ w Srodku
powinien by¢ przezroczysty do lekko metnego,
a jego kolor moze by¢ od bezbarwnego do
jasnobrazowawo-zottego. W ptynie mogg by¢
widoczne pecherzyki powietrza, co jest
zjawiskiem normalnym. Nie stara¢ sie usuna¢
powietrza.

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli
ptyn zawiera czastki lub jesli ptyn jest
wyraznie me¢tny lub wyraznie bragzowy.

° Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli
wyglada na uszkodzong lub jest
nieszczelna.

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki po
uplywie terminu waznos$ci (EXP)
podanego na etykiecie amputko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym.

We wszystkich tych przypadkach nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuta.

Krok 5. Wybraé¢ miejsca wstrzykniecia

Lek nalezy wstrzykiwa¢ w przednia
powierzchni¢ ud lub w dolng czg$¢ brzucha, ale
nie w miejsca znajdujace si¢ w promieniu 5 cm
od pepka.

Nie wstrzykiwa¢ leku pod skore, ktora jest
delikatna, posiniaczona, zaczerwieniona,
huszczaca sie lub stwardniata badZz w miejsca z
bliznami lub rozstgpami.

Uwaga: Jesli do podania pelnej dawki
konieczne jest wykorzystanie wigcej niz jednej
amputko-strzykawki, nalezy wstrzykiwac lek w
miejsca znajdujace si¢ w odstepie CO najmniej
2 cm od siebie.

Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez
opiekuna, lekarza lub pielegniarke, lek mozna
poda¢ rowniez w gorng zewnetrzng czesé
ramienia.
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Wstrzykniecie leku Xolair
Krok 6. Oczysci¢ miejsca wstrzykniecia
Umy¢ rece.

Oczysci¢ wybrane migjsce wstrzyknigcia
wacikiem nasaczonym alkoholem. Pozostawi¢
do wyschnigcia przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Nie dotyka¢ oczyszczonej skory ani nie
dmuchac na nig przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Krok 7. Zdja¢ ostonke z igly

Pewnym ruchem pociagna¢ ostonke igty, aby
zdja¢ ja z amputko-strzykawki. Na koncu igty
moze by¢ widoczna kropla ptynu. Jest to
zjawisko normalne.

Nie naktada¢ ostonki ponownie na igle.
Wyrzuci¢ ostonke igly.

Krok 8. Wprowadzi¢ igle pod skore

Delikatnie chwyci¢ skore w miejscu
wstrzyknigcia i trzymacé ja w ten sposOb przez
caly czas wstrzykiwania leku. Druga reka
wprowadzi¢ igl¢ pod skorg pod katem okoto
45 stopni, jak pokazano na rysunku.

Nie przyciskac¢ ttoka podczas wprowadzania
igly pod skorg.

Krok 9. Rozpoczaé wstrzykniecie

Nadal trzymac fatd skory. Powoli naciskaé ttok
az do samego konca. Dzicki temu zostanie
wstrzyknieta pelna dawka leku.
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Krok 10. Zakonczy¢ wstrzykniecie

Upewnic¢ sig, ze gtowka ttoka znajduje si¢
pomigdzy skrzydetkami ostony strzykawki, jak
pokazano na rysunku. Umozliwi to aktywacje
ostony strzykawki, ktora zakryje igle po
zakonczeniu wstrzyknigcia.

Krok 11. Zwolnié ttok

Trzymajac ampultko-strzykawke w miejscu
wstrzykniecia, powoli zwalnia¢ ttok az do
chwili, gdy igta zostanie automatycznie zakryta
przez ostong. Odsung¢ amputko-strzykawke od
miejsca wstrzyknigcia i pusci¢ trzymang skore.

W miejscu wstrzykniecia moze pojawic sie
niewielka ilo$¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia
mozna ucisng¢ ptatkiem kosmetycznym lub
gazikiem az do ustania krwawienia.

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia. W razie
potrzeby migjsce wstrzyknigcia mozna zaklei¢
matym plastrem.

Uwaga: Jesli do podania petlnej dawki potrzeba
wigcej niz jednej amputko-strzykawki, nalezy
wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke zgodnie
z opisem podanym w Kroku 12.

Powtorzy¢ czynnosci opisane w Krokach 2 -
12 dla wszystkich amputko-strzykawek
niezbednych do podania peinej dawki leku.

Wstrzyknigcia wykonywac bezposrednio jedno
po drugim.

Nalezy upewnic si¢, ze miejsca wstrzyknigcia
sa w odlegtosci co najmniej 2 cm od siebie.
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Po wstrzyknieciu
Krok 12. Usunaé¢ ampulko-strzykawke

Natychmiast po uzyciu zuzyta amputko-
strzykawke umiesci¢ w pojemniku na ostre
odpady (np. zamykanym pojemniku odpornym
na przebicie lub podobnym).

Nie stara¢ si¢ naktadac ostonki z powrotem na
igle.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta
o tym, jak prawidtlowo usung¢ pojemnik na ostre
odpady. Moga obowigzywac lokalne przepisy
dotyczace usuwania.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xolair® 75 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
omalizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xolair i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair
Jak stosowac lek Xolair

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xolair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xolair zawiera omalizumab, jako substancje czynng. Omalizumab jest bialkiem wytworzonym
przez cztowieka, ktore jest podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Xolair jest stosowany w leczeniu:
- astmy alergicznej
- przewlektego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Astma alergiczna

Lek ten stosuje si¢ w celu zapobiegania zaostrzeniom astmy przez kontrolowanie objawow cigzkiej
astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych), ktorzy stosuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekow, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci.

Przewlekle zapalenie blony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewlektego zapalenia blony $luzowej nosa i zatok z polipami nosa u
dorostych (w wieku 18 lat i starszych), ktorzy juz otrzymujg kortykosteroidy donosowe
(kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa), ale u ktoérych objawy nie sa dobrze kontrolowane za
pomoca tych lekow. Polipy nosa to mate narosla powstajace w btonie sluzowej nosa. Xolair pomaga
zmniejszy¢ wielkos$¢ polipow i tagodzi objawy, takie jak przekrwienie blony §luzowej nosa, utrata
powonienia, obecnos¢ sluzu na tylnej $cianie gardta oraz katar.

Lek Xolair dziata poprzez blokowanie substancji zwanej immunoglobuling E (IgE), wytwarzanej
przez organizm cztowieka. IgE przyczynia si¢ do rozwoju stanu zapalnego, ktory odgrywa kluczows
role w wywolywaniu astmy alergicznej oraz przewlektego zapalenia blony $luzowej nosa i zatok z
polipami nosa.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair

Kiedy nie stosowac leku Xolair:

- jesli pacjent ma uczulenie na omalizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na jakikolwiek ze sktadnikéw leku, powinien powiedzie¢

0 tym lekarzowi prowadzacemu, gdyz taki pacjent nie powinien stosowac leku Xolair.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xolair nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba.

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenie, w ktorym jego uktad odpornosciowy atakuje czgsci
organizmu pacjenta (chorob¢ autoimmunologiczng).

- jesli pacjent podrozuje do rejonu, w ktorym czesto wystepuja zarazenia pasozytnicze. Lek
Xolair moze zmniejsza¢ odporno$¢ pacjenta na takie zarazenia.

- jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie, np.
po zastosowaniu leku, ugryzieniu przez owada czy po jedzeniu.

Lek Xolair nie leczy ostrych objawow astmy, takich jak nagly napad astmy. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Xolair do leczenia takich objawow.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do zapobiegania lub leczenia innych stanéw typu alergicznego,
takich jak nagle reakcje alergiczne, zespot hiper-IgE (dziedziczne zaburzenie immunologiczne),
aspergiloza (choroba ptuc o podtozu grzybiczym), alergia pokarmowa, wyprysk lub katar sienny,
poniewaz leku Xolair nie badano w tych schorzeniach.

Nalezy zwrdci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych i inne ci¢zkie dzialania niepozadane
Lek Xolair moze powodowac¢ ci¢zkie dziatania niepozadane. Nalezy zwrdcic uwage na objawy tych
zaburzen podczas stosowania leku Xolair. Nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na cigzka reakcje alergiczng lub inne cigzkie dziatania
niepozadane. Takie objawy wymieniono w punkcie ,,Cigzkie dzialania niepozadane” w punkcie 4.

Wazne jest, aby przed samodzielnym zastosowaniem leku Xolair lub podaniem leku Xolair przez
osobe niebedacg pracownikiem ochrony zdrowia, pacjent zostal przeszkolony przez lekarza, jak
rozpoznawaé wczesne objawy ciezkich reakcji alergicznych i jak postepowac, jesli takie reakcje
wystapia (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac lek Xolair”). Wigkszos¢ cigzkich reakcji alergicznych
wystepuje podczas stosowania pierwszych 3 dawek leku Xolair.

Dzieci i mlodziez

Astma alergiczna

Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie badano stosowania tego
leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przewlekte zapalenie blony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania tego leku u pacjentdow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Xolair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zarazen wywolanych przez pasozyty, poniewaz lek Xolair moze
zmniejszaé¢ dziatanie tych lekow,

- wziewne kortykosteroidy i inne leki stosowane w astmie alergicznej.
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi korzysci i potencjalne ryzyko
zwigzane ze stosowaniem tego leku podczas cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Xolair, powinna natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Xolair moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xolair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Xolair

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Jak nalezy stosowac¢ lek Xolair
Lek Xolair stosowany jest jako wstrzyknigcie pod skore (znane jako wstrzyknigcie podskorne).

Wstrzykiwanie leku Xolair

- Pacjent wraz z lekarzem zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac¢ sobie lek
Xolair. Pierwsze 3 dawki sg zawsze podawane przez lub pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia (patrz punkt 2).

- Wazne jest prawidtowe przeszkolenie pacjenta jak wstrzykiwac lek, jeszcze zanim zacznie on
sam stosowac lek.

- Lek Xolair moze by¢ rowniez podawany przez opiekuna (np. rodzica) pod warunkiem
odpowiedniego przeszkolenia.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych sposobu wstrzykiwania leku Xolair, patrz
,»Instrukcja stosowania leku Xolair we wstrzykiwaczu” na koncu tej ulotki.

Rozpoznawanie ciezkich reakcii alergicznych

Wazne jest, aby pacjent nie wstrzykiwal leku Xolair samodzielnie dopoki nie zostanie przeszkolony
przez lekarza lub pielegniarke:

- jak rozpoznawa¢ wczesne oznaki i objawy cigzkich reakcji alergicznych.

- co zrobic, jesli objawy wystapia.

Wigcej informacji dotyczacych wezesnych oznak i objawow ciezkich reakcji alergicznych, patrz
punkt 4.

Jaka dawke leku nalezy stosowaé

Lekarz zdecyduje, jakg dawke leku Xolair i jak czgsto pacjent ma stosowac. Zalezy to od masy ciata i
wynikéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia, w celu okreslenia stezenia IgE
we krwi.

Kazdorazowo pacjent bedzie potrzebowat od 1 do 4 wstrzyknie¢ leku. Pacjent bedzie wykonywat
zastrzyki co dwa tygodnie lub co cztery tygodnie.

Podczas leczenia lekiem Xolair pacjent powinien kontynuowa¢ dotychczasowe leczenie

przeciwastmatyczne i (lub) leczenie polipéw nosa. Nie nalezy przerywac przyjmowania zadnych
lekdéw stosowanych w astmie i (lub) polipach nosa bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.
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Po rozpoczeciu leczenia lekiem Xolair pacjent moze nie stwierdzi¢ natychmiastowej poprawy.
U pacjentow z polipami nosa dziatanie byto widoczne po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia.
U pacjentow z astmg petne dziatanie wystepuje zazwyczaj po 12 do 16 tygodniach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Astma alergiczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, ktore otrzymuja juz
leki przeciwastmatyczne, ale u ktérych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekdw,
takich jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agoniséci. Lekarz ustali, jaka dawke
leku Xolair nalezy zastosowac u dziecka i jak czesto nalezy ja podawac. Bedzie ona zalezata od masy
ciata dziecka oraz od wynikow badania krwi przeprowadzonego przed rozpoczgciem leczenia w celu
okreslenia stezenia IgE we krwi dziecka.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez dzieci (w wieku od 6 do 11 lat).
Jednakze, jesli lekarz uzna to za wtasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez opiekuna, ale po
wlasciwym przeszkoleniu.

Lek Xolair we wstrzykiwaczu nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
U dzieci w wieku 6-11 lat z astmg alergiczng mozna stosowaé lek Xolair 75 mg w amputko-
strzykawce i Xolair 150 mg w amputko-strzykawce lub Xolair proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
Leku Xolair nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pominigcie zastosowania leku Xolair
Jesli pacjent pominat ustalong wizyte, nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem lub ze szpitalem tak
szybko, jak to mozliwe, aby ponownie ustali¢ datg wizyty.

Jesli pacjent zapomniat o samodzielnym zastosowaniu dawki leku Xolair, powinien jak najszybciej
wstrzykna¢ pominigta dawke. Nastepnie nalezy skonaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ termin
wstrzykniecia nastgpnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xolair

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Xolair, chyba ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub zakonczenie
stosowania leku Xolair moze spowodowac¢ nawrét objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, ale czasami moga by¢
cigzkie.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawig si¢ jakiekolwiek objawy ponizszych

dziatan niepozadanych:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej nizu 1 na 1 000 0séb)
Ciezkie reakcje alergiczne (w tym anafilaksja). Mozliwe objawy to: wysypka, $wiad lub
pokrzywka na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka, krtani, tchawicy lub innych czgsci ciata,
przyspieszone bicie serca, zawroty glowy i uczucie pustki w gtowie, dezorientacja, dusznos$¢,
$wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, sina skora lub wargi, upadki i utrata
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci cigzkie reakcje alergiczne
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(anafilaksja) niezwigzane z lekiem Xolair, ryzyko wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej po
zastosowaniu leku Xolair moze by¢ wigksze.

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Do objawdw mogg naleze¢: bol migsni, bol stawow
z opuchlizna, wysypka, gorgczka, utrata masy ciala i zmeczenie.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zespol Churga-Straussa lub zesp6t hipereozynofilii. Moze wystgpi¢ jeden lub wiecej z
nastepujacych objawow: obrzek, bol lub wysypka w okolicy naczyn krwiono$nych lub
limfatycznych, duze stezenie okreslonego rodzaju krwinek biatych (znaczaca eozynofilia),
narastajace trudnosci w oddychaniu, obrzgk btony §luzowej nosa, problemy z sercem, bol,
zdretwienie, uczucie mrowienia w rekach i nogach.

- Mata liczba ptytek krwi z objawami, takimi jak krwawienie lub latwiejsze niz zazwyczaj
powstawanie siniakdw.

- Choroba posurowicza. Moze wystapi¢ jeden lub wiecej z nastepujgcych objawow: bol stawow z
obrzekiem lub bez obrzeku lub sztywnos¢, wysypka, goraczka, powiekszenie weztow
chlonnych, b6l migsni.

Do innych dziatan niepozadanych nalezg:
Bardzo czg¢sto (moga wystapic czgséciej niz u 1 na 10 0sob)
- gorgczka (u dzieci)

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 0s6b)

- reakcje w migjscu wstrzyknigcia, w tym bol, obrzek, $wiad i zaczerwienienie
- bol w nadbrzuszu

- bol gtowy (bardzo czesto u dzieci)

- zawroty gtowy

- bdl stawow

Niezbyt czgsto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 0s6b)

- senno$¢ lub zmeczenie

- mrowienie lub drgtwienie dioni i stop

- omdlenia, niskie ci§nienie krwi podczas siadania lub wstawania (niedocisnienie ortostatyczne),
zaczerwienienie twarzy

- bol gardta, kaszel, ostre zaburzenia oddychania

- nudnosci, biegunka, niestrawno$¢

- swiad, pokrzywka, wysypka, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na swiatlo stoneczne

- zwickszenie masy ciala

- objawy jak w grypie

- obrzgk ramion

Rzadko (moga wystapi¢ nie czeéciej niz u 1 na 1 000 0s6b)
- zarazenie pasozytnicze

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- bol migsni i obrzgk stawow
- utrata wlosow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

32



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xolair

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Pudetko tekturowe zawierajace
ampulko-strzykawke mozna przechowywac facznie przez 48 godzin w temperaturze pokojowej
(25°C) przed uzyciem.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

- Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

- Nie uzywac¢ opakowania, ktore jest zniszczone lub nosi §lady zafalszowania.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xolair

- Substancja czynng leku jest omalizumab. Jeden wstrzykiwacz zawieracy 0,5 ml roztworu
zawiera 75 mg omalizumabu.

- Pozostate sktadniki to: argininy chlorowodorek, histydyny chlorowodorek jednowodny,
histydyna, Polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xolair i co zawiera opakowanie
Xolair roztwor do wstrzykiwan jest dostarczany we wstrzykiwaczu w postaci klarownego do lekko
opalizujacego, bezbarwny do jasnobragzowawo-zottego roztworu.

Xolair 75 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest dostepny w opakowaniach
zawierajacych 1 wstrzykiwacz oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3 x 1) lub 6 (6 x 1)
wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU XOLAIR WE WSTRZYKIWACZU

Niniejsza ,,Instrukcja stosowania” zawiera informacje o sposobie wstrzykiwania leku Xolair.

Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjent lub opiekun moze wstrzykiwac lek Xolair w domu, wowczas przed
pierwszym zastosowaniem leku pacjent lub opiekun musza zosta¢ przeszkoleni przez lekarza lub
pielegniarke, jak przygotowac i wstrzykiwac lek Xolair we wstrzykiwaczu.

Wstrzykiwacz z lekiem Xolair jest przeznaczony do uzycia u pacjentow w wieku 12 lat i starszych.

Nalezy przeczytac i zrozumie¢ ponizsza ,,Instrukcje stosowania” przed wstrzyknieciem leku Xolair we
wstrzykiwaczu. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed uzyciem Po uzyciu

o o

(S S

x
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o Etykieta wyrobu o
O zawierajaca =383
TE: SEZ
S i nazw¢ handlowa; o ¢
X EE dawke i termin X 5%

r N waznos$ci N\

Okienko kontrolne

| Zielony wskaznik

Naktadka Ostona igty
Wewnatrz zakryta igt

Wazne informacje, z ktorymi nalezy zapoznac¢ si¢ przed wstrzyknieciem leku Xolair

o Lek Xolair jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ podskornych (wstrzyknigé
bezposrednio w warstwe thuszczu znajdujaca si¢ pod skora).

o Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli plomba zabezpieczajaca na zewne¢trznym pudetku tekturowym
zostala naruszona.

o Nie uzywac, jesli doszto do upuszczenia wstrzykiwacza po zdjeciu naktadki.

o Nie wstrzykiwa¢ leku, jesli wstrzykiwacz byt przechowywany poza lodowka przez czas

przekraczajacy acznie 48 godzin. Usunaé wstrzykiwacz (patrz Krok 13) i uzy¢ nowego
wstrzykiwacza w celu podania leku.

o Nie dotykac¢ ani nie naciska¢ ostony igly, poniewaz moze to spowodowac¢ uraz. Dotykanie lub
naciskanie ostony iglty moze by¢ przyczyna ukhucia.

o Nie prébowaé ponownie uzywac wstrzykiwacza ani rozktada¢ go na mniejsze czesci.

o Po zdjeciu naktadki nie probowaé ponownie jej zaktadac.
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Przechowywanie leku Xolair

. Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Pudetko tekturowe zawierajace
wstrzykiwacz mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (25°C) tacznie przez 48 godzin
przed uzyciem.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac wstrzykiwacz w oryginalnym pudetku tekturowym az do chwili uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.

o Przechowywa¢ wstrzykiwacz w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

TABELA DAWKOWANIA

Wstrzykiwacze z lekiem Xolair sa dostepne w 3 dawkach (po jednym wstrzykiwaczu w kazdym
pudetku tekturowym). Ta instrukcja dotyczy wszystkich 3 dawek.

W zaleznosci od dawki przepisanej przez lekarza, konieczne moze by¢ przygotowanie jednego lub
wiegkszej liczby wstrzykiwaczy 1 wstrzykniecie zawarto$ci wszystkich z nich, aby poda¢ petng dawke
leku. Ponizsza tabela dawkowania pokazuje kombinacj¢ wstrzykiwaczy niezb¢dnych dla podania
peinej dawki.

W przypadku pytan dotyczacych tabeli dawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Xolair 75 mg

wstrzykiwacz z niebieska
oslong igly

Niebieska
ostona igly

Fioletowa
ostona igly

Xolair 150 mg

wstrzykiwacz z fioletowa
ostong igly

Szara ostona

igly

Dawka Wstrzykiwacze potrzebne do Niebieski Fioletowy
\_\\/ podania dawki 75 mg 150 mg

75 mg 1 niebieski

150 mg 1 fioletowy /

225 mg 1 niebieski + 1 fioletowy /

300 mg 1 szary

375 mg 1 niebieski + 1 szary

450 mg 1 fioletowy + 1 szary /

525 mg 1 niebieski + 1 fioletowy + 1 szary /

600 mg 1 szary + 1 szary
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku Xolair

Krok 1. Doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej

Wyjaé pudetko ze wstrzykiwaczem z lodéwki i
pozostawi¢ nieotwarte, by jego zawartos$¢
osiagnela temperature pokojowa (minimum
30 minut).

Uwaga: Jesli do podania petnej dawki
potrzebnych jest wigcej niz jeden wstrzykiwacz
(jeden wstrzykiwacz na kazde pudetko) (patrz
tabela dawkowania), nalezy wyja¢ z lodowki
jednoczesnie wszystkie pudetka.

Krok 2. Zgromadzi¢ materialy

Potrzebne beda nastepujace materiaty
(niedotgczone do opakowania):

e  Wacik nasagczony alkoholem

e  Platek kosmetyczny lub gazik

e  Pojemnik na ostre odpady

e  Plaster samoprzylepny

Krok 3. Wypakowa¢ wstrzykiwacz

Wyjac wstrzykiwacz z zewnetrznego pudetka
tekturowego.

Nie zdejmowac naktadki do czasu wykonania
wstrzykniecia.
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Krok 4. Sprawdzi¢ wstrzykiwacz

Spojrze¢ przez okienko kontrolne we
wstrzykiwaczu. Ptyn znajdujacy si¢ w $rodku
powinien by¢ przezroczysty do lekko metnego,
a jego kolor moze by¢ od bezbarwnego do
jasnobragzowawo-zottego. W plynie moga by¢
widoczne pecherzyki powietrza, co jest
zjawiskiem normalnym.

e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli ptyn
zawiera czastki lub jesli ptyn jest wyraznie
metny lub wyraznie brazowy.

e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli wyglada
na uszkodzony.

¢ Nie uzywac wstrzykiwacza po uptywie
terminu waznosci (EXP) podanego na
etykiecie wstrzykiwacza i pudetku
tekturowym.

We wszystkich tych przypadkach nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuts.

Krok 5. Wybra¢ miejsca wstrzykniecia

Lek nalezy wstrzykiwa¢ w przednig
powierzchni¢ ud lub w dolng cze$¢ brzucha, ale
nie w miejsca znajdujace si¢ w promieniu 5 cm
od pepka.

Nie wstrzykiwa¢ leku pod skorg, ktora jest
delikatna, posiniaczona, zaczerwieniona,
tuszczaca si¢ lub stwardniata badZz w miejsca z
bliznami lub rozstgpami.

Uwaga: Jesli do podania pelnej dawki
konieczne jest wykorzystanie wigcej niz
jednego wstrzykiwacza, nalezy wstrzykiwac lek
w miejsca znajdujace si¢ w odstepie co
najmniej 2 cm od siebie.

Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez
opiekuna, lekarza lub pielegniarke, lek mozna
poda¢ rowniez w gorng zewnetrzng czesé
ramienia.
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Wstrzykniecie leku Xolair
Krok 6. Oczysci¢ miejsca wstrzykniecia
Umy¢ rece.
Oczysci¢ wybrane migjsce wstrzyknigcia
wacikiem nasaczonym alkoholem. Pozostawi¢
do wyschnigcia przed wykonaniem
wstrzykniecia.
Nie dotyka¢ oczyszczonej skory ani nie
dmuchac na nig przed wykonaniem

wstrzykniecia.

Krok 7. Zdja¢ nakladke

Zdja¢ naktadke w kierunku wskazanym przez
strzatke.

Nie naktada¢ z powrotem naktadki na
wstrzykiwacz. Wyrzuci¢ naktadke.

Krok 8. Przylozy¢ wstrzykiwacz do skory

Trzymac¢ wstrzykiwacz w wygodnym
potozeniu, z oslonka igly przylegajaca
bezposrednio do skory.

Wstrzykiwacz powinien by¢ przytozony pod
katem 90° do skory, jak pokazano na rysunku.
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Krok 9. Rozpoczaé¢ wstrzykniecie
i
. o ]
Przycisnaé¢ wstrzykiwacz mocno do skory i _/J ]
przytrzymacé. Nastuchiwa¢ 1. klikniecia, ktore 1.
/J);L _~KLIKNIECIE

wskazuje, ze wstrzykniecie si¢ rozpoczgto. -] \
e

Krok 10. Monitorowa¢ wstrzykniecie
~ N
Nadal przyciska¢ wstrzykiwacz do skory. 10
Zielony wskaznik wskazuje postep
wstrzyknigcia.

. J
Krok 11. Zakonczy¢ wstrzykniecie
-
Wystucha¢ 2. klikniecia, ktore wskazuje, ze 11 ]
wstrzyknigcie jest prawie ukonczone. 5
KLIKNIECIE

Nadal trzyma¢ wstrzykiwacz przylozony do
skory do chwili, gdy zielony wskaznik
zatrzyma sie, CO 0znacza zakonczenie
wstrzykniecia. Odsungé wstrzykiwacz od
skory. Ostonka automatycznie zakryje igle.
Teraz wstrzyknigcie jest zakoniczone.
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Po wstrzyknieciu
Krok 12. Sprawdzi¢ zielony wskaznik

Jesli zielony wskaznik nie wypetnit catego
okienka kontrolnego, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub pielegniarka.

W miejscu wstrzykniecia moze pojawic sie
niewielka ilo$¢ krwi.

Miejsce wstrzykniecia mozna ucisna¢ platkiem
kosmetycznym lub gazikiem az do ustania
krwawienia.

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia. W razie
potrzeby migjsce wstrzyknigcia mozna zaklei¢
matym plastrem.

Uwaga: Je$li do podania petnej dawki potrzeba
wigcej niz jednego wstrzykiwacza, nalezy
wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz zgodnie z
opisem podanym w Kroku 13.

Powtorzy¢ czynnosci opisane w Krokach 2 -
13 dla wszystkich wstrzykiwaczy niezbgdnych
do podania petnej dawki leku.

Wstrzyknigcia wykonywac bezposrednio jedno
po drugim.

Nalezy upewnic sig, ze miejsca wstrzykniecia
sa w odlegtosci co najmniej 2 cm od siebie.

Krok 13. Usunaé wstrzykiwacz

Natychmiast po uzyciu zuzyty wstrzykiwacz
umiesci¢ w pojemniku na ostre odpady (np.
zamykanym pojemniku odpornym na przebicie
lub podobnym).

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub
farmaceuta o tym, jak prawidlowo usung¢
pojemnik na ostre odpady. Moga obowigzywac
lokalne przepisy dotyczace usuwania.

12

42




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xolair® 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
(amputko-strzykawka z iglg w rozmiarze 26G, fioletowa ostona strzykawki)
omalizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair
Jak stosowac lek Xolair

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Xolair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xolair zawiera omalizumab, jako substancje czynng. Omalizumab jest biatkiem wytworzonym
przez cztowieka, ktdre jest podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Xolair stosowany jest w leczeniu:

- astmy alergicznej,

- przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa i zatok z polipami nosa,
- przewlektej pokrzywki spontaniczne;j.

Astma alergiczna

Lek ten stosuje si¢ w celu zapobiegania zaostrzeniom astmy przez kontrolowanie objawow cigzkiej
astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych), ktorzy stosuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekdw, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci.

Przewlekte zapalenie blony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewleklego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
u dorostych (w wieku 18 lat i starszych), ktorzy juz otrzymujg kortykosteroidy donosowe
(kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa), ale u ktérych objawy nie sg dobrze kontrolowane za
pomoca tych lekow. Polipy nosa to mate naroslg powstajace w blonie sluzowej nosa. Xolair pomaga
zmniejszy¢ wielkos$¢ polipow i tagodzi objawy, takie jak przekrwienie blony $luzowej nosa, utrata
powonienia, obecnos$¢ §luzu na tylnej $cianie gardia oraz katar.

Przewlekla pokrzywka spontaniczna

Ten lek jest stosowany w leczeniu przewlektej pokrzywki spontanicznej u osob dorostych i mlodziezy
(w wieku 12 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja leki przeciwhistaminowe, ale u ktérych objawy
przewlektej pokrzywki spontanicznej nie sg dobrze kontrolowane przez te leki.
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Lek Xolair dziata poprzez blokowanie substancji zwanej immunoglobuling E (IgE), wytwarzanej
przez organizm cztowieka. IgE przyczynia sie do rozwoju stanu zapalnego, ktory odgrywa kluczowsa
role w wywotywaniu astmy alergicznej, przewlektego zapalenia blony sluzowej nosa i zatok z
polipami nosa i przewlektej pokrzywki spontaniczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair

Kiedy nie stosowa¢é leku Xolair:

- jesli pacjent ma uczulenie na omalizumab Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na jakikolwiek ze sktadnikéw leku, powinien powiedzie¢

o tym lekarzowi prowadzacemu, gdyz taki pacjent nie powinien stosowac leku Xolair.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Xolair nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba.

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenie, w ktérym jego uktad odpornos$ciowy atakuje czesci
organizmu pacjenta (chorobe autoimmunologiczng).

- jesli pacjent podrézuje do rejonu, w ktorym czesto wystepujg zarazenia pasozytnicze. Lek
Xolair moze zmniejsza¢ odpornos¢ pacjenta na takie zarazenia.

- jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie, np.
po zastosowaniu leku, ugryzieniu przez owada czy po jedzeniu.

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na lateks. Ostonka igly w amputko-
strzykawce moze zawiera¢ suchg gume (lateks).

Lek Xolair nie leczy ostrych objawow astmy, takich jak nagly napad astmy. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Xolair do leczenia takich objawow.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do zapobiegania lub leczenia innych standw typu alergicznego,
takich jak nagle reakcje alergiczne, zespot hiper-IgE (dziedziczne zaburzenie immunologiczne),
aspergiloza (choroba ptuc o podtozu grzybiczym), alergia pokarmowa, wyprysk lub katar sienny,
poniewaz leku Xolair nie badano w tych schorzeniach.

Nalezy zwrdci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych i inne ci¢zkie dzialania niepozadane
Lek Xolair moze powodowac¢ ci¢zkie dziatania niepozadane. Nalezy zwrdcic uwage na objawy tych
zaburzen podczas stosowania leku Xolair. Nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na ciezka reakcje alergicznag lub inne cigzkie dziatania
niepozadane. Takie objawy wymieniono w punkcie ,,Ci¢zkie dzialania niepozadane” w punkcie 4.

Wazne jest, aby przed samodzielnym zastosowaniem leku Xolair lub podaniem leku Xolair przez
osobg niebedaca pracownikiem ochrony zdrowia, pacjent zostat przeszkolony przez lekarza, jak
rozpoznawaé wczesne objawy ciezkich reakcji alergicznych i jak postgpowac, jesli takie reakcje
wystapia (patrz punkt 3, ,,Jak stosowa¢ lek Xolair’). Wiekszo$¢ ciezkich reakcji alergicznych
wystepuje podczas stosowania pierwszych 3 dawek leku Xolair.

Dzieci i mlodziez

Astma alergiczna

Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie badano stosowania tego
leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przewlekle zapalenie btony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
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Przewlekta pokrzywka spontaniczna
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie badano stosowania
tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Xolair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegodlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zarazen wywotanych przez pasozyty, poniewaz lek Xolair moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow,

- wziewne kortykosteroidy i inne leki stosowane w astmie alergicznej.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oméwi korzysci i potencjalne ryzyko
zwigzane ze stosowaniem tego leku podczas cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Xolair, powinna natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Xolair moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xolair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowadé lek Xolair

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Jak nalezy stosowa¢ lek Xolair
Lek Xolair stosowany jest jako wstrzyknigcie pod skore (znane jako wstrzyknigcie podskorne).

Wstrzykiwanie leku Xolair

- Pacjent wraz z lekarzem zdecydujg, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac¢ sobie lek
Xolair. Pierwsze 3 dawki sg zawsze podawane przez lub pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia (patrz punkt 2).

- Wazne jest prawidlowe przeszkolenie pacjenta jak wstrzykiwac lek, jeszcze zanim zacznie on
sam stosowac lek.

- Lek Xolair moze by¢ rowniez podawany przez opiekuna (np. rodzica) pod warunkiem
odpowiedniego przeszkolenia.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych sposobu wstrzykiwania leku Xolair, patrz
,Instrukcja stosowania leku Xolair w amputko-strzykawce” na koncu tej ulotki.

Rozpoznawanie ci¢zkich reakcji alergicznych

Wazne jest, aby pacjent nie wstrzykiwat leku Xolair samodzielnie dopoki nie zostanie przeszkolony
przez lekarza lub pielggniarke:

- jak rozpoznawaé wczesne oznaki i objawy cigzkich reakcji alergicznych.

- CO zrobic, jesli objawy wystapia.

Wigcej informacji dotyczacych wezesnych oznak i objawow ciezkich reakcji alergicznych, patrz
punkt 4.
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Jaka dawke leku nalezy stosowad

Astma alergiczna i przewlekte zapalenie btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku Xolair i jak czesto pacjent ma stosowacé. Zalezy to od masy ciata i
wynikéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczgciem leczenia, w celu okreslenia stgzenia IgE
we Krwi.

Kazdorazowo pacjent bedzie potrzebowatl od 1 do 4 wstrzyknig¢ leku. Pacjent bedzie wykonywat
zastrzyki co dwa tygodnie lub co cztery tygodnie.

Podczas leczenia lekiem Xolair pacjent powinien kontynuowac¢ dotychczasowe leczenie
przeciwastmatyczne i (lub) leczenie polipéw nosa. Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania zadnych
lekdw stosowanych w astmie i (lub) polipach nosa bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Xolair pacjent moze nie stwierdzi¢ natychmiastowej poprawy.
U pacjentow z polipami nosa dziatanie byto widoczne po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia.
U pacjentow z astma petne dziatanie wystgpuje zazwyczaj po 12 do 16 tygodniach.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna
Pacjent bedzie potrzebowat dwdch wstrzyknig¢ 150 mg na raz co cztery tygodnie.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie dotychczasowego leku stosowanego w leczeniu przewleklej
pokrzywki spontanicznej w trakcie stosowania leku Xolair. Nie nalezy przerywaé stosowania zadnych
lekow bez rozmowy z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Astma alergiczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, ktore otrzymuja juz
leki przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomocg lekow,
takich jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci. Lekarz ustali, jakg dawke
leku Xolair nalezy zastosowac u dziecka i jak czesto nalezy jg podawaé. Bedzie ona zalezata od masy
ciata dziecka oraz od wynikoéw badania krwi przeprowadzonego przed rozpoczeciem leczenia w celu
okres$lenia stezenia IgE we krwi dziecka.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez dzieci (w wieku od 6 do 11 lat).
Jednakze, jesli lekarz uzna to za wlasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez opiekuna, ale po
wlasciwym przeszkoleniu.

Przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
Leku Xolair nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u mtodziezy w wieku 12 lat i starszych, ktorzy stosuja juz leki
przeciwhistaminowe, ale u ktorych objawy przewlektej pokrzywki spontanicznej nie sg odpowiednio
kontrolowane tymi lekami. Dawka dla mtodziezy w wieku 12 lat i starszej jest taka sama jak dla
dorostych.

Pominiecie zastosowania leku Xolair
Jesli pacjent pominagt ustalong wizyte, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem tak
szybko, jak to mozliwe, aby ponownie ustali¢ dat¢ wizyty.

Jesli pacjent zapomniat o samodzielnym zastosowaniu dawki leku Xolair, powinien jak najszybciej
wstrzykna¢ pominieta dawke. Nastepnie nalezy skonaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ termin
wstrzyknigcia nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xolair

Nie nalezy przerywac stosowania leku Xolair, chyba Ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub zakonczenie
stosowania leku Xolair moze spowodowaé¢ nawrdt objawow.
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Jesli jednak stosowane jest leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej, lekarz moze podjac¢ decyzje
o przerwaniu leczenia lekiem Xolair od czasu do czasu, aby oceni¢ objawy pacjenta. Nalezy
przestrzegaé zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic

si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, ale czasami mogg by¢

cigzkie.

Ciezkie dzialania niepozadane:

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek objawy ponizszych

dziatan niepozadanych:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na 1 000 0sdb)

- Cigzkie reakcje alergiczne (w tym anafilaksja).Mozliwe objawy to: wysypka, swiad lub
pokrzywka na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka, krtani, tchawicy lub innych czesci ciata,
przyspieszone bicie serca, zawroty glowy i uczucie pustki w gtowie, dezorientacja, dusznos¢,
$wiszczgcey oddech lub trudno$ci w oddychaniu, sina skéra lub wargi, upadki i utrata
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci ciezkie reakcje alergiczne
(anafilaksja) niezwigzane z lekiem Xolair, ryzyko wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej po
zastosowaniu leku Xolair moze by¢ wicksze.

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Do objawdéw mogg naleze¢: bol migsni, bol stawow
z opuchlizng, wysypka, goraczka, utrata masy ciala i zmgczenie.

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zesp6l Churga-Straussa lub zespot hipereozynofilii. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z
nastgpujacych objawow: obrzek, bol lub wysypka w okolicy naczyn krwiono$nych lub
limfatycznych, duze stezenie okreslonego rodzaju krwinek biatych (znaczaca eozynofilia),
narastajace trudnosci w oddychaniu, obrzek btony $§luzowej nosa, problemy z sercem, bol,
zdretwienie, uczucie mrowienia w rekach i nogach.

- Mata liczba ptytek krwi z objawami, takimi jak krwawienie lub latwiejsze niz zazwyczaj
powstawanie siniakdw.

- Choroba posurowicza. Moze wystgpi¢ jeden lub wigcej z nastgpujacych objawow: bol stawdw z
obrzekiem lub bez obrzeku lub sztywnos¢, wysypka, goraczka, powigkszenie weziow
chtonnych, bol migsni.

Do innych dzialan niepozadanych naleza:
Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ czeSciej niz u 1 na 10 0s6b)
- goraczka (u dzieci)

Czesto (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 0séb)

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol, obrzek, $wiad i zaczerwienienie

- b6l w nadbrzuszu

- bol glowy (bardzo czesto u dzieci)

- zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak zapalenie krtani i przeziebienie

- uczucie ucisku lub bolu w policzkach i czole (zapalenie zatok, zatokowy bol gtowy)
- bol stawow

- zawroty glowy

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0s6b)
- senno$¢ lub zmeczenie
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- mrowienie lub dr¢twienie dloni i stop

- omdlenia, niskie ci$nienie krwi podczas siadania lub wstawania (niedoci$nienie ortostatyczne),
zaczerwienienie twarzy

- bol gardta, kaszel, ostre zaburzenia oddychania

- nudno$ci, biegunka, niestrawno$¢

- $wiad, pokrzywka, wysypka, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na swiatlo stoneczne

- zwickszenie masy ciala

- objawy jak w grypie

- obrzgk ramion

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 1 000 0sdb)
- zarazenie pasozytnicze

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- bol migsni i obrzgk stawow
- utrata wlosow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Xolair

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Pudetko tekturowe zawierajace
amputko-strzykawke mozna przechowywacé tacznie przez 48 godzin w temperaturze pokojowej
(25°C) przed uzyciem.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

- Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

- Nie uzywac opakowania, ktore jest zniszczone lub nosi slady zafatszowania.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xolair

- Substancjg czynng leku jest omalizumab. Jedna strzykawka zawierajaca 1 ml roztworu zawiera
150 mg omalizumabu.

- Pozostate sktadniki to: argininy chlorowodorek, histydyny chlorowodorek jednowodny,
histydyna, Polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

- Oslonka igly moze zawiera¢ suchg gume (lateks).

Jak wyglada lek Xolair i co zawiera opakowanie

Xolair roztwor do wstrzykiwan jest dostarczany w amputko-strzykawce w postaci klarownego do
lekko opalizujacego, bezbarwny do jasnobrgzowawo-zottego roztworu.
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Xolair 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z iglta w rozmiarze 26G i fioletowg
ostong strzykawki jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 ampulko-strzykawke oraz w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 4 (4 x 1), 6 (6 x 1) lub 10 (10 x 1) amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023
Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU XOLAIR W AMPULKO-STRZYKAWCE

Nalezy zapoznac si¢ z calg trescig instrukcji przed zastosowaniem leku. Jesli lekarz zdecyduje, ze
pacjent lub opiekun moze wstrzykiwac lek Xolair w domu, to pacjent lub opiekun musza zostaé
przeszkoleni przez lekarza, pielegniarke lub farmaceutg przed wstrzyknigciem leku sobie lub innym
osobom. Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez dzieci (w wieku od 6
do 12 lat). Jednakze, jesli lekarz uzna to za wlasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez
opiekuna, ale po wlasciwym przeszkoleniu. Pudetko zawiera lek Xolair w amputko-strzykawce
pojedynczo zapakowanej na plastikowej tacy.

Lek Xolair 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

. Kotnierz Skrzydetka Glowica
Okienko
Ostonk Oslona kontrolne strzykaw OtS}OIE/ y tloka
aigly strzykawki  Etykieta z StrzykawKi Ttok
terminem

waznosci

_

Po wstrzyknieciu leku, ostona strzykawki zostanie uaktywniona, aby zakry¢ igte. Ma to na celu
ochornig¢ przed przypadkowym ukluciem.

Inne rzeczy niezbedne przy wstrzyknieciu:
. Wacik nasaczony alkoholem.

. Platek kosmetyczny/wata lub gazik.
o Pojemnik na ostre przedmioty.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
Uwaga: Przechowywa¢ strzykawke w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Ostonka igty moze zawiera¢ suchg gume (lateks) i nie powinny jej dotyka¢ osoby wrazliwe na
tg substancjg.
o Nie otwiera¢ zamknigtego opakowania zewngtrznego, jesli pacjent nie jest gotowy do

zastosowania leku.

o Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pudetko zewnetrzne lub opakowanie z plastikowa taca byty
otwierane, gdyz moze to nie by¢ bezpieczne do stosowania.

. Nie uzywac, jesli doszto do upuszczenia strzykawki na twardg powierzchnie lub po zdjeciu
nasadki z igly.
o Nigdy nie zostawiac strzykawki w miejscu, gdzie inni mogg uszkodzi¢ lek.

o Nie wstrzgsac strzykawka.

o Nalezy uwazaé, aby nie dotyka¢ skrzydetek ostony strzykawki przed uzyciem. Jesli skrzydetka
ostony zostang dotknigte, ostona strzykawki moze by¢ uaktywniona zbyt wczesnie.

o Nie nalezy zdejmowac ostonki igly wczesniej niz przed wstrzyknigciem.

o Strzykawka nie moze by¢ uzyta ponownie. Zuzyta strzykawke nalezy wyrzuci¢ od razu po
zastosowaniu do pojemnika na ostre odpady.
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Przechowywanie leku Xolair roztwér do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce

o Ten lek nalezy przechowywaé w zamknigtym pudetku zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem. Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. NIE ZAMRAZAC.

. Nalezy pami¢ta¢ o wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki, aby lek osiggnal temperature
pokojowa (25°C) przed wstrzyknigciem (potrwa to okoto 30 minut). Nalez pozostawi¢ lek w
pudetku zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem. Laczny czas, w ktorym amputko-
strzykawka przetrzymywana jest w temperaturze pokojowej (25°C) przed zastosowaniem, nie
moze przekroczy¢ 48 godzin.

o Nie stosowac leku z amputko-strzykawki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewnetrznym i etykiecie. Jesli termin wazno$ci minat, opakowanie nalezy zwrocié
do apteki.

Miejsca wstrzykniecia

Miejsca wstrzyknigcia to miejsca na ciele, gdzie mozna wstrzyknac
T lek.
2 e e  Zalecanym miejscem jest strona ud. Whasciwym miejscem jest
0 rowniez dolna czg¢$¢ brzucha, ale nie obszar znajdujacy si¢
e mniej niz 5 cm od pepka.
S~ e Jesli konieczne jest wykonanie wigcej niz jednego

wstrzykniecia, aby uzyskac pelng dawke, nalezy przy kazdym
wstrzyknigciu wybra¢ inne miejsce wstrzykniecia.

e Leku nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora jest delikatna,
posiniaczona, zaczerwieniona lub twarda. Nalezy unika¢ miejsc
z bliznami lub rozst¢pami.

Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez opiekuna, lek mozna
,"‘, podac rowniez w gérng czg¢$¢ ramienia.
\
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Przygotowanie leku Xolair roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce do zastosowania
Uwaga: w zalezno$ci od dawki przepisanej przez lekarza, konieczne moze by¢ przygotowanie jedne;j
lub wiecej amputko-strzykawek i wstrzykniecie zawartosci wszystkich z nich. Ponizsza tabela pokazuje
ile wstrzyknig¢ kazdej mocy produktu jest wiasciwe dla przepisanej dawki:

Dawk Ampulko-strzyvkawka wlasciwa dla dawki

75mg 1 niebieska (75 mg) i

150 mg 1 fioletowa (150 mg) i

225mg 1niebieska (75 mg) 4 1 fioletowa (150 mg) , i

300 mg 2 fioletowe (150 mg) i i

375mg 1niebieska (75 mg) 2 fioletowe (150 mg) , il\

450 mg 3 fioletowe (150 mg) i i i
525mg 1 niebieska (75 mg) -+ 3 fioletowe (150 mg) I iii

600 mg 4 fioletowe (150 mg) iiii

1. Wyjac¢ pudetko ze strzykawka z lodowki i pozostawi¢ nieotwarte przez okoto 30 minut, by jego
zawarto$¢ osiagnela temperature pokojowa (nie nalezy wyjmowac strzykawki z pudetka, co
pozwoli zapewni¢ ochrone przed §wiatlem).

Przed samym wykonaniem wstrzyknigcia nalezy starannie umy¢ rece woda z mydtem.

Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem.

Wyja¢ z pudetka plastikowsg tacke, oderwac¢ papierowa nakrywke. Chwytajac $rodek fioletowej

ostonki strzykawki, wyjac strzykawke z tacy.

5. Obejrze¢ strzykawke. Ptyn powinien by¢ przejrzysty lub lekko me¢tny. Kolor moze si¢ réznic,
od bezbarwnego do jasnobrazowawo-zottego. Widoczne moga by¢ pecherzyki powietrza, co
jest normalne. NIE UZYWAC, jesli strzykawka jest uszkodzona lub zawarty w niej ptyn jest
wyraznie metny, brazowy lub zawiera czastki. W kazdym z tych przypadkow nalezy zwrocic¢
opakowanie z lekiem do apteki.

6. Trzymajac strzykawke poziomo nalezy sprawdzi¢ w okienku kontrolnym termin waznoS$ci
produktu podany na etykiecie. Uwaga: Mozna obroci¢ wewnetrzng czg$¢ strzykawki, tak aby
etykieta byta widoczna w okienku kontrolnym. NIE UZYWAC po uplywie terminu waznosci.
Jesli termin wazno$ci minat, nalezy zwrdci¢ opakowanie z lekiem do apteki.

Mo
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Jak stosowa¢ lek Xolair roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

53

Nalezy ostoznie zdjac ostonke igly ze strzykawki.
Nalezy wyrzuci¢ ostonke igty. Na koncu igly
widoczna moze by¢ kropla ptynu. To normalne.

Delikatnie chwyci¢ skore w miejscu
wstrzykniecia i wprowadzic igte, jak pokazano na
obrazku. Nalezy wcisna¢ igl¢ do konca, aby mie¢
pewnos¢, ze lek zostanie podany w calosci.

Nalezy trzymac strzykawke, jak na obrazku.
Nalezy powoli wciska¢ tlok do samego konca, az
glowka tloka znajdzie si¢ miedzy skrzydetkami
ostony strzykawki.



Wskazowki dotyczace usuwania
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Trzymajac tlok calkowicie wcisniety, ostroznie
wysunac igle z miejsca wstrzyknigcia.

Powoli zwolni¢ ttok i poczeka¢ az ostona igly
automatycznie zakryje igle.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka ilo$¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia
nalezy uciska¢ ptatkiem kosmetycznym lub
gazikiem przez okoto 30 sekund. Nie pociera¢
miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby miejsce
wstrzyknigcia mozna zaklei¢ matym plastrem.

Zuzyta strzykawke nalezy natychmiast wyrzucic¢
do pojemnika na odpady ostre (zamykany
pojemnik odporny na przebicie). Ze wzgledu na
bezpieczenstwo i zdrowie pacjenta i innych oséb,
uzytych igiet i strzykawek nie mozna nigdy
uzywac ponownie. Wszystkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sig
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xolair® 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
(amputko-strzykawka z igta w rozmiarze 27G, fioletowy ttok)
Xolair® 300 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
omalizumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair
Jak stosowac lek Xolair

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xolair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xolair zawiera omalizumab, jako substancje czynng. Omalizumab jest bialkiem wytworzonym
przez cztowieka, ktore jest podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Xolair stosowany jest w leczeniu:

- astmy alergicznej,

- przewleklego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa,
- przewlektej pokrzywki spontaniczne;j.

Astma alergiczna

Lek ten stosuje si¢ w celu zapobiegania zaostrzeniom astmy przez kontrolowanie objawow cigzkiej
astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych), ktorzy stosuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktérych objawy astmy nie sa dobrze kontrolowane za pomocg lekow, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci.

Przewlekle zapalenie blony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewleklego zapalenia blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
u dorostych (w wieku 18 lat i starszych), ktorzy juz otrzymujg kortykosteroidy donosowe
(kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa), ale u ktorych objawy nie sg dobrze kontrolowane za
pomoca tych lekow. Polipy nosa to mate narosla powstajace w blonie §luzowej nosa. Xolair pomaga
zmniejszy¢ wielkos$¢ polipow i tagodzi objawy, takie jak przekrwienie blony Sluzowej nosa, utrata
powonienia, obecnos¢ sluzu na tylnej $cianie gardta oraz katar.

Przewlekla pokrzywka spontaniczna

Ten lek jest stosowany w leczeniu przewleklej pokrzywki spontanicznej u 0sdb dorostych i mtodziezy
(w wieku 12 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja leki przeciwhistaminowe, ale u ktorych objawy
przewlektej pokrzywki spontanicznej nie sa dobrze kontrolowane przez te leki.
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Lek Xolair dziata poprzez blokowanie substancji zwanej immunoglobuling E (IgE), wytwarzanej
przez organizm cztowieka. IgE przyczynia si¢ do rozwoju stanu zapalnego, ktory odgrywa kluczowa
role w wywotywaniu astmy alergicznej, przewlektego zapalenia btony sluzowej nosa i zatok z
polipami nosa i przewlektej pokrzywki spontaniczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair

Kiedy nie stosowac leku Xolair:

- jesli pacjent ma uczulenie na omalizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na jakikolwiek ze sktadnikéw leku, powinien powiedzie¢

0 tym lekarzowi prowadzacemu, gdyz taki pacjent nie powinien stosowaé leku Xolair.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Xolair nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba.

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenie, w ktorym jego uktad odpornosciowy atakuje czesci
organizmu pacjenta (chorobe autoimmunologiczng).

- jesli pacjent podrozuje do rejonu, w ktorym czesto wystepuja zarazenia pasozytnicze. Lek
Xolair moze zmniejsza¢ odporno$¢ pacjenta na takie zarazenia.

- jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie, np.
po zastosowaniu leku, ugryzieniu przez owada czy po jedzeniu.

Lek Xolair nie leczy ostrych objawow astmy, takich jak nagly napad astmy. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Xolair do leczenia takich objawow.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do zapobiegania lub leczenia innych stanéw typu alergicznego,
takich jak nagle reakcje alergiczne, zespot hiper-IgE (dziedziczne zaburzenie immunologiczne),
aspergiloza (choroba ptuc o podtozu grzybiczym), alergia pokarmowa, wyprysk lub katar sienny,
poniewaz leku Xolair nie badano w tych schorzeniach.

Nalezy zwrdci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych i inne ci¢zkie dzialania niepozadane
Lek Xolair moze powodowa¢ ciezkie dziatania niepozgdane. Nalezy zwrdcic uwage na objawy tych
zaburzen podczas stosowania leku Xolair. Nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na cigzka reakcje alergiczna lub inne cigzkie dziatania
niepozadane. Takie objawy wymieniono w punkcie ,,Cigzkie dzialania niepozadane” w punkcie 4.

Wazne jest, aby przed samodzielnym zastosowaniem leku Xolair lub podaniem leku Xolair przez
osobe niebedacg pracownikiem ochrony zdrowia, pacjent zostal przeszkolony przez lekarza, jak
rozpoznawa¢ wczesne objawy ciezkich reakcji alergicznych i jak postgpowac, jesli takie reakcje
wystapia (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac lek Xolair”). Wigkszos¢ cigzkich reakcji alergicznych
wystepuje podczas stosowania pierwszych 3 dawek leku Xolair.

Dzieci i mlodziez

Astma alergiczna

Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie badano stosowania tego
leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przewlekle zapalenie btony Sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie badano stosowania
tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Lek Xolair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zarazen wywotanych przez pasozyty, poniewaz lek Xolair moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow,

- wziewne kortykosteroidy i inne leki stosowane w astmie alergicznej.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omdwi korzysci i potencjalne ryzyko
zwigzane ze stosowaniem tego leku podczas cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Xolair, powinna natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Xolair moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xolair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Xolair

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Jak nalezy stosowac¢ lek Xolair
Lek Xolair stosowany jest jako wstrzyknigcie pod skore (znane jako wstrzyknigcie podskorne).

Wstrzykiwanie leku Xolair

- Pacjent wraz z lekarzem zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwa¢ sobie lek
Xolair. Pierwsze 3 dawki sg zawsze podawane przez lub pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia (patrz punkt 2).

- Wazne jest prawidlowe przeszkolenie pacjenta jak wstrzykiwac lek, jeszcze zanim zacznie on
sam stosowac lek.

- Lek Xolair moze by¢ réwniez podawany przez opiekuna (np. rodzica) pod warunkiem
odpowiedniego przeszkolenia.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych sposobu wstrzykiwania leku Xolair, patrz
LInstrukcja stosowania leku Xolair w amputko-strzykawce” na koncu tej ulotki.

Rozpoznawanie ci¢zkich reakcji alergicznych

Wazne jest, aby pacjent nie wstrzykiwal leku Xolair samodzielnie dopoki nie zostanie przeszkolony
przez lekarza lub pielegniarke:

- jak rozpoznawaé wczesne oznaki i objawy cigzkich reakcji alergicznych.

- co zrobic, jesli objawy wystapia.

Wigcej informacji dotyczacych wezesnych oznak i objawow ciezkich reakcji alergicznych, patrz
punkt 4.
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Jaka dawke leku nalezy stosowad

Astma alergiczna i przewlekte zapalenie btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku Xolair i jak czesto pacjent ma stosowac. Zalezy to od masy ciata i
wynikéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia, w celu okreslenia stgzenia IgE
we krwi.

Kazdorazowo pacjent bedzie potrzebowatl od 1 do 4 wstrzyknig¢ leku. Pacjent bedzie wykonywat
zastrzyki co dwa tygodnie lub co cztery tygodnie.

Podczas leczenia lekiem Xolair pacjent powinien kontynuowac¢ dotychczasowe leczenie
przeciwastmatyczne i (Iub) leczenie polipéw nosa. Nie nalezy przerywaé przyjmowania zadnych
lekéw stosowanych w astmie i (lub) polipach nosa bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Xolair pacjent moze nie stwierdzi¢ natychmiastowej poprawy.
U pacjentow z polipami nosa dziatanie byto widoczne po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia.
U pacjentow z astma petne dziatanie wystgpuje zazwyczaj po 12 do 16 tygodniach.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna
Pacjent bedzie potrzebowat na raz dwoch wstrzyknig¢ 150 mg lub jednego wstrzyknigcia 300 mg co
cztery tygodnie.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie dotychczasowego leku stosowanego w leczeniu przewlektej
pokrzywki spontanicznej w trakcie stosowania leku Xolair. Nie nalezy przerywaé stosowania zadnych
lekbw bez rozmowy z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Astma alergiczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, ktore otrzymuja juz
leki przeciwastmatyczne, ale u ktérych objawy astmy nie sa dobrze kontrolowane za pomoca lekow,
takich jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci. Lekarz ustali, jakg dawke
leku Xolair nalezy zastosowac u dziecka i jak czgsto nalezy ja podawac. Bedzie ona zalezata od masy
ciata dziecka oraz od wynikéw badania krwi przeprowadzonego przed rozpoczeciem leczenia w celu
okreslenia stezenia IgE we krwi dziecka.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez dzieci (w wieku od 6 do 11 lat).
Jednakze, jesli lekarz uzna to za wlasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez opiekuna, ale po
wlasciwym przeszkoleniu.

Lek Xolair 300 mg w amputko-strzykawce nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. U dzieci w wieku 6-11 lat z astmg alergiczng mozna stosowac lek Xolair 75 mg w
ampulko-strzykawce i Xolair 150 mg w amputko-strzykawce lub Xolair proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
Leku Xolair nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u mtodziezy w wieku 12 lat i starszych, ktdrzy stosujg juz leki
przeciwhistaminowe, ale u ktorych objawy przewlektej pokrzywki spontanicznej nie sa odpowiednio
kontrolowane tymi lekami. Dawka dla mtodziezy w wieku 12 lat i starszej jest taka sama jak dla
dorostych.

Pominiecie zastosowania leku Xolair
Jesli pacjent pominagt ustalong wizyte, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem tak
szybko, jak to mozliwe, aby ponownie ustali¢ date wizyty.
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Jesli pacjent zapomnial o samodzielnym zastosowaniu dawki leku Xolair, powinien jak najszybciej
wstrzykng¢ pomini¢ta dawke. Nastepnie nalezy skonaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ termin
wstrzyknigcia nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xolair
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Xolair, chyba ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub zakonczenie
stosowania leku Xolair moze spowodowac¢ nawrét objawow.

Jesli jednak stosowane jest leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej, lekarz moze podja¢ decyzje
o przerwaniu leczenia lekiem Xolair od czasu do czasu, aby oceni¢ objawy pacjenta. Nalezy
przestrzegaé zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, ale czasami moga by¢
cigzkie.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawig si¢ jakiekolwiek objawy ponizszych

dziatan niepozadanych:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1 000 0s6b)
Cigzkie reakcje alergiczne (w tym anafilaksja).Mozliwe objawy to: wysypka, §wiad lub
pokrzywka na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka, krtani, tchawicy lub innych czesci ciata,
przyspieszone bicie serca, zawroty glowy i uczucie pustki w gtowie, dezorientacja, dusznos¢,
swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, sina skéra lub wargi, upadki i utrata
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja) niezwigzane z lekiem Xolair, ryzyko wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej po
zastosowaniu leku Xolair moze by¢ wicksze.

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Do objawdw moga naleze¢: bol migéni, bol stawdw
Z opuchlizna, wysypka, goraczka, utrata masy ciata i zmeczenie.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zesp6l Churga-Straussa lub zesp6t hipereozynofilii. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z
nastgpujacych objawow: obrzek, bol lub wysypka w okolicy naczyn krwiono$nych lub
limfatycznych, duze stezenie okreslonego rodzaju krwinek biatych (znaczgca eozynofilia),
narastajace trudnosci w oddychaniu, obrzek btony $§luzowej nosa, problemy z sercem, bol,
zdretwienie, uczucie mrowienia w rekach i nogach.

- Mata liczba ptytek krwi z objawami, takimi jak krwawienie lub latwiejsze niz zazwyczaj
powstawanie siniakdw.

- Choroba posurowicza. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z nastepujacych objawow: bol stawow z
obrzekiem lub bez obrzeku lub sztywnos¢, wysypka, goraczka, powigkszenie weziow
chtonnych, bol migéni.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:
Bardzo czesto (mogg wystapic czesciej niz u 1 na 10 0s6b)
- goraczka (u dzieci)

Czesto (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 0séb)

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol, obrzek, $wiad 1 zaczerwienienie
- b6l w nadbrzuszu

- bol glowy (bardzo czesto u dzieci)
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- zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak zapalenie krtani i przezigbienie

- uczucie ucisku lub bolu w policzkach i czole (zapalenie zatok, zatokowy bol gtowy)
- bol stawow

- zawroty glowy

Niezbyt czgsto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)

- senno$¢ lub zmeczenie

- mrowienie lub dretwienie dtoni i stop

- omdlenia, niskie ci§nienie krwi podczas siadania lub wstawania (niedocis$nienie ortostatyczne),
zaczerwienienie twarzy

- bol gardta, kaszel, ostre zaburzenia oddychania

- nudno$ci, biegunka, niestrawno$¢

- swiad, pokrzywka, wysypka, zwigkszona wrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne

- zwickszenie masy ciala

- objawy jak w grypie

- obrzgk ramion

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢séciej nizu 1 na 1 000 0séb)
- zarazenie pasozytnicze

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- bol migsni i obrzek stawow
- utrata wlosow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xolair

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Pudetko tekturowe zawierajace
ampultko-strzykawke mozna przechowywac tacznie przez 48 godzin w temperaturze pokojowej
(25°C) przed uzyciem.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

- Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

- Nie uzywac opakowania, ktore jest zniszczone lub nosi slady zafatlszowania.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xolair

- Substancja czynng leku jest omalizumab.
- Jedna strzykawka zawierajaca 1 ml roztworu zawiera 150 mg omalizumabu.
- Jedna strzykawka zawierajaca 2 ml roztworu zawiera 300 mg omalizumabu/

- Pozostate sktadniki to: argininy chlorowodorek, histydyny chlorowodorek jednowodny,
histydyna, Polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xolair i co zawiera opakowanie
Xolair roztwor do wstrzykiwan jest dostarczany w amputko-strzykawce w postaci klarownego do
lekko opalizujacego, bezbarwny do jasnobrazowawo-zottego roztworu.

Xolair 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce z igta w rozmiarze 27G i fioletowym
tlokiem jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 ampultko-strzykawke oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 3 (3 x 1) lub 6 (6 X 1) ampultko-strzykawek.

Xolair 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce jest dostepny w opakowaniach
zawierajacych 1 amputko-strzykawke oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3 x 1) lub
6 (6 x 1) ampulko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023
Inne zZrédla informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

61


http://www.ema.europa.eu/

INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU XOLAIR W AMPULKO-STRZYKAWCE

Niniejsza ,,Instrukcja stosowania” zawiera informacje o sposobie wstrzykiwania leku Xolair.

Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjent lub opiekun moze wstrzykiwac lek Xolair w domu, woéwczas przed
pierwszym zastosowaniem leku pacjent lub opiekun muszg zosta¢ przeszkoleni przez lekarza lub
pielegniarke, jak przygotowac i wstrzykiwac lek Xolair w amputko-strzykawce.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego wstrzykiwania przez dzieci w wieku ponizej
12 lat, jednak jesli lekarz uzna to za wtasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez opiekuna po
wlasciwym przeszkoleniu.

Nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ ponizszg ,,Instrukcje stosowania” przed wstrzyknigciem leku Xolair w
ampultko-strzykawce. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Glowka
Ei ttoka
Ttok
Skrzydetka
ostony
strzykawki
Termin
waznosci
Oslona
strzykawki
Okienko
kontrolne
Igta
Ostonka igty

Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapoznaé przed wstrzyknieciem leku Xolair

Lek Xolair jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych (wstrzyknieé
bezposrednio w warstwe thuszczu znajdujgca si¢ pod skora).

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli plomba zabezpieczajaca na pudetku tekturowym lub
plastikowej tacy zostata naruszona.

Nie uzywac, jesli doszto do upuszczenia strzykawki na twardg powierzchnie lub po zdjeciu
nasadki z igly.

Nie wstrzykiwa¢ leku, jesli amputko-strzykawka byta przechowywana poza lodowka przez czas
przekraczajacy tacznie 48 godzin. Usungé amputko-strzykawke (Krok 12) i uzy¢ nowe;j
amputko-strzykawki w celu podania leku.

Amputko-strzykawka posiada ostone strzykawki, ktorej aktywacja spowoduje zakrycie igly po
zakonczeniu wstrzyknigcia. Ostona strzykawki pomaga zapobiega¢ urazom w wyniku uktucia
igla u 0s6b majacych do czynienia z amputko-strzykawka po wykonaniu wstrzyknigcia.

Nie prébowaé ponownie uzywaé amputko-strzykawki ani rozktadaé jej na mniejsze czesci.
Nie wyciaga¢ ttoka z amputko-strzykawki.
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Przechowywanie leku Xolair

. Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Pudetko tekturowe zawierajace
amputko-strzykawke mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (25°C) tgcznie przez 48
godzin przed uzyciem.

o Nie zamrazac.

o Przechowywa¢ amputko-strzykawke w oryginalnym pudetku tekturowym az do chwili uzycia,
w celu ochrony przed $wiatlem.

o Przechowywa¢ amputko-strzykawke w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

TABELA DAWKOWANIA

Amputko-strzykawki z lekiem Xolair sg dostepne w 3 dawkach (po jednej amputko-strzykawce w
kazdym pudetku tekturowym). Ta instrukcja dotyczy wszystkich 3 dawek.

W zaleznos$ci od dawki przepisanej przez lekarza, konieczne moze by¢ przygotowanie jednej lub
wiecej amputko-strzykawek i wstrzykniecie zawartosci wszystkich z nich, aby poda¢ pelng dawke
leku. Ponizsza tabela dawkowania pokazuje kombinacje amputko-strzykawek niezbednych dla
podania pelnej dawki.

o Uwaga: Jesli dawka jest przeznaczona dla dziecka w wieku ponizej 12 lat, zaleca si¢
[ stosowanie wylacznie niebieskich (75 mg) i fioletowych (150 mg) amputko-strzykawek.
Aby dowiedzie¢ sig, jaka jest zalecana kombinacja amputko-strzykawek dla dzieci w
wieku ponizej 12 lat, nalezy zapozna¢ si¢ z tabelg dawkowania ponize;j.

W przypadku pytan dotyczacych tabeli dawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Xolair 75 mg
ampulko-strzykawka z
piebieskim tlokiep

Niebieski
tlok

Xolair 150 mg

ampulko-strzykawka z
oletowym tlokien

Fioletowy tlok

DAWKA

75 mg

Ampulko-strzykawki
potrzebne do podania
dawki

1 niebieska

Szary ttok

Niebie Fioleto

150 mg

1 fioletowa

225 mg

1 niebieska + 1 fioletowa

300 ma (dzieci ponizei 12 lat)

300 ma (wiek od 12 lat)

1 szara

2 fioletowe

375 mg (dzieci ponizej 12 lat)

375 mg (wiek od 12 lat)

1 niebieska + 2 fioletowe

1 niebieska + 1 szara

450 mg (dzieci ponizej 12 lat)

450 mg (wiek od 12 lat)

1 fioletowa + 1 szara

3 fioletowe

525 mg (dzieci ponizej 12 lat)

525 mg (wiek od 12 lat)

1 niebieska + 1 fioletowa

1 niebieska + 3 fioletowe

+ 1 szara

600 mg (wiek od 12 lat)

600 mg (dzieci ponizej 12 lat)

2 szare

4 fioletowe

64




Przygotowanie do wstrzykniecia leku Xolair

Krok 1. Doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej

Wyjaé pudetko z amputko-strzykawka z
lodowkKi i pozostawié¢ nieotwarte, by jego
zawarto$¢ osiagnela temperature pokojowa
(minimum 30 minut).

Uwaga: Jesli do podania pelnej dawki
potrzebnych jest wigcej niz jedna amputko-
strzykawka (jedna amputko-strzykawka na
kazde pudetko) (patrz tabela dawkowania),
nalezy wyja¢ z lodowki jednocze$nie wszystkie
pudelka.

Krok 2. Zgromadzi¢ materialy

Potrzebne beda nastepujgce materialy
(niedotaczone do opakowania):

. Wacik nasgczony alkoholem
Platek kosmetyczny Iub gazik
Pojemnik na ostre odpady
Plaster samoprzylepny

Krok 3. Wypakowa¢é¢ ampulko-strzykawke

Otworzy¢ plastikowa tace zrywajac warstwe
pokrywajaca. Wyjac¢ amputko-strzykawke
chwytajac ja w srodku dtugosci, jak pokazano
na rysunku.

Nie zdejmowac ostonki igty do chwili
wykonania wstrzykniecia.
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Krok 4. Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke

Spojrze¢ przez okienko kontrolne w amputko-
strzykawce. Ptyn znajdujacy si¢ w Srodku
powinien by¢ przezroczysty do lekko metnego,
a jego kolor moze by¢ od bezbarwnego do
jasnobragzowawo-zottego. W plynie moga by¢
widoczne pecherzyki powietrza, co jest
zjawiskiem normalnym. Nie stara¢ sie usuna¢
powietrza.

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli
ptyn zawiera czastki lub jesli ptyn jest
wyraznie metny lub wyraznie bragzowy.

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli
wyglada na uszkodzong lub jest
nieszczelna.

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki po
uplywie terminu waznos$ci (EXP)
podanego na etykiecie amputko-
strzykawki i pudetku tekturowym.

We wszystkich tych przypadkach nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub
farmaceuta.

Krok 5. Wybra¢é¢ miejsca wstrzykniecia

Lek nalezy wstrzykiwa¢ w przednia
powierzchni¢ ud lub w dolng czg$¢ brzucha, ale
nie w miejsca znajdujace si¢ w promieniu 5 cm
od pepka.

Nie wstrzykiwa¢ leku pod skore, ktora jest
delikatna, posiniaczona, zaczerwieniona,
huszczaca sie lub stwardniata badZz w miejsca z
bliznami lub rozstgpami.

Uwaga: Jesli do podania pelnej dawki
konieczne jest wykorzystanie wiecej niz jedne;j
amputko-strzykawki, nalezy wstrzykiwac lek w
miejsca znajdujace si¢ w odstepie co najmniej
2 cm od siebie.

Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez
opiekuna, lekarza lub pielegniarke, lek mozna
podac¢ rowniez w gorng zewnetrzng czgs¢é
ramienia.
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Wstrzykniecie leku Xolair

Krok 6. Oczysci¢ miejsca wstrzykniecia
Umy¢ rece.

Oczysci¢ wybrane migjsce wstrzyknigcia
wacikiem nasgczonym alkoholem. Pozostawic
do wyschnigcia przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Nie dotyka¢ oczyszczonej skory ani nie
dmucha¢ na nig przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Krok 7. Zdja¢ ostonke z igly

Pewnym ruchem pociggna¢ ostonke igly, aby
zdja¢ ja z amputko-strzykawki. Na koncu igty
moze by¢ widoczna kropla ptynu. Jest to
zjawisko normalne.

Nie naktada¢ ostonki ponownie na igle.

Wyrzuci¢ ostonke igly.

Krok 8. Wprowadzi¢ igle pod skore

Delikatnie chwyci¢ skore w miejscu
wstrzykniecia i trzymac ja w ten sposob przez
caly czas wstrzykiwania leku. Druga reka
wprowadzi¢ igle pod skore pod katem okoto
45 stopni, jak pokazano na rysunku.

Nie przyciska¢ ttoka podczas wprowadzania
igly pod skorg.

Krok 9. Rozpoczaé wstrzykniecie

Nadal trzyma¢ fald skory. Powoli naciska¢ ttok
az do samego konca. Dzigki temu zostanie
wstrzyknigta petna dawka leku.
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Krok 10. Zakonczy¢ wstrzykniecie

Upewnic¢ sig, ze gtowka ttoka znajduje si¢
pomigdzy skrzydetkami ostony strzykawki, jak
pokazano na rysunku. Umozliwi to aktywacje
ostony strzykawki, ktora zakryje igte po
zakonczeniu wstrzyknigcia.

Krok 11. Zwolnié ttok

Trzymajac ampulko-strzykawke w miejscu
wstrzykniecia, powoli zwalnia¢ ttok az do
chwili, gdy igla zostanie automatycznie zakryta
przez ostong. Odsung¢ amputko-strzykawke od
miejsca wstrzyknigcia i pusci¢ trzymang skore.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka ilo$¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia
mozna ucisng¢ ptatkiem kosmetycznym lub
gazikiem az do ustania krwawienia.

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia. W razie
potrzeby miejsce wstrzyknigcia mozna zaklei¢
matym plastrem.

Uwaga: Jesli do podania petnej dawki potrzeba
wigcej niz jednej amputko-strzykawki, nalezy
wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke zgodnie z
opisem podanym w Kroku 12.

Powtorzy¢ czynnosci opisane w Krokach 2 -12
dla wszystkich amputko-strzykawek
niezbednych do podania petnej dawki leku.

Wstrzyknigcia wykonywac¢ bezposrednio jedno
po drugim.

Nalezy upewnic si¢, ze miejsca wstrzyknigcia
sa w odlegtosci co najmniej 2 cm od siebie.
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Po wstrzyknieciu
Krok 12. Usunaé¢ ampulko-strzykawke

Natychmiast po uzyciu zuzyta amputko-
strzykawke umiesci¢ w pojemniku na ostre
odpady (np. zamykanym pojemniku odpornym
na przebicie lub podobnym).

Nie stara¢ si¢ naktadac ostonki z powrotem na
igle.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta
o tym, jak prawidtowo usung¢ pojemnik na ostre
odpady. Moga obowigzywac lokalne przepisy
dotyczace usuwania.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xolair® 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Xolair® 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
omalizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair
Jak stosowac lek Xolair

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xolair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xolair zawiera omalizumab, jako substancje czynng. Omalizumab jest biatkiem wytworzonym
przez cztowieka, ktdre jest podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Xolair stosowany jest w leczeniu:

- astmy alergicznej,

- przewleklego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa,
- przewlektej pokrzywki spontaniczne;.

Astma alergiczna

Lek ten stosuje si¢ w celu zapobiegania zaostrzeniom astmy przez kontrolowanie objawow cigzkiej
astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych), ktorzy stosuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomocg lekow, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci.

Przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewleklego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
u dorostych (w wieku 18 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja kortykosteroidy donosowe
(kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa), ale u ktorych objawy nie sg dobrze kontrolowane za
pomocg tych lekow. Polipy nosa to mate naro$lg powstajace w blonie sluzowej nosa. Xolair pomaga
zmniejszy¢ wielkos$¢ polipow i tagodzi objawy, takie jak przekrwienie blony $luzowej nosa, utrata
powonienia, obecnos¢ sluzu na tylnej $cianie gardta oraz katar.

Przewlekla pokrzywka spontaniczna

Ten lek jest stosowany w leczeniu przewlektej pokrzywki spontanicznej u oso6b dorostych i mtodziezy
(w wieku 12 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja leki przeciwhistaminowe, ale u ktorych objawy
przewlektej pokrzywki spontanicznej nie sg dobrze kontrolowane przez te leki.
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Lek Xolair dziata poprzez blokowanie substancji zwanej immunoglobuling E (IgE), wytwarzanej
przez organizm cztowieka. IgE przyczynia si¢ do rozwoju stanu zapalnego, ktory odgrywa kluczowa
role w wywotywaniu astmy alergicznej, przewlektego zapalenia blony sluzowej nosa i zatok z
polipami nosa i przewleklej pokrzywki spontaniczne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xolair

Kiedy nie stosowac leku Xolair:

- jesli pacjent ma uczulenie na omalizumab Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na jakikolwiek ze sktadnikéw leku, powinien powiedzie¢

0 tym lekarzowi prowadzacemu, gdyz taki pacjent nie powinien stosowac leku Xolair.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Xolair nalezy oméwic¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba.

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenie, w ktérym jego uklad odporno$ciowy atakuje czesci
organizmu pacjenta (chorobe autoimmunologiczng).

- jesli pacjent podrozuje do rejonu, w ktorym czesto wystepuja zarazenia pasozytnicze. Lek
Xolair moze zmniejsza¢ odporno$¢ pacjenta na takie zarazenia.

- jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie, np.
po zastosowaniu leku, ugryzieniu przez owada czy po jedzeniu.

Lek Xolair nie leczy ostrych objawow astmy, takich jak nagly napad astmy. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Xolair do leczenia takich objawow.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do zapobiegania lub leczenia innych stanéw typu alergicznego,
takich jak nagle reakcje alergiczne, zespot hiper-IgE (dziedziczne zaburzenie immunologiczne),
aspergiloza (choroba ptuc o podtozu grzybiczym), alergia pokarmowa, wyprysk lub katar sienny,
poniewaz leku Xolair nie badano w tych schorzeniach.

Nalezy zwrdci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych i inne ci¢zkie dzialania niepozadane
Lek Xolair moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane. Nalezy zwrocic uwage na objawy tych
zaburzen podczas stosowania leku Xolair. Nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na cigzka reakcje alergiczna lub inne cigzkie dziatania
niepozadane. Takie objawy wymieniono w punkcie ,,Cigzkie dzialania niepozadane” w punkcie 4.

Wazne jest, aby przed samodzielnym zastosowaniem leku Xolair lub podaniem leku Xolair przez
osobe niebedacg pracownikiem ochrony zdrowia, pacjent zostal przeszkolony przez lekarza, jak
rozpoznawa¢ wczesne objawy ciezkich reakcji alergicznych i jak postepowac, jesli takie reakcje
wystapia (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac lek Xolair”). Wigekszo$¢ cigzkich reakcji alergicznych
wystepuje podczas stosowania pierwszych 3 dawek leku Xolair.

Dzieci i mlodziez

Astma alergiczna

Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie badano stosowania tego
leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przewlekle zapalenie btony Sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie badano stosowania
tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Lek Xolair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zarazen wywotanych przez pasozyty, poniewaz lek Xolair moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow,

- wziewne kortykosteroidy i inne leki stosowane w astmie alergicznej.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omdwi korzysci i potencjalne ryzyko
zwigzane ze stosowaniem tego leku podczas cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Xolair, powinna natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Xolair moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xolair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Xolair

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Jak nalezy stosowac lek Xolair
Lek Xolair stosowany jest jako wstrzyknigcie pod skore (znane jako wstrzyknigcie podskorne).

Wstrzykiwanie leku Xolair

- Pacjent wraz z lekarzem zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac sobie lek
Xolair. Pierwsze 3 dawki sg zawsze podawane przez lub pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia (patrz punkt 2).

- Wazne jest prawidtowe przeszkolenie pacjenta jak wstrzykiwacé lek, jeszcze zanim zacznie on
sam stosowac lek.

- Lek Xolair moze by¢ rowniez podawany przez opiekuna (np. rodzica) pod warunkiem
odpowiedniego przeszkolenia.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych sposobu wstrzykiwania leku Xolair, patrz
,Instrukcja stosowania leku Xolair we wstrzykiwaczu na koncu tej ulotki.

Rozpoznawanie cigzkich reakcji alergicznych

Wazne jest, aby pacjent nie wstrzykiwal leku Xolair samodzielnie dopoki nie zostanie przeszkolony
przez lekarza lub pielegniarke:

- jak rozpoznawaé wczesne oznaki i objawy cigzkich reakcji alergicznych.

- co zrobic, jesli objawy wystapia.

Wigcej informacji dotyczacych wezesnych oznak i objawow ciezkich reakcji alergicznych, patrz
punkt 4.
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Jaka dawke leku nalezy stosowad

Astma alergiczna i przewlekte zapalenie btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku Xolair i jak czgsto pacjent ma stosowac. Zalezy to od masy ciata i
wynikéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia, w celu okreslenia stgzenia IgE
we Krwi.

Kazdorazowo pacjent bedzie potrzebowat od 1 do 3 wstrzyknig¢ leku. Pacjent bedzie wykonywat
zastrzyki co dwa tygodnie lub co cztery tygodnie.

Podczas leczenia lekiem Xolair pacjent powinien kontynuowac¢ dotychczasowe leczenie
przeciwastmatyczne i (lub) leczenie polipéw nosa. Nie nalezy przerywaé przyjmowania zadnych
lekdw stosowanych w astmie i (lub) polipach nosa bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Xolair pacjent moze nie stwierdzi¢ natychmiastowej poprawy.
U pacjentow z polipami nosa dziatanie byto widoczne po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia.
U pacjentow z astma petne dziatanie wystgpuje zazwyczaj po 12 do 16 tygodniach.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna
Pacjent bedzie potrzebowat na raz dwoch wstrzyknig¢ 150 mg lub jednego wstrzyknigcia 300 mg co
cztery tygodnie.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie dotychczasowego leku stosowanego w leczeniu przewlektej
pokrzywki spontanicznej w trakcie stosowania leku Xolair. Nie nalezy przerywaé stosowania zadnych
lekow bez rozmowy z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Astma alergiczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, ktore otrzymuja juz
leki przeciwastmatyczne, ale u ktérych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekow,
takich jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci. Lekarz ustali, jakg dawke
leku Xolair nalezy zastosowac u dziecka i jak czgsto nalezy ja podawac. Bedzie ona zalezata od masy
ciata dziecka oraz od wynikéw badania krwi przeprowadzonego przed rozpoczeciem leczenia w celu
okreslenia stezenia IgE we krwi dziecka.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez dzieci (w wieku od 6 do 11 lat).
Jednakze, jesli lekarz uzna to za wlasciwe, lek Xolair moze by¢ wstrzykiwany przez opiekuna, ale po
wlasciwym przeszkoleniu.

Lek Xolair we wstrzykiwaczu nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
U dzieci w wieku 6-11 lat z astmg alergiczng mozna stosowac¢ lek Xolair 75 mg w amputko-
strzykawce i Xolair 150 mg w amputko-strzykawce lub Xolair proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
Leku Xolair nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna

Lek Xolair moze by¢ stosowany u mtodziezy w wieku 12 lat i starszych, ktdrzy stosujg juz leki
przeciwhistaminowe, ale u ktorych objawy przewlektej pokrzywki spontanicznej nie sa odpowiednio
kontrolowane tymi lekami. Dawka dla mtodziezy w wieku 12 lat i starszej jest taka sama jak dla
dorostych.

Pominigcie zastosowania leku Xolair
Jesli pacjent pominagt ustalong wizyte, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem tak
szybko, jak to mozliwe, aby ponownie ustali¢ date wizyty.
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Jesli pacjent zapomniat o samodzielnym zastosowaniu dawki leku Xolair, powinien jak najszybciej
wstrzykng¢ pomini¢ta dawke. Nastepnie nalezy skonaktowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ termin
wstrzyknigcia nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xolair
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Xolair, chyba ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub zakonczenie
stosowania leku Xolair moze spowodowac¢ nawrét objawow.

Jesli jednak stosowane jest leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej, lekarz moze podjac¢ decyzje
0 przerwaniu leczenia lekiem Xolair od czasu do czasu, aby oceni¢ objawy pacjenta. Nalezy
przestrzegaé zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, ale czasami mogg by¢
cigzkie.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek objawy ponizszych

dziatan niepozadanych:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1 000 0s6b)
Cigzkie reakcje alergiczne (w tym anafilaksja).Mozliwe objawy to: wysypka, $wiad lub
pokrzywka na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka, krtani, tchawicy lub innych czesci ciatla,
przyspieszone bicie serca, zawroty glowy i uczucie pustki w gtowie, dezorientacja, dusznos¢,
swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, sina skora lub wargi, upadki i utrata
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztos$ci cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja) niezwigzane z lekiem Xolair, ryzyko wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej po
zastosowaniu leku Xolair moze by¢ wigksze.

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Do objawdw moga naleze¢: bol migéni, bol stawow
Z opuchlizna, wysypka, goraczka, utrata masy ciata i zmeczenie.

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zesp6l Churga-Straussa lub zesp6t hipereozynofilii. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z
nastgpujacych objawow: obrzek, bol lub wysypka w okolicy naczyn krwiono$nych lub
limfatycznych, duze stezenie okreslonego rodzaju krwinek biatych (znaczaca eozynofilia),
narastajgce trudnosci w oddychaniu, obrzek btony $§luzowej nosa, problemy z sercem, bol,
zdretwienie, uczucie mrowienia w rekach i nogach.

- Mata liczba ptytek krwi z objawami, takimi jak krwawienie lub latwiejsze niz zazwyczaj
powstawanie siniakdw.

- Choroba posurowicza. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z nastepujacych objawow: bol stawow z
obrzekiem lub bez obrzeku lub sztywnos¢, wysypka, goraczka, powigkszenie weziow
chtonnych, bol migéni.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:
Bardzo czesto (mogg wystapic czesciej niz u 1 na 10 0s6b)
- goraczka (u dzieci)

Czesto (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 0s6b)

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol, obrzek, $wiad 1 zaczerwienienie
- b6l w nadbrzuszu

- bol glowy (bardzo czesto u dzieci)
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- zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak zapalenie krtani i przezigbienie

- uczucie ucisku lub bolu w policzkach i czole (zapalenie zatok, zatokowy bol glowy)
- bol stawow

- zawroty glowy

Niezbyt czgsto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)

- senno$¢ lub zmeczenie

- mrowienie lub dretwienie dtoni i stop

- omdlenia, niskie ci§nienie krwi podczas siadania lub wstawania (niedoci$nienie ortostatyczne),
zaczerwienienie twarzy

- bol gardta, kaszel, ostre zaburzenia oddychania

- nudno$ci, biegunka, niestrawno$¢

- swiad, pokrzywka, wysypka, zwigkszona wrazliwos¢ skory na Swiatlo stoneczne

- zwickszenie masy ciala

- objawy jak w grypie

- obrzgk ramion

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢séciej nizu 1 na 1 000 0séb)
- zarazenie pasozytnicze

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- bol migsni i obrzek stawow
- utrata wlosow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xolair

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Pudetko tekturowe zawierajace
wstrzykiwacz mozna przechowywacé tacznie przez 48 godzin w temperaturze pokojowej (25°C)
przed uzyciem.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

- Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

- Nie uzywac opakowania, ktore jest zniszczone lub nosi slady zafatlszowania.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xolair

- Substancja czynng leku jest omalizumab.
- Jeden wstrzykiwacz zawierajacy 1 ml roztworu zawiera 150 mg omalizumabu.
- Jeden wstrzykiwacz zawierajacy 2 ml roztworu zawiera 300 mg omalizumabu.

- Pozostate sktadniki to: argininy chlorowodorek, histydyny chlorowodorek jednowodny,
histydyna, Polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xolair i co zawiera opakowanie
Xolair roztwor do wstrzykiwan jest dostarczany we wstrzykiwaczu w postaci klarownego do lekko
opalizujacego, bezbarwny do jasnobragzowawo-zo6ltego roztworu.

Xolair 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest dostepny w opakowaniach
zawierajacych 1 wstrzykiwacz oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3 x 1) lub 6 (6 x 1)
wstrzykiwaczy.

Xolair 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest dostgpny w opakowaniach
zawierajacych 1 wstrzykiwacz oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3 x 1) lub 6 (6 x 1)
wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023
Inne zZrédla informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU XOLAIR WE WSTRZYKIWACZU

Niniejsza ,,Instrukcja stosowania” zawiera informacje o sposobie wstrzykiwania leku Xolair.

Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjent lub opiekun moze wstrzykiwac lek Xolair w domu, wowczas przed
pierwszym zastosowaniem leku pacjent lub opiekun musza zosta¢ przeszkoleni przez lekarza lub
pielegniarke, jak przygotowac i wstrzykiwac lek Xolair we wstrzykiwaczu.

Wstrzykiwacz z lekiem Xolair jest przeznaczony do uzycia u pacjentow w wieku 12 lat i starszych.

Nalezy przeczytac i1 zrozumie¢ ponizsza ,,Instrukcje stosowania” przed wstrzyknieciem leku Xolair we
wstrzykiwaczu. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed uzyciem Po uzyciu

o Etykieta wyrobu s
iy zawierajaca 8i
S5 nazwe handlowa; g :
X £4 dawke i termin §%
v ) waznosci —

Okienko kontrolne

| Zielony wskaznik

Naktadka Ostona igty
Wewnatrz zakryta igt

Wazne informacje, z ktorymi nalezy zapoznac¢ si¢ przed wstrzyknieciem leku Xolair

o Lek Xolair jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych (wstrzyknigé
bezposrednio w warstwe thuszczu znajdujaca si¢ pod skora).

o Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli plomba zabezpieczajaca na zewngtrznym pudetku tekturowym
zostala naruszona.

o Nie uzywac, jesli doszto do upuszczenia wstrzykiwacza po zdjeciu naktadki.

o Nie wstrzykiwa¢ leku, jesli wstrzykiwacz byt przechowywany poza lodowka przez czas

przekraczajacy tacznie 48 godzin. Usuna¢ wstrzykiwacz (patrz Krok 13) i uzy¢ nowego
wstrzykiwacza w celu podania leku.

o Nie dotykac¢ ani nie naciska¢ ostony igly, poniewaz moze to spowodowac¢ uraz. Dotykanie lub
naciskanie ostony iglty moze by¢ przyczyna ukhucia.

o Nie prébowaé ponownie uzywac wstrzykiwacza ani rozktada¢ go na mniejsze czesci.

o Po zdjeciu naktadki nie probowaé ponownie jej zaktadac.
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Przechowywanie leku Xolair

. Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Pudetko tekturowe zawierajace
wstrzykiwacz mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (25°C) tacznie przez 48 godzin
przed uzyciem.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac wstrzykiwacz w oryginalnym pudetku tekturowym az do chwili uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.

o Przechowywa¢ wstrzykiwacz w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

TABELA DAWKOWANIA

Wstrzykiwacze z lekiem Xolair sa dostepne w 3 dawkach (po jednym wstrzykiwaczu w kazdym
pudetku tekturowym). Ta instrukcja dotyczy wszystkich 3 dawek.

W zaleznosci od dawki przepisanej przez lekarza, konieczne moze by¢ przygotowanie jednego lub
wiegkszej liczby wstrzykiwaczy 1 wstrzykniecie zawarto$ci wszystkich z nich, aby poda¢ peing dawke
leku. Ponizsza tabela dawkowania pokazuje kombinacj¢ wstrzykiwaczy niezbednych dla podania
peinej dawki.

W przypadku pytan dotyczacych tabeli dawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

78



Xolair 75 mg Xolair 150 mg

wstrzykiwacz z niebieskg wstrzykiwacz z fioletowa
osltong igly : ostona igly

Fioletowa Szara ostona
ostona igty § ™, : igly

Niebieska
ostona igty

Dawka Wstrzykiwacze potrzebne do Niebieski Fioletowy
%smg 150 mg

podania dawki

\\\/
75 mg 1 niebieski
150 mg 1 fioletowy /
225 mg 1 niebieski + 1 fioletowy /
300 mg 1 szary
375 mg 1 niebieski + 1 szary

525 mg 1 niebieski + 1 fioletowy + 1 szary

450 mg 1 fioletowy + 1 szary /

600 mg 1 szary + 1 szary
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku Xolair

Krok 1. Doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej

Wyjaé pudetko ze wstrzykiwaczem z lodéwki i
pozostawi¢ nieotwarte, by jego zawartos$¢
osiagnela temperature pokojowa (minimum
30 minut).

Uwaga: Jesli do podania pelnej dawki
potrzebnych jest wigcej niz jeden wstrzykiwacz
(jeden wstrzykiwacz na kazde pudetko) (patrz
tabela dawkowania), nalezy wyja¢ z lodowki
jednoczesnie wszystkie pudetka.

Krok 2. Zgromadzi¢ materialy

Potrzebne beda nastepujace materiaty
(niedotgczone do opakowania):

e  Wacik nasaczony alkoholem

e  Platek kosmetyczny lub gazik

e  Pojemnik na ostre odpady

e  Plaster samoprzylepny

Krok 3. Wypakowa¢ wstrzykiwacz

Wyjac wstrzykiwacz z zewnetrznego pudetka
tekturowego.

Nie zdejmowac naktadki do czasu wykonania
wstrzykniecia.
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Krok 4. Sprawdzi¢ wstrzykiwacz

Spojrze¢ przez okienko kontrolne we
wstrzykiwaczu. Ptyn znajdujacy si¢ w $srodku
powinien by¢ przezroczysty do lekko metnego,
a jego kolor moze by¢ od bezbarwnego do
jasnobragzowawo-zottego. W plynie moga by¢
widoczne pgcherzyki powietrza, co jest
zjawiskiem normalnym.

e Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli ptyn
zawiera czastki lub jesli ptyn jest wyraznie
metny lub wyraznie brazowy.

e Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli wyglada
na uszkodzony.

e Nie uzywaé wstrzykiwacza po uptywie
terminu waznosci (EXP) podanego na
etykiecie wstrzykiwacza i pudetku
tekturowym.

We wszystkich tych przypadkach nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuta.

Krok 5. Wybra¢ miejsca wstrzykniecia

Lek nalezy wstrzykiwa¢ w przednig
powierzchni¢ ud lub w dolng cze$¢ brzucha, ale
nie w miejsca znajdujace si¢ w promieniu 5 cm
od pepka.

Nie wstrzykiwa¢ leku pod skorg, ktora jest
delikatna, posiniaczona, zaczerwieniona,
tuszczaca si¢ lub stwardniata badZz w miejsca z
bliznami lub rozstgpami.

Uwaga: Jesli do podania pelnej dawki
konieczne jest wykorzystanie wigcej niz
jednego wstrzykiwacza, nalezy wstrzykiwac
lek w miejsca znajdujace si¢ w odstepie co
najmniej 2 cm od siebie.

Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez
opiekuna, lekarza lub pielegniarke, lek mozna
podac rowniez w gorng zewngtrzng czgs$¢
ramienia.
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Wstrzykniecie leku Xolair
Krok 6. Oczysci¢ miejsca wstrzykniecia
Umy¢ rece.
Oczysci¢ wybrane migjsce wstrzyknigcia
wacikiem nasaczonym alkoholem. Pozostawié

do wyschnigcia przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Nie dotyka¢ oczyszczonej skory ani nie
dmucha¢ na nig przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Krok 7. Zdja¢ nakladke

Zdja¢ naktadke w kierunku wskazanym przez
strzatke.

Nie naktada¢ z powrotem naktadki na
wstrzykiwacz. Wyrzuci¢ naktadke.

Krok 8. Przylozy¢ wstrzykiwacz do skory

Trzymac¢ wstrzykiwacz w wygodnym
potozeniu, z oslonka igly przylegajaca
bezposrednio do skory.

Wstrzykiwacz powinien by¢ przylozony pod
katem 90° do skory, jak pokazano na rysunku.
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Krok 9. Rozpoczaé¢ wstrzykniecie

i
. . . 9
Przycisng¢ wstrzykiwacz mocno do skory i _/J 1 ]
przytrzymac¢. Nastuchiwac 1. klikniecia, ktore :
wskazuje, ze wstrzykniecie si¢ rozpoczeto. é%";i"--ﬁf-\KLIKNIECIE

Krok 10. Monitorowa¢ wstrzykniecie

Nadal przyciska¢ wstrzykiwacz do skory.
Zielony wskaznik wskazuje postep
wstrzyknigcia.

- J
Krok 11. Zakonczy¢ wstrzykniecie
.
Wystucha¢ 2. klikniecia, ktore wskazuje, ze 11
wstrzyknigcie jest prawie ukonczone. 5
KLIKNIECIE

Nadal trzyma¢ wstrzykiwacz przylozony do
skory do chwili, gdy zielony wskaznik
zatrzyma sie, co oznacza zakonczenie
wstrzykniecia. Odsungé wstrzykiwacz od
skory. Ostonka automatycznie zakryje igle.
Teraz wstrzyknigcie jest zakoniczone.

w W W
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Po wstrzyknieciu
Krok 12. Sprawdzi¢ zielony wskaznik

Jesli zielony wskaznik nie wypetnit catego
okienka kontrolnego, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub pielegniarka.

W miejscu wstrzykniecia moze pojawic sie
niewielka ilo$¢ krwi.

Miejsce wstrzyknigcia mozna ucisna¢ platkiem
kosmetycznym lub gazikiem az do ustania
krwawienia.

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia. W razie
potrzeby migjsce wstrzyknigcia mozna zaklei¢
matym plastrem.

Uwaga: Jesli do podania peinej dawki potrzeba
wigcej niz jednego wstrzykiwacza, nalezy
wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz zgodnie z
opisem podanym w Kroku 13.

Powtorzy¢ czynnosci opisane w Krokach 2-
13 dla wszystkich wstrzykiwaczy niezbgdnych
do podania petnej dawki leku.

Wstrzyknigcia wykonywac bezposrednio jedno
po drugim.

Nalezy upewnic sig, ze miejsca wstrzykniecia
sa w odlegtosci co najmniej 2 cm od siebie.

Krok 13. Usunaé wstrzykiwacz

Natychmiast po uzyciu zuzyty wstrzykiwacz
umiesci¢ w pojemniku na ostre odpady (np.
zamykanym pojemniku odpornym na przebicie
lub podobnym).

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub
farmaceuta o tym, jak prawidlowo usung¢
pojemnik na ostre odpady. Moga obowigzywac
lokalne przepisy dotyczace usuwania.

12
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xolair® 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
omalizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xolair i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Xolair

W jaki spos6b podawany jest lek Xolair
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xolair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xolair zawiera omalizumab, jako substancje czynng. Omalizumab jest biatkiem wytworzonym
przez cztowieka, ktdre jest podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Xolair jest stosowany w leczeniu:
- astmy alergicznej
- przewleklego zapalenia blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Astma alergiczna

Lek ten stosuje si¢ w celu zapobiegania zaostrzeniom astmy przez kontrolowanie objawow cigzkiej
astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych), ktorzy stosuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktérych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomocg lekow, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci.

Przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewleklego zapalenia blony $luzowej nosa i zatok z polipami nosa u
dorostych (w wieku 18 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja kortykosteroidy donosowe
(kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa), ale u ktoérych objawy nie sa dobrze kontrolowane za
pomocg tych lekow. Polipy nosa to mate narosla powstajace w blonie sluzowej nosa. Xolair pomaga
zmniejszy¢ wielko$¢ polipoéw i tagodzi objawy, takie jak przekrwienie btony sluzowej nosa, utrata
powonienia, obecno$¢ $luzu na tylnej $cianie gardla oraz katar.

Lek Xolair dziata poprzez blokowanie substancji zwanej immunoglobuling E (IgE), wytwarzanej
przez organizm cztowieka. IgE przyczynia si¢ do rozwoju stanu zapalnego, ktory odgrywa kluczowa
role w wywolywaniu astmy alergicznej oraz przewlektego zapalenia blony sluzowej nosa i zatok z
polipami nosa.
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2. Informacje wazne przed podaniem leku Xolair

Kiedy nie podawac pacjentowi leku Xolair:

- jesli pacjent ma uczulenie na omalizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na jakikolwiek ze sktadnikéw leku, powinien powiedzie¢

0 tym lekarzowi prowadzacemu, gdyz u takiego pacjenta nie nalezy stosowac leku Xolair.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xolair nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba.

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenie, w ktérym jego uktad odporno$ciowy atakuje czesci
organizmu pacjenta (chorob¢ autoimmunologiczng).

- jesli pacjent podrozuje do rejonu, w ktorym czesto wystepuja zarazenia pasozytnicze. Lek
Xolair moze zmniejsza¢ odporno$¢ pacjenta na takie zarazenia.

- jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna) w wywiadzie, np.
po zastosowaniu leku, ugryzieniu przez owada czy po jedzeniu.

Lek Xolair nie leczy ostrych objawow astmy, takich jak nagly napad astmy. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Xolair do leczenia takich objawow.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do zapobiegania lub leczenia innych stanéw typu alergicznego,
takich jak nagle reakcje alergiczne, zespot hiper-IgE (dziedziczne zaburzenie immunologiczne),
aspergiloza (choroba ptuc o podtozu grzybiczym), alergia pokarmowa, wyprysk lub katar sienny,
poniewaz leku Xolair nie badano w tych schorzeniach.

Nalezy zwrdci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych i inne ci¢zkie dzialania niepozadane
Lek Xolair moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane. Nalezy zwrdcic uwage na objawy tych
zaburzen podczas stosowania leku Xolair. Nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na cigzkie dziatanie niepozadane. Takie objawy
wymieniono w punkcie ,,Ci¢zkie dziatania niepozadane” w punkcie 4. Wigkszos¢ cigzkich reakeji
alergicznych wystepuje podczas podania pierwszych 3 dawek leku Xolair.

Dzieci i mlodziez

Astma alergiczna

Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie badano stosowania tego
leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przewlekle zapalenie blony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Xolair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegodlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zarazen wywotanych przez pasozyty, poniewaz lek Xolair moze
zmniejsza¢ dziatanie tych lekow,

- wziewne kortykosteroidy i inne leki stosowane w astmie alergicznej.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi korzysci 1 potencjalne ryzyko
zwigzane z przyjmowaniem tego leku podczas cigzy.
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Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Xolair, powinna natychmiast
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Xolair moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersia,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xolair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. W jaki sposob podawany jest lek Xolair

Instrukcje dotyczace sposobu stosowania leku Xolair przedstawiono w punkcie ,,Informacje dla
pracownikéw shuzby zdrowia”.

Lekarz lub pielegniarka podaje lek Xolair we wstrzyknigciu pod skore (podskornym).
Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza lub pielegniarki.

Jaka dawke leku otrzyma pacjent

Lekarz ustali odpowiednia dawke leku Xolair i czgstos¢ jej podawania. Zalezy to od masy ciata
pacjenta i wynikow badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia w celu okreslenia
ilosci IgE we krwi.

Kazdorazowo pacjent otrzyma od 1 do 4 wstrzyknig¢ leku. Zastrzyki beda podawane co dwa tygodnie
lub co cztery tygodnie.

Podczas leczenia lekiem Xolair wymagane jest, aby pacjent kontynuowat dotychczasowe leczenie
przeciwastmatyczne i (lub) leczenie polipéw nosa. Nie nalezy przerywaé przyjmowania zadnych
lekoéw stosowanych w astmie i (lub) polipach nosa bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Xolair pacjent moze nie stwierdzi¢ natychmiastowej poprawy.
U pacjentow z polipami nosa dziatanie byto widoczne po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia.
U pacjentow z astma petne dziatanie wystepuje zazwyczaj po 12 do 16 tygodniach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Astma alergiczna

Lek Xolair mozna stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku 6 lat i starszych, ktore otrzymuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekdw, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci. Lekarz ustali, jakg dawke leku
Xolair nalezy zastosowac u dziecka i jak czesto nalezy ja podawac. Bedzie ona zalezata od masy ciata
dziecka oraz od wynikoéw badania krwi przeprowadzonego przed rozpoczgciem leczenia w celu
okreslenia ilosci IgE we krwi dziecka.

Przewlekle zapalenie blony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa
Leku Xolair nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pominiecie zastosowania leku Xolair
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem tak szybko, jak to mozliwe, aby ponownie
ustali¢ date wizyty.

Przerwanie stosowania leku Xolair

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Xolair, chyba ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub zakonczenie
stosowania leku Xolair moze spowodowa¢ nawrdt objawow.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, ale czasami moga by¢
ciezkie.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawig si¢ jakiekolwiek objawy ponizszych

dziatan niepozadanych:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1 000 0s6b)

- Ciezkie reakcje alergiczne (w tym anafilaksja). Mozliwe objawy to: wysypka, §wiad lub
pokrzywka na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka, krtani, tchawicy lub innych czesci ciala,
przyspieszone bicie serca, zawroty glowy i uczucie pustki w gtowie, dezorientacja, dusznos$¢,
$wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, sina skora lub wargi, upadki i utrata
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja) niezwigzane z lekiem Xolair, ryzyko wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej po
zastosowaniu leku Xolair moze by¢ wigksze.

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Do objawdéw moga naleze¢: bol migsni, bol stawow
z opuchlizng, wysypka, gorgczka, utrata masy ciala i zmeczenie.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zespot Churga-Straussa lub zespot hipereozynofilii. Moze wystgpi¢ jeden lub wiecej z
nastgpujacych objawow: obrzek, bol lub wysypka w okolicy naczyn krwiono$nych lub
limfatycznych, duze stezenie okreslonego rodzaju krwinek biatych (znaczaca eozynofilia),
narastajgce trudno$ci w oddychaniu, obrzek btony §luzowej nosa, problemy z sercem, bél,
zdretwienie, uczucie mrowienia w rekach i nogach.

- Mata liczba ptytek krwi z objawami, takimi jak krwawienie lub latwiejsze niz zazwyczaj
powstawanie siniakdw.

- Choroba posurowicza. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z nastepujacych objawow: bol stawow z
obrzekiem lub bez obrzeku, lub sztywnos¢, wysypka, goraczka, powigkszenie weztow
chlonnych, b6l migsni.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:
Bardzo czgsto (moga wystapic czgsciej niz u 1 na 10 0s6b)
- goraczka (u dzieci)

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 0s6b)

- reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym bol, obrzek, Swiad i zaczerwienienie
- bdl w nadbrzuszu

- bol gtowy (bardzo czesto u dzieci)

- zawroty glowy

- bdl stawow

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0s6b)

- senno$¢ lub zmeczenie

- mrowienie lub dretwienie dioni i stop

- omdlenia, niskie ci§nienie krwi podczas siadania lub wstawania (niedocis$nienie ortostatyczne),
zaczerwienienie twarzy

- bol gardta, kaszel, ostre zaburzenia oddychania

- nudnosci, biegunka, niestrawno$¢

- swiad, pokrzywka, wysypka, zwigkszona wrazliwos¢ skory na §wiatlo stoneczne

- zwickszenie masy ciala
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- objawy jak w grypie
- obrzek ramion

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 0s6b)
- zarazenie pasozytnicze

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- bol migsni i obrzek stawow
- utrata wlosow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xolair

- Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xolair

- Substancja czynng leku jest omalizumab. Jedna fiolka zawiera 75 mg omalizumabu. Po
odtworzeniu jedna fiolka zawiera 125 mg/ml omalizumabu (75 mg w 0,6 ml).
Pozostate sktadniki to: sacharoza, histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny i
polisorbat 20.

Jak wyglada lek Xolair i co zawiera opakowanie

Xolair 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostarczany w
postaci biatego do biatawego proszku w niewielkiej szklanej fiolce razem z amputka zawierajaca 2 ml
wody do wstrzykiwan. Proszek jest rozpuszczany w wodzie przed wstrzyknieciem przez lekarza lub
pielegniarke.

Xolair jest dostepny w opakowaniach zawierajacych jedna fiolke z proszkiem do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan i jedng amputke zawierajacg 2 ml wody do wstrzykiwan.

Xolair jest takze dostgpny w fiolkach zawierajacych 150 mg omalizumabu.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

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

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INFORMACJE DLA PRACOWNIKOW SEUZBY ZDROWIA

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Rozpuszczenie liofilizowanego produktu leczniczego trwa 15-20 minut, jednak w niektérych
przypadkach moze potrwa¢ dtuzej. Catkowicie odtworzony produkt leczniczy bedzie klarowny do
lekko opalizujgcego, bezbarwny do jasnobrazowawo-zottego z kilkoma matymi pecherzykami lub
piana przy brzegach fiolki. Ze wzgledu na lepko$¢ odtworzonego produktu leczniczego, nalezy
dotozy¢ staran, by pobrac z fiolki caty produkt leczniczy, a nastepnie usung¢ powietrze i nadmiar
roztworu ze strzykawki, aby uzyska¢ 0,6 ml.

Aby przygotowac produkt leczniczy Xolair 75 mg do podania podskoérnego, nalezy postgpowac
zgodnie z podang instrukcja:

1.

Do strzykawki wyposazonej w grubg igl¢ nr 18 o duzej $rednicy pobra¢ z amputki 0,9 ml wody
do wstrzykiwan.

Woprowadzi¢ igte do fiolki umieszczonej pionowo na plaskiej powierzchni, a nastepnie,
przestrzegajac zasad aseptyki, wstrzykna¢ wode do wstrzykiwan do fiolki zawierajace;j
liofilizowany proszek, kierujac wodg do wstrzykiwan bezposrednio na proszek.

Trzymajac fiolke w pozycji pionowej, energicznie obraca¢ fiolka (nie wstrzasac) przez okoto
1 minutg tak, by rownomiernie zmoczy¢ proszek.

Aby ulatwi¢ rozpuszczenie proszku, po zakonczeniu czynnosci opisanych w punkcie 3,
delikatnie obraca¢ fiolka przez 5-10 sekund w odstgpach okoto 5-minutowych, aby wszelkie
czastki state rozpuscily sig.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze w niektorych przypadkach catkowite rozpuszczenie proszku moze
potrwac dtuzej niz 20 minut. W takim przypadku nalezy powtarza¢ czynnosci opisane w
punkcie 4, az do chwili, gdy w roztworze nie bedzie wida¢ zadnych czastek przypominajacych
wygladem zel.

Po catkowitym rozpuszczeniu produktu leczniczego w roztworze nie powinny znajdowac si¢
zadne widoczne czastki przypominajace wygladem zel. Czgsto wystepuja natomiast mate
pecherzyki powietrza lub babelki piany przy brzegach fiolki. Odtworzony produkt leczniczy
bedzie klarowny do lekko opalizujacego, bezbarwny do jasnobrgzowawo-zoltego. Nie stosowac,
jesli w fiolce znajdujg si¢ czastki stale.

Odwrdci¢ fiolke do gory dnem na co najmniej 15 sekund, tak by roztwor sptynat w kierunku
korka. Wzia¢ nowg strzykawke o pojemnosci 3 ml, wyposazong w igte nr 18 o duzej $rednicy i
wprowadzi¢ igle do odwrdconej fiolki. Trzymajac fiolke w pozycji do gory dnem umiescic¢
zakonczenie igly jak najglebiej w roztworze w fiolce podczas pobierania roztworu do
strzykawki. Przed usunigciem igly z fiolki nalezy odciagna¢ tlok strzykawki do konca, tak by
pobra¢ caty roztwor z odwrocone;j fiolki.

Zmieni¢ igte nr 18 na igte nr 25 przeznaczong do wstrzyknig¢ podskornych.

Ze strzykawki usung¢ powietrze, duze pecherzyki i nadmiar roztworu, tak by uzyska¢ zadang
dawke 0,6 ml. W strzykawce moze pozostaé cienka warstwa pecherzykow na powierzchni
roztworu. Ze wzgledu na nieznaczng lepko$¢ roztworu, czas wstrzyknigcia podskornego moze
wynies¢ 5-10 sekund.

W kazdej fiolce znajduje sie dawka 0,6 ml (75 mg) produktu leczniczego Xolair.

Lek podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym w okolicg mig$nia naramiennego lub w dolna
cze$¢ brzucha, ale nie obszar znajdujacy sie mniej niz 5 cm od pepka lub w udo.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xolair® 150 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
omalizumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Xolair

W jaki spos6b podawany jest lek Xolair
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xolair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Xolair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xolair zawiera omalizumab, jako substancje czynng. Omalizumab jest biatkiem wytworzonym
przez cztowieka, ktdre jest podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
grupy lekéw nazywanych przeciwciatami monoklonalnymi.

Lek Xolair stosowany jest w leczeniu:

- astmy alergicznej,

- przewleklego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa,
- przewlektej pokrzywki spontaniczne;.

Astma alergiczna

Lek ten stosuje si¢ w celu zapobiegania zaostrzeniom astmy przez kontrolowanie objawow ciezkiej
astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku 6 lat i starszych), ktorzy stosuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sg dobrze kontrolowane za pomoca lekdw, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci.

Przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lek ten stosuje si¢ w leczeniu przewleklego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
u dorostych (w wieku 18 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja kortykosteroidy donosowe
(kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa), ale u ktorych objawy nie sg dobrze kontrolowane za
pomoca tych lekow. Polipy nosa to mate narosla powstajace w blonie sluzowej nosa. Xolair pomaga
zmniejszy¢ wielkos$¢ polipow i tagodzi objawy, takie jak przekrwienie blony $luzowej nosa, utrata
powonienia, obecnos¢ sluzu na tylnej $cianie gardta oraz katar.

Przewlekla pokrzywka spontaniczna

Ten lek jest stosowany w leczeniu przewleklej pokrzywki spontanicznej u 0sdb dorostych i mtodziezy
(w wieku 12 lat i starszych), ktorzy juz otrzymuja leki przeciwhistaminowe, ale u ktorych objawy
przewlektej pokrzywki spontanicznej nie sg dobrze kontrolowane przez te leki.

Lek Xolair dziata poprzez blokowanie substancji zwanej immunoglobuling E (IgE), wytwarzanej
przez organizm cztowieka. IgE przyczynia si¢ do rozwoju stanu zapalnego, ktory odgrywa kluczows
role w wywolywaniu astmy alergicznej, przewleklego zapalenia blony §luzowej nosa i zatok z
polipami nosa i przewlektej pokrzywki spontaniczne;.
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2. Informacje wazne przed podaniem leku Xolair

Kiedy nie podawa¢ pacjentowi leku Xolair:

- jesli pacjent ma uczulenie na omalizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na jakikolwiek ze sktadnikéw leku, powinien powiedzie¢

0 tym lekarzowi prowadzacemu, gdyz u takiego pacjenta nie nalezy stosowac¢ leku Xolair.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Xolair nalezy oméwicé to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba.

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenie, w ktérym jego uktad odporno$ciowy atakuje czesci
organizmu pacjenta (chorobe autoimmunologiczng).

- jesli pacjent podrozuje do rejonu, w ktorym czgsto wystepuja zarazenia pasozytnicze. Lek
Xolair moze zmniejsza¢ odpornos¢ pacjenta na takie zarazenia.

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne) w wywiadzie, np.
po zastosowaniu leku, ugryzieniu przez owada czy po jedzeniu.

Lek Xolair nie leczy ostrych objawow astmy, takich jak nagly napad astmy. Dlatego nie nalezy
stosowac¢ leku Xolair do leczenia takich objawow.

Lek Xolair nie jest przeznaczony do zapobiegania lub leczenia innych stanéw typu alergicznego,
takich jak nagle reakcje alergiczne, zespot hiper-IgE (dziedziczne zaburzenie immunologiczne),
aspergiloza (choroba ptuc o podtozu grzybiczym), alergia pokarmowa, wyprysk lub katar sienny,
poniewaz leku Xolair nie badano w tych schorzeniach.

Nalezy zwrdéci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych i inne ci¢zkie dzialania niepozadane
Lek Xolair moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane. Nalezy zwrdcic uwage na objawy tych
zaburzen podczas stosowania leku Xolair. Nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na ciezkie dzialanie niepozadane. Takie objawy
wymieniono w punkcie ,,Cigzkie dzialania niepozadane” w punkcie 4. Wigkszo$¢ cigzkich reakcji
alergicznych wystepuje podczas podania pierwszych 3 dawek leku Xolair.

Dzieci i mlodziez

Astma alergiczna

Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie badano stosowania tego
leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przewlekle zapalenie blony $luzowej nosa i zatok z polipami nosa
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie badano
stosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Przewlekla pokrzywka spontaniczna
Lek Xolair nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie badano stosowania
tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Xolair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu zarazen wywotanych przez pasozyty, poniewaz lek Xolair moze
zmniejszaé¢ dziatanie tych lekow,

- wziewne kortykosteroidy i inne leki stosowane w astmie alergicznej.
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi korzysci i potencjalne ryzyko
zwigzane z przyjmowaniem tego leku podczas cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Xolair, powinna natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Xolair moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Xolair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. W jaki sposob podawany jest lek Xolair

Instrukcje dotyczace sposobu stosowania leku Xolair przedstawiono w punkcie ,,Informacje dla
pracownikow stuzby zdrowia”.

Lekarz lub pielggniarka podaje lek Xolair we wstrzyknieciu pod skore (podskornym).
Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza lub pielegniarki.

Jaka dawke leku otrzyma pacjent

Astma alergiczna i przewlekte zapalenie btony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa

Lekarz ustali odpowiednia dawke leku Xolair i czgstos¢ jej podawania. Zalezy ona od masy ciala
pacjenta i wynikoéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczg¢ciem leczenia w celu okreslenia
ilosci IgE we krwi.

Kazdorazowo pacjent otrzyma od 1 do 4 wstrzyknig¢ leku. Zastrzyki beda podawane co dwa tygodnie
lub co cztery tygodnie.

Podczas leczenia lekiem Xolair wymagane jest, aby pacjent kontynuowat dotychczasowe leczenie
przeciwastmatyczne i (lub) leczenie polipéw nosa. Nie nalezy przerywaé przyjmowania zadnych
lekoéw stosowanych w astmie i (lub) polipach nosa bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Xolair pacjent moze nie stwierdzi¢ natychmiastowej poprawy.
U pacjentow z polipami nosa dziatanie byto widoczne po 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia.
U pacjentow z astmg petne dziatanie wystepuje zazwyczaj po 12 do 16 tygodniach.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna
Pacjent otrzyma dwa wstrzyknigcia 150 mg na raz co cztery tygodnie.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie dotychczasowego leku stosowanego w leczeniu przewleklej
pokrzywki spontanicznej w trakcie stosowania leku Xolair. Nie nalezy przerywaé stosowania zadnych
lekdéw bez wcezesniejszej rozmowy z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Astma alergiczna

Lek Xolair mozna stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych, ktore otrzymuja juz leki
przeciwastmatyczne, ale u ktorych objawy astmy nie sa dobrze kontrolowane za pomocg lekow, takich
jak wziewne steroidy w duzych dawkach i wziewni beta-agonisci. Lekarz ustali, jakg dawke leku
Xolair nalezy zastosowac u dziecka i jak czesto nalezy jg podawac. Bedzie ona zalezata od masy ciata
dziecka oraz od wynikoéw badania krwi przeprowadzonego przed rozpoczgciem leczenia w celu
okreslenia ilosci IgE we krwi dziecka.
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Przewlekle zapalenie blony §luzowej nosa i zatok z polipami nosa
Leku Xolair nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna

Lek Xolair mozna stosowac¢ u mtodziezy w wieku 12 lat i starszych, ktorzy stosuja juz leki
przeciwhistaminowe, ale u ktorych objawy przewleklej pokrzywki spontanicznej nie sa odpowiednio
kontrolowane tymi lekami. Dawka dla mtodziezy w wieku 12 lat i starszej jest taka sama jak dla
dorostych.

Pominiecie zastosowania leku Xolair
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub ze szpitalem tak szybko, jak to mozliwe, aby ponownie
ustali¢ date wizyty.

Przerwanie stosowania leku Xolair
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Xolair, chyba ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub zakonczenie
stosowania leku Xolair moze spowodowac¢ nawrét objawow.

Jesli jednak stosowane jest leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej, lekarz moze podja¢ decyzje
o przerwaniu leczenia lekiem Xolair od czasu do czasu, aby oceni¢ objawy pacjenta. Nalezy
przestrzegaé zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, ale czasami moga by¢
cigzkie.

Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawig si¢ jakiekolwiek objawy ponizszych

dziatan niepozadanych:

Rzadko (moga wystapi¢ nie czeéciej niz u 1 na 1 000 0s6b)

- Cigzkie reakcje alergiczne (w tym anafilaksja). Mozliwe objawy to: wysypka, §wiad lub
pokrzywka na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka, krtani, tchawicy lub innych czesci ciata,
przyspieszone bicie serca, zawroty glowy i uczucie pustki w gtowie, dezorientacja, dusznosc,
$wiszczgey oddech lub trudnosci w oddychaniu, sina skéra lub wargi, upadki i utrata
przytomnosci. Jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja) niezwigzane z lekiem Xolair, ryzyko wystapienia ci¢zkiej reakcji alergicznej po
zastosowaniu leku Xolair moze by¢ wicksze.

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE). Do objawdw moga naleze¢: bol migéni, bol stawdw
z opuchlizna, wysypka, goraczka, utrata masy ciala i zme¢czenie.

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zespol Churga-Straussa lub zespot hipereozynofilii. Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z
nastepujacych objawow: obrzek, bol lub wysypka w okolicy naczyn krwiono$nych lub
limfatycznych, duze stezenie okreslonego rodzaju krwinek biatych (znaczaca eozynofilia),
narastajace trudnosci w oddychaniu, obrzgk btony $luzowej nosa, problemy z sercem, bol,
zdretwienie, uczucie mrowienia w rekach i nogach.

- Mata liczba ptytek krwi z objawami, takimi jak krwawienie lub tatwiejsze niz zazwyczaj
powstawanie siniakow.
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- Choroba posurowicza. Moze wystgpi¢ jeden lub wigcej z nast¢pujacych objawow: bol stawow z
obrzekiem Iub bez obrzeku lub sztywnos¢, wysypka, goragczka, powigkszenie weziow
chionnych, b6l migsni.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:
Bardzo czgsto (moga wystapic czgsciej niz u 1 na 10 0sob)
- goraczka (u dzieci)

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 0s0b)

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol, obrzek, $wiad i zaczerwienienie

- bol w nadbrzuszu

- bol glowy (bardzo czesto u dzieci)

- zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak zapalenie krtani i przezigbienie

- uczucie ucisku lub bolu w policzkach i czole (zapalenie zatok, zatokowy bol gtowy)
- bol stawow

- zawroty glowy

Nlezbyt czesto(moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 0s6b)
senno$¢ lub zmeczenie

- mrowienie lub drgtwienie dioni i stop

- omdlenia, niskie ci§nienie krwi podczas siadania lub wstawania (niedocis$nienie ortostatyczne),
zaczerwienienie twarzy

- bol gardta, kaszel, ostre zaburzenia oddychania

- nudnosci, biegunka, niestrawnos¢

- $wiad, pokrzywka, wysypka, zwigkszona wrazliwos¢ skory na swiatlo stoneczne

- zwigkszenie masy ciata

- objawy jak w grypie

- obrzegk ramion

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1 000 0s6b)
- zarazenie pasozytnicze

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- b6l migséni i obrzek stawow
- utrata wlosow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Xolair

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xolair

- Substancja czynng leku jest omalizumab. Jedna fiolka zawiera 150 mg omalizumabu. Po
odtworzeniu jedna fiolka zawiera 125 mg/ml omalizumabu (150 mg w 1,2 ml).

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny i
polisorbat 20.

Jak wyglada lek Xolair i co zawiera opakowanie

Xolair 150 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostarczany w
postaci biatego do biatawego proszku w niewielkiej szklanej fiolce razem z amputka zawierajaca 2 ml
wody do wstrzykiwan. Proszek jest rozpuszczany w wodzie przed wstrzyknieciem przez lekarza lub
pielegniarke.

Xolair 150 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostepny w
opakowaniach zawierajacych 1 fiolke z proszkiem i 1 amputke z woda do wstrzykiwan, oraz w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 4 (4 x 1) fiolki z proszkiem i 4 (4 x 1) amputki z wodg do
wstrzykiwan lub 10 (10 x 1) fiolek z proszkiem i 10 (10 x 1) amputek z woda do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.
Xolair jest takze dostgpny w fiolkach zawierajacych 75 mg omalizumabu.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

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

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:12/2023

Inne zrodta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INFORMACJE DLA PRACOWNIKOW SEUZBY ZDROWIA
Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Rozpuszczenie liofilizowanego produktu leczniczego trwa 15-20 minut, jednak w niektérych
przypadkach moze potrwa¢ dtuzej. Catkowicie odtworzony produkt leczniczy bedzie klarowny do
lekko opalizujacego, bezbarwny do jasnobrazowawo-zottego z kilkoma matymi pecherzykami lub
piana przy brzegach fiolki. Ze wzgledu na lepko$¢ odtworzonego produktu leczniczego, nalezy
dotozy¢ staran, by pobrac¢ z fiolki caty produkt leczniczy, a nastepnie usuna¢ powietrze i nadmiar
roztworu ze strzykawki, aby uzyskac 1,2 ml.

Aby przygotowac produkt leczniczy Xolair 150 mg do podania podskdrnego, nalezy postepowac
zgodnie z podang instrukcja:

1. Do strzykawki wyposazonej w grubg igte nr 18 o duzej $rednicy pobraé¢ z ampuiki 1,4 ml wody
do wstrzykiwan.

2.  Wprowadzi¢ igle do fiolki umieszczonej pionowo na ptaskiej powierzchni, a nastepnie,
przestrzegajac zasad aseptyki, wstrzykna¢ wode do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej
liofilizowany proszek, kierujac wodg do wstrzykiwan bezposrednio na proszek.

3. Trzymajac fiolke w pozycji pionowej, energicznie obracac fiolka (nie wstrzasac) przez okoto
1 minutg tak, by rownomiernie zmoczy¢ proszek.

4.  Aby ulatwi¢ rozpuszczenie proszku, po zakonczeniu czynnosci opisanych w punkcie 3,
delikatnie obraca¢ fiolka przez 5-10 sekund w odstgpach okoto 5-minutowych, aby wszelkie
czastki state rozpuscily sig.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w niektorych przypadkach catkowite rozpuszczenie proszku moze
potrwac dtuzej niz 20 minut. W takim przypadku nalezy powtarza¢ czynnosci opisane w
punkcie 4, az do chwili, gdy w roztworze nie bedzie wida¢ zadnych czastek przypominajacych
wygladem zel.

Po catkowitym rozpuszczeniu produktu leczniczego w roztworze nie powinny znajdowac si¢
zadne widoczne czastki przypominajace wygladem zel. Czgsto wystepujg natomiast mate
pecherzyki powietrza lub babelki piany przy brzegach fiolki. Odtworzony produkt leczniczy
bedzie klarowny do lekko opalizujacego, bezbarwny do jasnobragzowawo-zoltego. Nie stosowac,
jesli w fiolce znajdujg si¢ czastki stale.

5. Odwroci¢ fiolke do goéry dnem na co najmniej 15 sekund, tak by roztwor sptynat w kierunku
korka. Wzig¢ nowg strzykawke o pojemnosci 3 ml, wyposazong w iglte nr 18 o duzej $rednicy i
wprowadzi¢ igle do odwrdconej fiolki. Trzymajac fiolke w pozycji do gory dnem umiescic
zakonczenie igly jak najglebiej w roztworze w fiolce podczas pobierania roztworu do
strzykawki. Przed usunigciem igly z fiolki nalezy odciggna¢ tlok strzykawki do konca, tak by
pobra¢ caty roztwor z odwrocone;j fiolki.

6.  Zmieni¢ igle nr 18 na igle nr 25 przeznaczong do wstrzyknie¢ podskornych.

7. Ze strzykawki usuna¢ powietrze, duze pecherzyki i nadmiar roztworu, tak by uzyska¢ zadang
dawke 1,2 ml. W strzykawce moze pozosta¢ cienka warstwa pecherzykdéw na powierzchni
roztworu. Ze wzgledu na nieznaczng lepko$¢ roztworu, czas wstrzyknigcia podskornego moze

wynies¢ 5-10 sekund.

W kazdej fiolce znajduje sie 1,2 ml (150 mg) produktu leczniczego Xolair. W celu uzyskania
dawki 75 mg do strzykawki pobra¢ 0,6 ml a pozostatos¢ roztworu wyrzucic.
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8.  Lek podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym w okolicg migsnia naramiennego, dolng czes$¢
brzucha, ale nie obszar znajdujgcy sie mniej niz 5 cm od pepka lub w udo.
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