Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Xolair® 150 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
(Fertigspritze mit eingesetzter 26-Gauge-Nadel, lila Spritzenschutz)

Omalizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Xolair und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xolair beachten?
3. Wie ist Xolair anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Xolair aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Xolair und wofiir wird es angewendet?

Xolair enthalt den Wirkstoff Omalizumab. Omalizumab ist ein kiinstliches EiweiR (Protein), das den natiirlichen Proteinen,
die vom Korper produziert werden, dhnlich ist. Es gehért zu einer Klasse von Arzneimitteln, die monoklonale Antikérper
genannt werden.

Xolair wird angewendet fiir die Behandlung von:

- allergischem Asthma,

- chronischer Rhinosinusitis (Entziindung der Nase und der Nasennebenhghlen) mit Nasenpolypen,
- chronischer spontaner Urtikaria (csU).

Allergisches Asthma
Dieses Arzneimittel wird angewendet, um der Verschlechterung von Asthma vorzubeugen, indem Symptome von schwe-

rem allergischem Asthma bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (6 Jahre und élter) kontrolliert werden, deren
Asthmasymptome trotz der Anwendung von Medikamenten wie hoch dosierten inhalierbaren Steroiden und inhalierbaren
Beta-Agonisten nicht ausreichend kontrolliert sind.

Chronische Rhinasinusitis mit Nasenpolypen

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen bei Erwachsenen (18 Jahre und
alter) angewendet, die bereits intranasale Kortikosteroide (Kortikosteroid-Nasenspray) erhalten, deren Symptome durch
diese Medikamente jedoch nicht gut kontrolliert sind. Nasenpolypen sind kleine Wucherungen der Nasenschleimhaut.
Xolair hilft, die Polypen zu verkleinern und verbessert Symptome wie verstopfte Nase, Verlust des Geruchssinns, Schleim
im hinteren Teil des Rachens und laufende Nase.

Chronische spontane Urtikaria (csU)

Dieses Arzneimittel wird fir die Behandlung der chronischen spontanen Urtikaria bei Erwachsenen und Jugendlichen
(12 Jahre und &lter) angewendet, die bereits Antihistaminika erhalten, aber deren Symptome durch diese Medikamente
nicht ausreichend kontrolliert werden kdnnen.

Xolair wirkt durch die Blockade einer Substanz, die Immunglobulin E (IgE) genannt wird und vom Kérper produziert wird.
IgE trégt zu einer Art von Entziindung bei, die eine wichtige Rolle bei der Entstehung von allergischem Asthma,
chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen und csU spielt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xolair beachten?

Xolair darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Omalizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Wenn Sie glauben, allergisch gegen einen der Bestandteile zu sein, informieren Sie lhren Arzt, da Sie Xolair nicht

anwenden diirfen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Xolair anwenden:
- falls Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

- falls Sie eine Erkrankung haben, bei der Ihr eigenes Immunsystem Teile Ihres Kérpers angreift (Autoimmunerkrankung).

- falls Sie in eine Region reisen, in der Parasiteninfektionen haufig auftreten, kann Xolair Ihre Widerstandskraft gegen
solche Infektionen schwéchen.

- falls bei Ihnen bereits eine schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie) aufgetreten ist, z. B. ausgeldst durch ein
Arzneimittel, einen Insektenstich oder Nahrungsmittel.

- falls Sie jemals eine allergische Reaktion auf Latex hatten. Die Nadelschutzkappe der Spritze kann trockenen Gummi
(Latex) enthalten.

Xolair ist nicht zur Behandlung von akuten Asthma-Symptomen wie plotzlichen Asthma-Anfallen angezeigt. Daher sollte
Xolair nicht zur Behandlung solcher Anzeichen angewendet werden.

Xolair ist nicht zur Vorbeugung oder Behandlung von allergieartigen Zustanden wie plétzliche allergische Reaktionen,
Hyperimmunglobulin-E-Syndrom (eine ererbte Immunerkrankung), Aspergillose (eine Lungenerkrankung, hervorgerufen
durch Pilze), Nahrungsmittelallergie, Ekzem oder Heuschnupfen gedacht, da Xolair nicht unter diesen Bedingungen
untersucht wurde.

Achten Sie auf Anzeichen von allergischen Reaktionen und anderen schwerwiegenden Nebenwirkungen
Xolair kann potentiell schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen. Wahrend der Anwendung von Xolair miissen Sie
auf entsprechende Anzeichen achten. Nehmen Sie umgehend medizinische Hilfe in Anspruch, wenn Sie Anzeichen einer
schweren allergischen Reaktion oder andere schwerwiegende Nebenwirkungen bemerken. Solche Anzeichen sind unter
.Schwerwiegende Nebenwirkungen” in Abschnitt 4 aufgefiihrt.

Bevor Sie sich Xolair selbst injizieren oder eine Person ohne medizinische Aushildung lhnen eine Xolair-Injektion verab-
reicht, ist es wichtig, dass Sie von lhrem Arzt geschult werden, wie Sie friihe Symptome schwerer allergischer Reaktionen
erkennen und wie Sie mit diesen Reaktionen, falls sie auftreten, umgehen kénnen (siehe Abschnitt 3, , Wie ist Xolair an-
zuwenden?”). Die meisten schweren allergischen Reaktionen treten wéhrend der ersten 3 Anwendungen von Xolair auf.

Kinder und Jugendliche

Allergisches Asthma

Xolair wird nicht fiir Kinder unter 6 Jahren empfohlen. Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wurde nicht unter-
sucht.

Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen
Xolair wird nicht ftir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren empfohlen. Die Anwendung bei Patienten unter 18 Jahren
wurde nicht untersucht.

Chronische spontane Urtikaria (csU)
Xolair wird nicht fiir Kinder unter 12 Jahren empfohlen. Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wurde nicht unter-
sucht.

Anwendung von Xolair zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Dies ist besonders wichtig bei der Einnahme von:
- Medikamenten gegen Parasiteninfektionen, da Xolair die Wirkung Ihrer Medikamente herabsetzen kann,
- inhalativen Kortikosteroiden und anderen Medikamenten gegen allergisches Asthma.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. |hr Arzt wird mit lhnen die Vorteile und die
mdglichen Risiken einer Anwendung dieses Arzneimittels wéahrend der Schwangerschaft diskutieren.

Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger geworden sind, wéhrend Sie mit Xolair behandelt werden.

Xolair kann in die Muttermilch tibergehen. Wenn Sie stillen oder planen zu stillen, fragen Sie lhren Arzt um Rat,
bevor Sie dieses Arzneimittel verwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Xolair Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

3. Wie ist Xolair anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, dem
medizinischen Fachpersonal oder lhrem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie Xolair angewendet wird
Xolair wird unter die Haut gespritzt (bekannt als subkutane Injektion).

Xolair injizieren

- Sie werden gemeinsam mit Ihrem Arzt dariiber entscheiden, ob Sie sich Xolair selbst injizieren sollen. Die ersten
3 Anwendungen werden immer von medizinischem Fachpersonal oder unter dessen Aufsicht verabreicht (siehe
Abschnitt 2).

- Esist wichtig, vor der Selbst-Injektion entsprechend geschult worden zu sein, wie man das Medikament injiziert.

- Es kann Ihnen auch eine Betreuungsperson (z.B. ein Elternteil) Ihre Xolair-Injektion verabreichen, nachdem er oder
sie entsprechend geschult wurde.

Detaillierte Anweisungen zur Injektion von Xolair finden Sie unter , Anwendungshinweise ftir die Xolair-Fertigspritze”
am Ende dieser Packungsbeilage.

Schulung zur Erkennung schwerer allergischer Reaktionen

Es ist auch wichtig, dass Sie sich Xolair nicht selbst injizieren, bevor Sie nicht von lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal geschult wurden:

- Wie man die frilhen Anzeichen und Symptome schwerer allergischer Reaktionen erkennt.

- Was zu tun ist, wenn diese Symptome auftreten.

Weitere Informationen tber die friihen Anzeichen und Symptome schwerer allergischer Reaktionen finden Sie in
Abschnitt 4.

Welche Menge angewendet wird

Allergisches Asthma und chronische Rhinasinusitis mit nasalen Polypen

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Xolair Sie benétigen und wie oft. Dies ist abhangig von Ihrem Kérpergewicht und der
Menge von IgE in lhrem Blut, welche durch eine Blutuntersuchung vor Beginn der Behandlung ermittelt wird.

Sie werden 1 bis 4 Injektionen auf einmal ben6tigen, entweder alle zwei Wochen oder alle vier Wochen.

Wenden Sie Ihre derzeitigen Asthma- und/oder Nasenpolypen-Medikamente wahrend der Behandlung mit Xolair
weiterhin an. Setzen Sie keines lhrer Asthma- und/oder Nasenpolypen-Medikamente ab, ohne mit Ihrem Arzt gesprochen
zu haben.

Sie werden nach Beginn der Xolair-Therapie maglicherweise keine sofortige Verbesserung spiiren. Bei Patienten mit
Nasenpolypen trat die Wirkung 4 Wochen nach Beginn der Behandlung auf. Bei Patienten mit Asthma dauert es tblicher-
weise zwischen 12 und 16 Waochen, bis die volle Wirkung eintritt.

Chronische spontane Urtikaria (csU)
Sie werden jeweils 2 Injektionen zu 150 mg alle vier Wochen bengtigen.

Wenden Sie Ihre derzeitigen Medikamente gegen csU wahrend der Behandlung mit Xolair weiterhin an. Setzen Sie
keines lhrer csU-Medikamente ab, ohne mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Allergisches Asthma

Xolair kann angewendet werden bei Kindern und Jugendlichen ab 6 Jahren, die schon Asthma-Medikamente erhalten,
deren Symptome aber trotz der Anwendung von Medikamenten wie hoch dosierten inhalierbaren Steroiden und inhalier-
baren Beta-Agonisten nicht ausreichend kontrolliert werden. Ihr Arzt wird berechnen, wie viel Xolair lhr Kind bendtigt
und wie oft es angewendet werden muss. Dies ist abhangig vom Korpergewicht Ihres Kindes und der Menge von IgE in
seinem/ihrem Blut, welche durch eine Blutuntersuchung vor Beginn der Behandlung ermittelt wird.

Von Kindern (6 bis 11 Jahre) wird nicht erwartet, dass sie sich Xolair selbst verabreichen. Wenn es von ihrem Arzt als
angemessen erachtet wird, kann jedoch eine Betreuungspersan, nach einer entsprechenden Schulung, die Xolair-Injektion
verabreichen.

Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen
Xolair sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Chronische spontane Urtikaria (csU)

Xolair kann bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet werden, die bereits Antihistaminika erhalten,
aber deren Symptome durch diese Medikamente nicht ausreichend kontrolliert werden. Die Dosis fir Jugendliche ab

12 Jahren ist die gleiche wie fir Erwachsene.

Wenn Sie die Anwendung von Xolair vergessen haben
Wenn Sie einen Termin verpasst haben, wenden Sie sich so schnell wie méglich an Ihren Arzt oder Ihr Krankenhaus,
um einen neuen Termin zu vereinbaren.

Wenn Sie eine Anwendung von Xolair vergessen haben, injizieren Sie sich die Dosis, sobald Sie sich daran erinnern.
Kontaktieren Sie dann Ihren Arzt, um zu besprechen, wann Sie die nachste Dosis injizieren sollen.

Wenn Sie die Anwendung von Xolair abbrechen
Beenden Sie nicht die Anwendung von Xolair, es sei denn |hr Arzt teilt lhnen dies mit. Eine Unterbrechung oder das
Beenden der Behandlung mit Xolair kann dazu fiihren, dass lhre Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie jedoch wegen csU behandelt werden, wird |hr Arzt mdglicherweise von Zeit zu Zeit die Behandlung unterbrechen,
um Ihre Symptome zu beurteilen. Befolgen Sie die Anweisung lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die von Xolair verursachten Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht bis mittelschwer, konnen aber gelegentlich

schwerwiegend sein.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch, wenn Sie Anzeichen der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Schwere allergische Reaktionen (einschlieRlich Anaphylaxie): Die Symptome kdnnen Ausschlag, Juckreiz, Nesselsucht,
Schwellung im Gesicht, der Lippen, der Zunge, des Kehlkopfs, der Luftréhre oder anderer Kérperteile, schneller Herz-
schlag, Schwindel und Benommenheit, Verwirrtheit, Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen, blaue
Haut oder Lippen, Zusammenbruch und Bewusstseinsverlust umfassen. Wenn Sie in der Vorgeschichte eine schwere
allergische Reaktion (Anaphylaxie) hatten, die nicht im Zusammenhang mit Xolair auftrat, konnte bei lhnen das Risiko
fur das Auftreten einer schweren allergischen Reaktion nach Anwendung von Xolair erhght sein.

- Systemischer Lupus erythematodes (SLE). Die Symptome konnen Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen und Schwellung,
Hautausschlag, Fieber, Gewichtsabnahme und Mudigkeit umfassen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar
- Churg-Strauss-Syndrom oder hypereosinophiles Syndrom. Eines oder mehrere der folgenden Symptome kdnnen
auftreten: Schwellung, Schmerz oder Ausschlag um Blut- oder LymphgeféRe, ein hoher Spiegel eines speziellen
Typs von weilRen Blutzellen (ausgeprégte Eosinophilie), Verschlechterung der Atmung, verstopfte Nase, Herzprobleme,
Schmerzen, Taubheit, Kribbeln in den Armen und Beinen.

- Geringe Anzahl an Blutplattchen mit leichten bzw. vermehrt auftretenden Blutungen oder blauen Flecken.

- Serumkrankheit. Eines oder mehrere der folgenden Symptome kénnen auftreten:
Gelenkschmerzen mit oder ohne Schwellungen oder Steifigkeit, Ausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten,
Muskelschmerzen.

Andere Nebenwirkungen beinhalten:
Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Fieber (bei Kindern)

Hauflg kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Reaktionen an der Injektionsstelle, einschlieBlich Schmerzen, Schwellung, Juckreiz und Rétung
- Schmerzen im oberen Bauchbereich
- Kopfschmerzen (sehr hdufig bei Kindern)
- Infektionen der oberen Atemwege, wie Entziindung des Rachens oder Erkéltung
- Druck oder Schmerzen im Wangenbereich und der Stirn (Sinusitis, Sinus-Kopfschmerz)
- Schmerzen in den Gelenken (Arthralgie)
- Schwindelgefihl

Gelegenthch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Schlafrigkeit oder Midigkeit
- Kribbeln oder Taubheitsgefihl in den Handen oder Fiiken
- Ohnmacht, niederer Blutdruck beim Sitzen oder Stehen (Orthostasesyndrom), flichtige Hautrétung
- Halsentziindung, Husten, akute Atemprobleme
- Ubelkeit, Durchfall, Verdauungsstérungen
- Juckreiz, Nesselsucht, Ausschlag, erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber der Sonne
- Gewichtszunahme
- Grippe-ghnliche Symptome
- Schwellung der Arme

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Parasiteninfektion

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
- Muskelschmerzen und Schwellungen an Gelenken
- Haarausfall

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt der nationalen Arzneimittelbehdrde Ihres Landes anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Deutschland

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel.:+496103770

Fax: +496103 77 1234

Website: www.pei.de

5. Wie ist Xolair aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Die Faltschachtel mit der Fertigspritze
kann vor der Anwendung fiir eine Gesamtdauer von 48 Stunden bei Raumtemperatur (25 °C) aufbewahrt werden.

- In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

- Im KiihIschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.

- Verwenden Sie keine beschéadigten oder manipulierten Packungen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xolair enthilt

- Der Wirkstoff ist: Omalizumab. Eine Spritze mit 1 ml Losung enthalt 150 mg Omalizumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Argininhydrochlorid, Histidinhydrachlorid-Monohydrat, Histidin, Polysorbat 20 und
Wasser fiir Injektionszwecke.

- Die Nadelschutzkappe der Spritze kann trockenen Gummi (Latex) enthalten.

Wie Xolair aussieht und Inhalt der Packung
Xolair Injektionslésung ist eine klare bis leicht opalisierende, farblose bis schwach bréunlich-gelbe Injektionsldsung in
einer Fertigspritze.

Xolair 150 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze mit eingesetzter 26-Gauge-Nadel und lila Spritzenschutz steht als
Packung mit 1 Fertigspritze und als Mehrfachpackungen mit 4 (4 x 1), 6 (6 x 1) oder 10 (10 x 1) Fertigspritzen zur Verftigung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber:
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Hersteller:

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25
D-90429 Niirnberg
Deutschland

Parallel vertrieben und umverpackt von:
HAEMATO PHARM GmbH

Lilienthalstr. 3a

12529 Schonefeld

Deutschland



Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des

Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél./Tel.: +322 246 16 11

Bbnrapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel.: +420 225775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel.: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel.: +372 66 30 810

EAAGBa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA.: 43021028117 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel.: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél.: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel.: +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel.: +353 1260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel.: +39.02 96 54 1

Kimpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA.: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel.: +371 67 887 070

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel.: +370°5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél./Tel.:+322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel.: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel.: +3188 0452 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf.:+47 230520 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel.: +43 1 86 6570

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

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel.: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel.: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel.: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r..
Tel.: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh./Tel.: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel.: +46 8 732 32 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur

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

ANWENDUNGSHINWEISE FUR DIE XOLAIR-FERTIGSPRITZE

Wichtige Sicherheitsinformationen
Vorsicht: Bewahren Sie die Spritze fiir Kinder unzugénglich auf.

Die Nadelschutzkappe der Spritze kann trockenen Gummi (Latex) enthalten und sollte nicht von Personen bertihrt
werden, die empfindlich auf diese Substanz reagieren.

o (ffnen Sie den versiegelten Umkarton erst, wenn Sie bereit fiir die Anwendung dieses Arzneimittels sind.
o Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Versiegelung des Umkartons oder die Versiegelung der Plastik-

schale beschadigt ist, da die Anwendung eventuell nicht mehr sicher ist.

Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie auf eine harte Oberflache gefallen ist oder wenn sie heruntergefallen
ist, nachdem die Nadelschutzkappe entfernt wurde.

Lassen Sie die Spritze nie an Orten liegen, an denen sie von anderen manipuliert werden konnte.

Sie dirfen die Spritze nicht schitteln.

o Achten Sie darauf, dass Sie die Aktivierungsclips des Spritzenschutzes vor der Anwendung nicht bertihren. Wenn Sie

diese berthren, kdnnte der Spritzenschutz zu friih aktiviert werden.

Entfernen Sie die Nadelschutzkappe erst unmittelbar bevor Sie sich die Injektion verabreichen.

Die Spritze kann nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze unmittelbar nach der Anwen-
dung in einem Sicherheitsbehalter fir spitze Gegensténde.

Lagerung der Xolair Injektionslésung in einer Fertigspritze

Bewahren Sie dieses Arzneimittel im versiegelten Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Im Kiihlschrank
lagern (2 °C bis 8 °C). NICHT EINFRIEREN.

Denken Sie daran, die Spritze vor der Vorbereitung zur Injektion aus dem Kiihlschrank zu nehmen, damit sie Raum-
temperatur (25 °C) annehmen kann (das dauert etwa 30 Minuten). Lassen Sie die Spritze in der Packung, um sie vor
Licht zu schiitzen. Die Gesamtdauer, in der die Spritze vor der Anwendung bei Raumtemperatur (25 °C) aufbewahrt
werden darf, darf 48 Stunden nicht berschreiten.

Sie diirfen die Spritze nach dem Verfalldatum, das auf dem Umkarton und dem Etikett der Spritze angegeben ist, nicht
mehr verwenden. Wenn das Verfalldatum {iberschritten ist, bringen Sie die gesamte Packung zur Apotheke zuriick.

Die Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist derjenige Bereich lhres Korpers, an dem Sie die Spritze anwenden.

—~ bl e Der empfohlene Bereich ist die Vorderseite Ihrer Oberschenkel. Sie konnen die
/ Injektion auch im unteren Bauchbereich vornehmen, jedoch nicht in einem Bereich
J LI | von 5 cm um den Bauchnabel herum.

f \ Falls Sie mehrere Injektionen fiir die komplette Dosierung bendtigen, wahlen Sie
/ \ \ bei jeder Injektion eine andere Injektionsstelle.
Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut empfindlich, geprellt, ger6tet oder
hart ist oder einen Bluterguss aufweist. Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen
éf) sind zu vermeiden.
| Falls eine Betreuungsperson Ihnen die Injektion verabreicht, kann die Injektion auch an
. \ . der AuRenseite der Oberarme erfolgen.

—
o
L]

Vorbereitung der gebrauchsfertigen Xolair Injektionslosung in einer Fertigspritze

H

inweis: Abhangig von der von lhrem Arzt verschriebenen Dosis miissen Sie maglicherweise eine oder mehrere Fertig-

spritzen vorbereiten und den Inhalt von allen injizieren. Die folgende Tabelle gibt Beispiele dafiir, wie viele Injektionen
jeder Dosisstérke Sie fir eine bestimmte Dosis ben6tigen:

Dosis Fiir die Dosis bendtigte Spritzen

75 mg 1 blau (75 mg) f

150 mg 1 lila (150 mg) f
225mg 1 blau (75 mg) + 1 lila (150 mg) I ’

300 mg 2 lila (150 mg) ,’
375 mg 1 blau (75 mg) + 2 lila (150 mg) i ,’,‘
450 mg 3 lila (150 mg) ,’i,‘

Lesen Sie diese Anleitung vor der Injektion VOLLSTANDIG durch. Wenn Ihr Arzt entscheidet, dass Sie oder eine Betreu-
ungsperson in der Lage sind, sich Ihre Xolair-Injektionen zu Hause zu verabreichen, miissen Sie von lhrem Arzt, dem

medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker geschult werden, bevor Sie sich oder anderen Personen eine Injektion
verabreichen. Von Kindern (6 bis unter 12 Jahre) wird nicht erwartet, dass sie sich Xolair selbst injizieren. Wenn es deren

Arzt jedoch fiir angebracht hélt, kann eine Betreuungsperson nach einer entsprechenden Schulung die Xolair-Injektion
verabreichen. Die Packung enthélt (eine) Xolair-Fertigspritze(n), die einzeln in einer Plastikschale versiegelt ist (sind).

Ihre Xolair 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Aktivierungsclip des

Fingerauflage ) Kolbenkopf
Madelschutzkappe Sprizenschutz i Spritzenschutzes
Sichtfenster l Kolben l
l Etikett & Verfalldatum i

Nachdem das Arzneimittel injiziert wurde, wird der Spritzenschutz aktiviert, sodass die Nadel umhiillt wird. Dies soll vor

versehentlichen Nadelstichverletzungen schiitzen.

Weitere Dinge, die Sie fiir Ihre Injektion bendtigen:

o Alkoholtupfer.

e \Wattebausch oder Mull.

o Sicherheitshehélter fiir die Entsorgung
spitzer Gegenstande.

525 mg 1 blau (75 mg) + 3 lila (150 mg) j ,f,’

600 mg 41ila (150 mg) ,”,’i‘j

. Nehmen Sie die Packung mit der Spritze aus dem Kiihlschrank und lassen Sie sie ungeoffnet etwa 30 Minuten liegen,

damit sie Raumtemperatur annimmt. (Lassen Sie die Fertigspritze in der Packung, um sie vor Licht zu schiitzen).

. Wenn Sie fiir die Anwendung der Fertigspritze bereit sind, waschen Sie sich griindlich die Hande mit Wasser und Seife.
. Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

4. Nehmen Sie die Plastikschale aus dem Umkarton und ziehen Sie die Papierabdeckung ab. Fassen Sie die Fertigspritze

ol

in der Mitte des lilanen Spritzenschutzes an und entnehmen Sie die Fertigspritze aus der Verpackung.

. Kontrollieren Sie die Fertigspritze. Die Fliissigkeit sollte klar bis leicht triib sein. Ihre Farbe kann farblos bis

hellbraunlich-gelb sein. Es kdnnte ein Luftblaschen zu sehen sein, was normal ist. NICHT VERWENDEN, wenn die
Fertigspritze beschadigt ist oder die Flissigkeit deutlich triibe erscheint oder eine eindeutig braune Farbung aufweist
oder Partikel enthalt. In all diesen Fallen bringen Sie die gesamte Packung zur Apatheke zuriick.

. Halten Sie die Fertigspritze waagerecht und schauen Sie in das Sichtfenster, um das auf dem Etikett aufgedruckte

Verfalldatum zu tGberpriifen. Hinweis: Es ist mdglich, den inneren Teil der Fertigspritze so zu drehen, dass das Etikett
im Sichtfenster gelesen werden kann. NICHT VERWENDEN, wenn das Produkt abgelaufen ist. Wenn das Verfalldatum
Uberschritten ist, geben Sie die gesamte Packung an die Apotheke zuriick.

Wie wird die Xolair Injektionsldsung in einer Fertigspritze angewendet?

Entfernen Sie vorsichtig die Nadelschutzkappe
von der Fertigspritze. Entsorgen Sie die Nadel-
schutzkappe.

An der Nadelspitze kann ein Flissigkeitstropfen
zu sehen sein. Dies ist normal.

Driicken Sie die Haut an der Injektionsstelle
vorsichtig zusammen und stechen Sie die
Nadel ein, wie in der Abbildung dargestellt.
Driicken Sie die Nadel vollstandig hinein, um
sicherzustellen, dass das gesamte Arzneimittel
verabreicht werden kann.

Halten Sie die Fertigspritze wie gezeigt fest.
Driicken Sie den Kolben langsam so weit wie
maglich hinein, bis sich der Kolbenkopf direkt
zwischen den Aktivierungsclips des Spritzen-
schutzes befindet.

Halten Sie den Kolben vollstandig
gedriickt wahrend Sie die Nadel vorsichtig und
gerade aus der Injektionsstelle herausziehen.

Lassen Sie den Kolben langsam los und
lassen Sie den Spritzenschutz automatisch
die freiliegende Nadel umhiillen.

An der Injektionsstelle kdnnte etwas Blut aus-
treten. Sie kdnnen mit einem Wattebausch oder
Mull 30 Sekunden lang auf die Injektionsstelle
driicken. Nicht an der Injektionsstelle reiben.
Falls nétig, kénnen Sie die Injektionsstelle mit
einem kleinen Pflaster abdecken.

Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze
umgehend in einem Sicherheitsbehélter
(verschlieRbarer, durchstichsicherer Behélter).
Zu lhrer und der Sicherheit und Gesundheit
anderer diirfen Nadeln und gebrauchte Spritzen
niemals wiederverwendet werden. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial
ist entsprechend den nationalen Anforderungen
2u beseitigen. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht
im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.



