| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Omlyclo 75 mg Skidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,5 ml skiduma pilnslirce satur 75 mg omalizumaba (omalizumabum)*.

* Omalizumabs ir humaniz&tas monoklonalas antivielas, ko ar rekombinantas DNS tehnologiju
izgatavo Kinas kamju olnicu (CHO) ziditaju $tnu Iinijas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam pilnslircé (injekcija)

Dzidrs Iidz opalescgjoss, bezkrasains 11dz blavi briini-dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Alergiska astma

Omlyclo ir paredz&ts lietoSanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem (6 Iidz <12 gadus veciem).

Iesp&ja uzsakt Omlyclo terapiju ir apsverama tikai pacientiem ar parliecino$u diagnosticétu IgE
(imiinglobulins E) medigtu bronhialo astmu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pieaugusie un pusaudzi (12 gadus veci un vecaki)

Omlyclo ir indicéts ka papildterapija astmas kontroles uzlabosanai pacientiem ar smagu persistgjosu
alergisku bronhialo astmu, kam ir pozitivs adas tests vai in vitro noteikta reaktivitate pret pastavigiem
aeroalerg€niem un kam ir pavajinata plausu darbiba (FEV1<80%), ka ar1 biezi simptomi dienas laika
vai pamosanas naktl un kam bijusi vairaki smagi dokumentg&ti bronhialas astmas paasinajumi,
neskatoties uz lielu devu inhal&jamo kortikosteroidu lietoSanu ikdiena kopa ar ilgstosas darbibas
inhal&jamu bé&ta-2 agonistu.

Beérni (6 lidz <12 gadus veci)

Omlyclo ir indicéts ka papildterapija astmas kontroles uzlabosanai pacientiem ar smagu persistgjosu
alergisku bronhialo astmu, kuriem ir pozitivs adas tests vai in vitro noteikta reaktivitate pret
pastavigiem aeroalergéniem un biezi simptomi dienas laika vai pamosanas nakti, un kuriem bijusi
vairaki smagi dokument&ti bronhialas astmas paasinajumi, neskatoties uz lielu devu inhalgjamo
kortikosteroidu lietosanu ikdiena kopa ar ilgstoSas darbibas inhal&jamu b&ta-2 agonistu.




Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP — chronic rhinosinusitis with nasal polyps)

Omlyclo ir indicéts ka papildterapija intranazali lietojamiem kortikosteroidiem (INK), lai arstétu
pieaugusos (18 gadus vecus un vecakus) ar smagu CRSwNP, kuriem terapija ar INK nenodrosina
pietieckamu slimibas kontroli.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArsteSanu drikst uzsakt arsti ar pieredzi smagas persistéjoSas bronhialas astmas un hroniska
rinosinustta ar deguna polipiem diagnostika un arstesana.

Devas

Nosakot devu, alergiskas astmas un CRSwNP gadijuma pieméro tos paSus doz&Sanas principus.
AtbilstoSu omalizumaba devu un lietoSanas biezumu §tm slimibam nosaka, nemot véra sakotngjo IgE
limeni (SV/ml), ko méra pirms arst€Sanas sakSanas, un kermena masu (kg). Pirms sakumdevas
ievadiSanas devas noteikSanai pacientiem janosaka IgE Iimenis ar jebkuru komercialu seruma kopgja
IgE testu. Nemot vera Sos meérjjumus, katra lietoSanas reiz€ var biit nepiecieSami 75 lidz 600 mg
omalizumaba 1-4 injekciju veida.

Alergiskas astmas pacientiem ar sakotngjo IgE mazak neka 76 SV/ml iesp&jams mazaks ieguvums
(skatit 5.1. apakSpunktu). Arstam, kur$ ording §Ts zales, japarliecinas, ka pieauguSiem pacientiem un
pusaudziem ar IgE mazak neka 76 SV/ml un b&rniem (6 lidz <12 gadus veciem) ar IgE mazak neka
200 SV/ml pirms terapijas uzsakSanas ir neparprotama in vitro reaktivitate (RAST) pret pastavigiem
alergéniem.

Skatit 1. tabula parverSanas shému un 2. un 3. tabula devas noteikSanas shémas.

Pacientiem, kam sakotngjais IgE Iimenis vai kermena masa kilogramos parsniedz devu tabula
noraditas robezas, nedrikst lietot omalizumabu.

Maksimala ieteicama deva ir 600 mg omalizumaba reizi divas nedglas.

1.tabula. Pareja no devas uz Slir¢u skaitu, injekciju skaitu un kopéjo injekciju tilpumu katrai
lietoSanas reizei

Deva (mg) 75mg Slircu skaits 150 mg Injekciju skaits Kogféilr;;ngﬁﬁ; yu
75 1 0 1 0,5
150 0 1 1 1,0
225 1 1 2 1,5
300 0 2 2 2,0
375 1 2 3 2,5
450 0 3 3 3,0
525 1 3 4 3,5
600 0 4 4 4,0




2.tabula. LIETOSANA REIZI 4 NEDELAS. Omalizumaba devas (miligrami/deva), ko ievada
subkutanas injekcijas veida ik pec 4 nedelam

Kermena masa (kg)

Sakotnéja
is IgE

Iimenis >20-  >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(SV/ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

fgg' 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300

>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600

>400-500 225 300 450 450 600 600

>500-600 300 300 450 600 600

>600-700 300 450 600

>700-800

ann. ) o
800-900 LIETOSANA REIZI 2 NEDELAS

>900- -
1 000 SKATIT 3. TABULU

>1 000-
1100

* Kermena masa, kas mazaka par 30 kg, CRSWNP galvenajos pétijumos netika pétita.

3.tabula. LIETOSANA REIZI 2 NEDELAS. Omalizumaba devas (miligrami/deva), ko ievada
subkutanas injekcijas veida ik pec 2 nedelam

Kermena masa (kg)

Sakotnéjais
IgE limenis | >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >00- >125-
(SV/ml) 25%  30* 40 50 60 70 80 90 125 150

>30-100 LIETOgAN@ REIZI 4 NEDELAS

>100-200 SKATIT 2. TABULU

>200-300 375
>300-400 450 525
>400-500 375 375 525 600
>500-600 375 450 450 600
>600-700 225 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600

>900-1 000 | 225 300 375 450 525 600

>1 000-

1100 225 300 375 450 600

I12(1)8 0- 300 300 450 525 600 Nav pieejami dati devu rekomendacijai
>1 200-

1300 300 375 450 525

>1 300-

1500 300 375 525 600

* Kermena masa, kas mazaka par 30 kg, CRSWNP galvenajos pétijumos netika pétita.



Arstésanas ilgums, uzraudziba un devas pielagoSana

Alergiska astma

Omlyclo paredzgts ilgstosai lietosanai. Kliniskajos p&tijumos pieradits, ka nepiecie$amas vismaz 12-
16 nedglas, lai arstésana ar omalizumabu biitu efektiva. 16 nedélas pec Omlyclo terapijas sakSanas
arstam janoverte terapijas efektivitate pirms turpmako injekciju veikSanas. Lémums turpinat arstésanu
péc 16. nedelas vai lidzigos gadijumos japienem, nemot véra, vai ir vérojama nozimiga visparejas
astmas kontroles uzlabo3anas (skatit 5.1. apakSpunktu ,,Arsta vispargjais terapijas efektivitates
novertgjums”).

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

CRSwNP kliniskajos pétijumos deguna polipu punktu skaita (NPS — nasal polyps score) un deguna
nosprostojuma punktu skaita (NCS — nasal congestion score) izmainas novéroja 4. ned¢la.
NepiecieSamiba turpinat terapiju periodiski japarverte, nemot vera pacienta slimibas smagumu un
simptomu kontroles [imeni.

Alergiska astma un hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSWNP)

Partraucot arst€Sanu, parasti atkal paaugstinas briva IgE Iimenis un atjaunojas ar to saistitie simptomi.
ArstéSanas laika kopgjais IgE Iimenis paaugstinas un saglabajas paaugstinats Iidz vienam gadam ilgi
péc terapijas partrauksanas. Tadg] atkartotu IgE limena parbaudi terapijas ar Omlyclo laika nevar
izmantot par pamatu devas noteikSanai. PEc terapijas partraukuma mazaka par 1 gadu deva janosaka,
nemot vera IgE limeni seruma, kas iegiits, nosakot sakumdevu. Kopgjo IgE limeni seruma devas
noteikSanai var parbaudit atkartoti, ja terapija ar Omlyclo ir bijusi partraukta vienu gadu vai ilgak.

Deva japielago, ja notiek nozimigas kermena masas izmainas (skatit 2. un 3. tabulu).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (65 gadus veci un vecaki)

Nav pietickamu datu par omalizumaba lieto$anu par 65 gadiem vecakiem cilvekiem, bet nav art
pieradijumu, ka gados vecakiem pacientiem biitu nepiecieSama citada deva neka jaunakiem
pieaugusiem pacientiem.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Nav pétijumu par nieru vai aknu darbibas traucgjumu ietekmi uz omalizumaba farmakokingtiku.
Omalizumaba klirensa kltniskas devas doming retikulara endoteliala sistéma (RES), tap&c nav
paredzams, ka to ietekm@s nieru vai aknu darbibas traucgjumi. Lai arT Siem pacientiem nav
nepiecieSama speciala devas pielagosana, ievadot omalizumabu jaievero piesardziba (skatit 4.4.
apak$punktu).

Pediatriskd populacija
Omalizumaba droSums un efektivitate alergiskas astmas gadijuma, lietojot pacientiem, kas jaunaki par

6 gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

Omalizumaba droSums un efektivitate CRSWNP gadijuma, lietojot pacientiem, kas jaunaki par 18
gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tikai subkutanai lietoSanai. Omalizumabu nedrikst ievadit intravenozi vai intramuskulari.

Ja nepiecieSamas vairak neka viena injekcija, lai sasniegtu nepiecieSamo devu, injekcijas jasadala
ievadiSanai divas vai vairakas injekciju vietas (1. tabula).

Pacienti, kuriem ieprieks nav bijusi anafilakse, sakot no 4. devas var veikt Omlyclo pasinjekciju vai
injekciju var veikt aprupétajs, ja arsts ir noteicis, ka tas ir pieméroti (skatit 4.4. apakSpunktu).
Pacientam vai apriipétajam jabiit apmacitiem tehniski pareizi veikt injekciju un atpazit nopietnu
alergisku reakciju agrinas pazimes un simptomus.



Pacienti un apripétaji jainstrué injicét visu Omlyclo apjomu atbilstosi lietoSanas noradém lietoSanas
instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Vispargji

Omalizumabs nav indicéts akiitu bronhialas astmas paasinajumu, akiitu bronhu spazmu vai astmatiska
stavokla arst€Sanai.

Omalizumabs nav pétits pacientiem ar hiperimiinglobulina E sindromu vai alergisku bronhupulmonalu
aspergilozi vai anafilaktisku, tostarp partikas alergijas izraisitu reakciju, atopiska dermatita vai
alergiska rinita novérSanai. Omalizumabs nav indic&ts $o traucéjumu arstéSanai.

Omalizumaba terapija nav pétita pacientiem ar autoimtinam slimibam, imtino kompleksu meditétiem
stavokliem vai esoSiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.2. apakSpunktu). STm pacientu
grupam omalizumabs jalieto uzmanigi.

Strauja sist€misko vai inhal&jamo kortikosteroidu lietoSanas partraukSana péc omalizumaba terapijas
uzsaksanas alergiskas astmas vai CRSWNP gadijuma nav ieteicama. Kortikosteroidu devas
samazinasana javeic ties$a arsta uzraudziba un var rasties nepiecieSamiba samazinasanu veikt
pakapeniski.

Imunas sistémas traucéjumi

1 tipa alergiskas reakcijas

Lietojot omalizumabu, iesp&jamas viet&jas vai sistémiskas I tipa alergiskas reakcijas, tostarp anafilakse
un anafilaktiskais $oks. STs reakcijas var izpausties pat péc ilgstosas zalu lieto$anas. Tomér lielako
dalu $o reakciju noveroja 2 stundu laika p&c pirmreizgjas un atkartotas omalizumaba injic€Sanas, dazos
gadijumos reakcijas izpaudas velak ka p&c 2 un pat 24 stundam p&c injekcijas veikSanas. Vairums
anafilaktisku reakciju radas pirmo 3 omalizumaba devu lietosanas laika. Tadg] pirmas 3 devas jaievada
veselibas apriipes specialistam vai ta uzraudziba. leprieks bijusi anafilakse, kas nav saistita ar
omalizumabu, var biit riska faktors anafilaksei pec omalizumaba lietoSanas. Tadg| pacientiem ar
ieprieks bijuSu anafilaksi omalizumabs jaievada veselibas apriipes specialistam, kuram vienmeér jabut
pieejamam zalém anafilaktisku reakciju arsteéSanai talitgjai lietosSanai pec omalizumaba ievadiSanas. Ja
rodas anafilaktiska vai cita nopietna alergiska reakcija, omalizumaba lietoSana nekavgjoties japartrauc
un jauzsak atbilstosa arstéSana. Pacienti jainformé, ka $adas reakcijas var rasties un ja rodas alergiskas
reakcijas, nekavgjoties jamekl€ mediciniska palidziba.

Kliiskajos pétijumos nelielam skaitam pacientu konstatgja antivielas pret omalizumabu (skatit 4.8.
apak$punktu). Anti-omalizumaba antivielu kliniska nozime vél nav noskaidrota.

Seruma slimiba

Atseviskos gadijumos pacientiem, kuri tika arstéti ar humanizétam monoklonalam antivielam, tai
skaita omalizumabu, attistijas seruma slimiba un seruma slimibai lidzigas reakcijas, kas ir novélotas 111
tipa reakcijas. Patologiskas fiziologijas mehanisma pamata ir antivielu veidoSanas pret omalizumabu,
kas savukart izraisa imiinkompleksu veidoSanos un uzkraSanos organisma. Reakcija parasti attistas 1-5
dienas p&c pirmas vai atkartotas injekcijas veikSanas, ka art pec ilgstosas arsté$anas. Seruma slimibas



simptomi ir artrits/artralgija, izsitumi (natrene vai citas formas izsitumi), drudzis un limfadenopatija.
So traucgjumu noveérsanai vai arst€Sanai var izmantot prethistamina Iidzeklus un kortikosteroidus, un
pacienti jainforme par nepieciesamibu zinot par visiem noverotajiem simptomiem.

Churg-Strauss sindroms un hipereozinofilijas sindroms

Retos gadijumos pacientiem ar astmu smaga forma var attistities sist€miskais hipereozinofilijas
sindroms vai alergisks eozinofilijas granulomatozs asinsvadu iekaisums (Churg-Strauss sindroms). So
abu slimibu arstéSanai izmanto sisteémiskos kortikosteroidus.

Retos gadijumos pacientiem, kuri sanem pretastmas zales, tai skaitd omalizumabu, var attistities
sistémiska eozinofilija un vaskulits. Sis paradibas biezi saistitas ar iekskigi lietojamo kortikosteroidu
terapeitiskas devas samazinasanu.

Arsts jabridina, ka $adiem pacientiem var attistities izteikta eozinofilija, asinsvadu iekaisuma izraisiti
izsitumi, pulmonalo simptomu pasliktinaSanas, paranazali stnusa trauc€jumi, sirdsdarbibas traucgjumi

un/vai neiropatija.

Ja kads no ieprieks§ mingtajiem imtinas sist€mas trauc€jumiem attistds smaga forma, jaapsver iespgja
partraukt omalizumaba lietosanu.

Parazitiskas (tarpu) invazijas

IgE var bt iesaistits imunologiska atbildreakcija pret dazam tarpu invazijam. Pacientiem ar ilgstosu
augstu tarpu invazijas risku placebo kontroleta petijjuma konstatgja nelielu invaziju biezuma
palielinasanos, lietojot omalizumabu, lai gan invazijas gaita, smaguma pakape un atbildreakcija pret
arst€Sanu nemainijas. Tarpu invazijas biezums kopgja kltniska programma, kas nebija paredzeta Sadu
infekciju atklasanai, bija mazaks par 1 uz 1 000 pacientiem. Tomé&r pacientiem ar augstu tarpu
invazijas risku var biit jaievero piesardziba, 1pasi celojot uz rajoniem, kur tarpu invazijas ir
endémiskas. Ja pacientam nav atbildreakcijas pret ieteikto prettarpu terapiju, jaapsver omalizumaba
lietoSanas partrauksana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka IgE var bt iesaistits imunologiska atbildreakcija pret dazam tarpu invazijam, omalizumabs var
netieSi samazinat tarpu vai citu parazitisku infekciju arst€Sanai paredzetu zalu efektivitati (skatit 4.4.
apakspunktu).

Citohroma P450 enzimi, izplides siikni un saistiSanas mehanismi ar olbaltumiem nav iesaistiti
omalizumaba klirensa; tadgjadi pastav maza savstarp&jas mijiedarbibas iesp&ja. Zalu vai vakcinu
mijiedarbibas pétijumi ar omalizumabu nav veikti. Nav farmakologiska iemesla uzskatit, ka biezi
parakstitie bronhialas astmas vai CRSWNP arstéSanas lidzekli mijiedarbosies ar omalizumabu.

Alergiska astma

Kliiskos petijumos omalizumabu biezi lietoja kopa ar inhal€jamiem vai peroraliem kortikosteroidiem,
inhal€jamiem Tslaicigas darbibas un ilgstoSas darbibas béta agonistiem, leikotriena modificétajiem,
teofiliniem un peroraliem prethistamina Iidzekliem. Nav noradijumu, ka, lietojot §is citas bieZi
izmantotas pretastmas zales, mainitos omalizumaba droSums. Pieejams ierobezots daudzums datu par
omalizumaba lietoSanu kombinacija ar specifisku imiinterapiju (hiposensitizacijas terapiju). Kliniskaja
pEtjuma, kura omalizumabu lietoja kombinacija ar imiinterapiju, omalizumaba terapijas dro§ums un
efektivitate kombinacija ar specifisku imiinterapiju neatskiras no omalizumaba monoterapijas.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

Kliniskajos p&tijumos omalizumabu lictoja kopa ar intranazalu mometazona aerosolu atbilstosi
protokolam. Citas plasi lietotas vienlaikus lietotas zales bija citi intranazali kortikosteroidi,
bronhodilatatori, antihistamini, leikotriéna receptoru antagonisti, adrenergiskie/simpatomimétiskie



lidzekli un vietgjie deguna anestézijas lidzekli. Nekas neliecinaja, ka omalizumaba drosums bitu
mainijies, vienlaikus lietojot $Ts citas plasi lietotas zales.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti
Griitnieciba

Nemot vera gritniecibas registra un pécregistracijas perioda spontanos zinojumus, dati par vidéju
skaitu (no 300-1 000 griitniecibas iznakumu) sievieSu grutniecibas laika neuzrada malformacijas vai
toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso. Prospektivs griitniecibas registra pétijjums (EXPECT) 250
griitniecém ar astmu, kuras lietoja omalizumabu, uzradija Iidzigu (8,1% pret 8,9%) nozimigu iedzimtu
anomaliju izplatibu EXPECT un atbilstosas slimibas (vid&ji smaga un smaga astma) pacientiem. Datu
interpretaciju var biit ietekmg&jusi pétjjuma metodologiskie ierobezojumi, taja skaita mazs izlases
lielums un nerandomizgts petijjuma dizains.

Omalizumabs $kérso placentaro barjeru. Tomeér pétijumi ar dzZivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu
kaitigu ietekmi saistttu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Lietojot omalizumabu, konstatgta no vecuma atkariga trombocTttu skaita samazinasanas primatiem, kas
nav cilveki, ar lielaku relativo jutibu jauniem dzivniekiem (skattt 5.3. apakSpunktu).

Ja ir kliniskas indikacijas, var apsvért omalizumaba lietoSanu griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Imiinglobulins G (IgG) noklist cilvéka piena, un tade] ir sagaidams, ka omalizumabs noklis cilvéka
piena. Pieejamie dati primatiem, kas nav cilveki, liecina par omalizumaba izdaliSanos piena (skatit 5.3.
apak$punktu).

EXPECT pétijums ar 154 zidainiem, kuri bija paklauti omalizumaba iedarbibai gritniecibas laika un
barosanas ar kriiti laika, neuzradija nevélamas blakusparadibas zidainim, kas barots ar kruti. Datu
interpretaciju var bit ietekmg&jusi pétijuma metodologiskie ierobezojumi, taja skaita mazs izlases
lielums un nerandomizgts petijjuma dizains.

Lietojot iekskigi, zarnas notiek imiinglobulina G proteinu proteolize un tiem ir vaja biopieejamiba.
Ietekme uz jaundzimusajiem/zidainiem nav paredzama. Attiecigi, ja ir kliniskas indikacijas, var
apsvert omalizumaba lietosanu barosanas ar krti laika.

Fertilitate

Nav datu par omalizumaba ietekmi uz fertilitati cilvekiem. Ipasi planotos prekliniskajos fertilitates
petljumos, tai skaita vairoSanas petjjumos primatiem, kas nepieder cilvekveidigo pertiku sugai, péc
atkartotu omalizumaba devu I1dz 75 mg/kg ievadiSanas nekonstatgja ietekmi uz sievieSu vai virieSu
fertilitati. Turklat atseviska prekliniskaja genotoksicitates petijuma nekonstatgja genotoksisku
iedarbibu.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Omalizumabs neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

Alergiska astma un hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

Drosuma profila kopsavilkums

Alergiskas astmas klinisko pétijumu laika pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 gadiem vai
vecakiem visbiezak noverotas blakusparadibas bija galvassapes un reakcijas injekcijas vieta, tostarp
sapes injekcijas vieta, pietiikums, erittma un nieze. Klinisko pétijumu laika b&rniem vecuma no 6 lidz
<12 gadiem visbiezak noverotas blakusparadibas bija galvassapes, drudzis un sapes védera augseja
dala. Lielaka dala reakciju bija vieglas vai vidgji smagas. Kliniskajos p&tijumos ar CRSwNP
pacientiem, kas vecaki par 18 gadiem, visbiezak noverotas blakusparadibas bija galvassapes, reibonis,
artralgija, sapes védera aug8dala un reakcijas injekcijas vieta.

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

4. tabula uzskaititas blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos p&tijumos kopgja alergiskas astmas un
CRSwNP droSuma grupa, veicot arstésanu ar omalizumabu, atbilstosi MedDRA organu sist€émai un
biezumam. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba. Biezums ir definéts $adi: loti biezi (=1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak
(>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000) un loti reti (<1/10 000). P&cregistracijas perioda
registréto reakciju biezums definéts ka nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

4. tabula. Blakusparadibas alergiskas astmas un CRSwWNP gadijuma

Infekcijas un infestacijas

Retak Faringits

Reti Parazitu invazijas

Asins un limfatiskas sisteémas traucejumi

Nav zinams Idiopatiska trombocitopénija, tai skaita smagi gadijumi

Imiinas sistemas trauceéjumi

Reti Anafilaktiska reakcija, citi nopietni alergiski stavokli, antivielu
veidoSanas pret omalizumabu

Nav zinams Seruma slimiba, tai skaita drudzis un limfadenopatija

Nervu sisteémas traucejumi

Biezi Galvassapes™

Retak Sinkope, parestézija, miegainiba, reibonis”

Asinsvadu sistemas traucejumi

Retak Ortostatiska hipotensija, pietvikums

Elposanas sistemas traucéjumi, kraiSu kurvja un videnes slimibas

Retak Alergiskas bronhu spazmas, klepus

Reti Balsenes ttiska

Nav zinams Alergisks granulomatozs asinsvadu iekaisums (ko sauc ari par

Churg-Strauss sindromu)

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Biezi Sapes védera augsgja dala***

Retak Dispeptiskas pazimes un simptomi, slikta dusa, caureja
Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Fotosensitivitate, natrene, izsitumi, nieze

Reti Angioedema

Nav zinams Alopécija




Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi Artralgijat

Reti Sistemiska sarkana vilkéde (SLE — systemic lupus
erythematosus)

Nav zinams Mialgija, locitavu pietikums

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi Drudzis**

Biezi Reakcijas injekcijas vieta, pieméram, pietikums, erit€éma, sapes,
nieze

Retak Gripai lidziga slimiba, roku pietikums, kermena masas
palielinasanas, nespeks

*: Noverotas |oti biezi bé€rniem vecuma no 6 lidz <12 gadu vecumam.
**: Noverotas bérniem vecuma no 6 lidz <12 gadu vecumam.

#. Biezi deguna polipu p&tTjumos.

+: Nav zinams alergiskas astmas pétijumos.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imiinas sist€émas traucgjumi
Sikaku informaciju skatit 4.4. apakSpunkta.

Anafilakse

Kliniskos p&tijumos alergiskas reakcijas novéroja reti. Tomér p&cregistracijas dati péc apkopotiem
mekl€Sanas rezultatiem droSuma datu bazg atklaja kopuma 898 anafilakses gadijumus. Tas nozimg, ka
aptuvenais zinosanas biezums ir 0,20%, balstoties uz paredzamo iedarbibu 566 923 pacientgadi.

Arterialas trombembolijas gadijumi (ATE)

Kontrolgtos kliniskajos p&tijumos un novérojuma p&tjjuma starpposma analizg, konstateta butiska
ATE gadijumu skaita starpiba. Kombiné&ta mérka kriterija ATE definicija ieklava insultu, parejosas
i8€miskas 1€kmes, miokarda infarktu, nestabilu stenokardiju un kardiovaskularas naves gadijumus
(ieskaitot navi no nezinama ce€lona). Noveérojuma pétijuma gala analizé ATE gadijumu bieZums uz

1 000 pacientgadiem bija 7,52 (115/15 286 pacientgadi) ar omalizumabu arstétiem pacientiem un 5,12
(51/9 963 pacientgadi) kontroles grupas pacientiem. Daudzu mainigo analizg, kontrolgjot sirds-
asinsvadu riska faktoru esamibu pirms p&tijjuma sakuma, riska attieciba bija 1,32 (95% ticamibas
intervals 0,91 - 1,91). Atseviska apvienoto klinisko p&tijumu analize, kas ietvéra randomizgtus,
dubultmaske&tus, ar placebo kontrol&tus kltnisku p&tijumus, kas ilga 8 vai vairak ned€las, ATE biezums
uz 1 000 pacientgadiem bija 2,69 (5/1 856 pacientgadi) ar omalizumabu arstétiem pacientiem un 2,38
(4/1 680 pacientgadi) ar placebo arstétiem pacientiem (raditaja koeficients 1,13, 95% ticamibas
intervals 0,24 - 5,71).

Trombociti

Klmiskajos pétijumos daziem pacientiem trombocitu skaits bija zem normalas laboratoriskas vertibas
apaksgjas robezas. Pecregistracijas perioda sanemti atseviski zinojumi par idiopatiskas
trombocitopenijas gadijumiem, tai skaitd smagiem.

Parazitaras invazijas

Lietojot omalizumabu, pacientiem ar ilgstosu augstu tarpu invazijas risku placebo kontroléta petijuma
konstatg€ja nelielu invaziju biezuma palielinasanos, kas nebija statistiski nozimigs. Invaziju norise,
smaguma pakape un atbildreakcija pret arstéSanu nemainijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sistemiska sarkana vilkéde

Kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas perioda zinots par sistémiskas sarkanas vilkédes (SLE)
gadijumiem pacientiem ar vidgji smagu lidz smagu astmu un hronisku spontanu natreni (HSN). SLE
patogen&ze nav pilniba skaidra.
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ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Maksimala panesama Omlyclo deva nav noteikta. Vienreizgja intravenoza deva Iidz 4 000 mg tika
ievadita pacientiem bez devu ierobezojosas toksicitates pazimém. Lielaka kumulativa pacientiem
lietota deva bija 44 000 mg 20 nedélu laika, un §1 deva neizraisija nevélamu akiitu ietekmi.

Ja ir aizdomas par zalu pardozgSanu, pacients jakontrol€, vai neattistas nevélamas blakusparadibas vai
simptomi. NepiecieSamibas gadijuma pacientam japielago un jasanem atbilstoSa arstéSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi Iidzekli obstruktivu elpcelu slimibu arstesanai, citi sistémiskie Iidzekli
obstruktivu elpcelu slimibu arstéSanai, ATK kods: RO3DX05

Omlyclo ir Iidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiras
timekla vietn€ https://www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Omalizumabs ir rekombinantas no DNS atvasinatas humanizétas monoklonalas antivielas, kas
selektivi saistas ar cilvéka imiinglobulinu E (IgE) un novérs IgE saistisanos ar FceRI (augstas
afinitates IgE receptoru) uz bazofiliem un tuklajam $iinam, tadgjadi samazinot briva IgE daudzumu,
kas ir pieejams alergiskas kaskades izraisiSanai. Antivielas ir I[gG1 kappa, kas satur cilvéku struktiiras
fragmentus ar komplementaritati nosakosiem pelu pamatantivielu fragmentiem, kas saistas ar IgE.

Atopisku cilveku arstéSana ar omalizumabu izraisija ievérojamu FceRI receptoru nomakumu uz
bazofiliem. Arsté$ana ar omalizumabu nomac IgE mediétu iekaisumu, par ko liecina samazinats
eozinofilo skaits asinis un audos un samazinats iekaisuma mediatoru limenis, ieskaitot IL-4, IL-5 un
IL-13, ko veido iedzimtas, adaptivas un ar imunitati nesaistitas Siinas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Alergiska astma
In vitro histamina atbrivoSanas no bazofiliem, kas izoléti no cilvékiem, kas arstéti ar omalizumabu,

pec stimulacijas ar alergénu samazinajas par aptuveni 90%, salidzinot ar apjomu pirms arstéSanas.

Kliniskajos p&tijumos alergiskas astmas pacientiem briva IgE limenis seruma bija samazinats no devas
atkariga veida vienu stundu p&c pirmas devas lietosanas un saglabajas tads starp devam. Vienu gadu
péc omalizumaba lietoSanas partraukSanas IgE Iimenis atjaunojas pirmsterapijas Itmeni, nenoverojot
IgE Iimena palielinasanos péc zalu izvadiSanas no organisma.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

Klmiskajos pétijumos pacientiem ar CRSwNP terapija ar omalizumabu izraisija briva IgE Iimena
pazeminasanos seruma (aptuveni par 95%) un kopgja IgE limena paaugstinasanos seruma lidziga mera
ka noveéroja pacientiem ar alergisku astmu. Kopgjais IgE limenis seruma palielinajas, jo veidojas
omalizumaba IgE kompleksi, kuriem ir 1€naks eliminacijas atrums neka brivajam IgE.
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Kliniska efektivitate un droSums

Alergiska astma
Pieaugusie un pusaudZi >12 gadus veci un vecaki

Omalizumaba efektivitate un droSums tika pieradita 28 nedelu dubultmasketa placebo kontroleta
pétijuma (1. petijuma) ar 419 smagas alergiskas bronhialas astmas slimniekiem 12-79 gadu vecuma,
kam bija samazinata plauSu funkcija (paredzamais FEV; 40-80%) un slikta bronhialas astmas
simptomu kontrole, neskatoties uz lielu inhal&jamo kortikosteroidu devu un ilgstosas darbibas béta-2
agonistu lietoSanu. Piemé&rotiem pacientiem bija bijusi vairaki astmas paasinajumi, kuru dé] bijusi
nepiecieSama sisteémiska arstésana ar kortikosteroidiem vai kas ir bijusi hospitalizeti vai izsaukusi
neatlickamas palidzibas brigadi smaga bronhialas astmas paasinajuma dél ped&ja gada laika,
neskatoties uz nepartrauktu arstésanu ar lielam inhal&jamo kortikosteroidu devam un ilgstosas darbibas
b&ta-2 agonistu. Subkutani omalizumabu vai placebo ievadija ka papildus terapiju >1 000
mikrogramiem beklometazona dipropionata (vai ta ekvivalenta) un ilgstoSas darbibas béta-2
agonistam. Bija atlauta arst€Sana ar peroraliem kortikosteroidiem, teofilinu un leikotriénu —
modifikatoru balstterapija (attiecigi 22%, 27% un 35% pacientu).

Primarais mérka kritrijs bija bronhialas astmas paasinajumu biezums, kad nepiecieSama intensiva
arst€Sana ar sisteémiskiem kortikosteroidiem. Omalizumabs samazinaja bronhialas astmas paasinajumu
biezumu par 19% (p = 0,153). Turklat novert&jumi, kam nebija vérojama statistiska nozimiba (p<0,05)
par labu omalizumabam, ietvéra smagu paasinajumu (kad pacienta plausu funkcija samazinajas zem
60% no personigi labaka [imena un bija nepiecieSama sist€miska kortikosteroidu lieto$ana) un ar
bronhialo astmu saistito neatliekamo vizisu (kas ietver hospitalizaciju, neatliekamas palidzibas
brigades izsaukSanu un neplanotas vizites pie arsta) biezuma mazinasanos un arsta sniegtu vispareja
vert€juma, ar bronhialo astmu saistitas dzives kvalitates (AQL), bronhialas astmas simptomu un
plausu funkcijas uzlabosanos.

Apaksgrupu analize pacientiem, kam pirms arst€Sanas kopgjais IgE bija > 76 SV/ml, bija lielaka
tendence giit kltniski nozimigu ieguvumu no omalizumaba. Siem pacientiem 1. p&tfjuma omalizumabs
samazinaja bronhialas astmas paasinajumu biezumu par 40% (p = 0,002). Turklat grupa, kura kopgjais
IgE bija > 76 SV/ml, vairak pacientiem bija veérojama kliniski nozimiga atbildreakcija omalizumaba
smagas astmas programma. 5. tabula noraditi 1. p&tjjuma rezultati populacija.

5. tabula. 1. pétijjuma rezultati

Visa 1. pétijuma populacija
Omalizumabs Placebo
N=209 N=210

Bronhialas astmas paasinajumi

Biezums 28 nedglu laika 0,74 0,92
Samazinajums (%), p raksturlielums biezumam 19,4%, p = 0,153
Smagi bronhialas astmas paasinajumi

Biezums 28 nedglu laika 0,24 0,48
Samazinajums (%), p raksturlielums biezumam 50,1%, p = 0,002
Neatliekamas vizites

Biezums 28 nedgelu laika 0,24 0,43
Samazinajums (%), p raksturlielums biezumam 43,9%, p = 0,038

Arsta sniegts vispargjs vertéjums
Pacienti ar atbildreakciju (%) * 60,5 % 42,8 %
p-vertiba** <0,001
AQL uzlabo$anas
Pacientu daudzums % ar uzlabojumu >0,5 60,8% 47,8%
p-vertiba 0,008

* ievérojama uzlaboSanas vai pilniga kontrole

novertejuma kopgjas izkliedes p raksturlielums

**
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2. petijuma vertéja omalizumaba efektivitati un droSumu 312 smagas alergiskas bronhialas astmas
slimnieku grupai, kas atbilda 1. petfjuma populacijai. Veicot arst€Sanu ar omalizumabu $aja atklataja
petjuma, par 61% samazinajas kliniski nozZimigu bronhialas astmas paasinajumu biezums, salidzinot
ar tikai pasreizgjas astmas terapijas lietoSanu.

Cetros papildus lielos placebo kontrol&tos atbalstosos pétijumos, kas ilga no 28 lidz 52 ned&lam ar

1 722 pieaugusajiem un pusaudziem (3., 4., 5., 6. p€tjjums) novert€ja omalizumaba efektivitati un
droSumu pacientiem ar smagu persist€joSu bronhialo astmu. Lielakai dalai pacientu nebija nodrosinata
pietickama kontrole, bet vini sanéma mazak vienlaikus pretastmas terapiju neka pacienti 1. vai 2.
petfjuma. 3.-5. petijuma ka primaromeérka kriteriju izmantoja paasinajumu, bet 6. p&tijuma verteja
galvenokart inhal&jamo kortikosteroidu devas samazinasanos.

3., 4. un 5. petfjuma pacientiem, kas tika arsteti ar omalizumabu, nov&roja bronhialas astmas
paasinajumu biezuma samazinasanos par 37,5% (p=0,027), 40,3% (p<0,001) un 57,6% (p<0,001),
salidzinot ar placebo.

6. petijuma nozimigi vairak smagas alergiskas bronhialas astmas slimnieku, lietojot omalizumabu,
var€ja samazinat savu flutikazona devu [idz <500 mikrogramiem diena, nepasliktinoties astmas
kontrolei (60,3%), salidzinot ar placebo grupu (45,8%, p<0,05).

Dzives kvalitates raditajus noteica, izmantojot Juniper ar astmu saistitas dzives kvalitates standartus.
Visos sesos pétijumos salidzinajuma ar placebo vai kontroles grupu ar omalizumabu arstétiem
pacientiem konstatgja statistiski nozimigu dzives kvalitates vertgjuma uzlabosanos, salidzinot ar
sakotng&jo vertgjumu.

Arsta visparéjais terapijas efektivitates novertgjums:

Arsta vispargjo novertéjumu izmantoja piecos no iepriek$ minétajiem pétijumiem ka plasu bronhialas
astmas kontroles mérijumu, ko sniedz arstéjosais arsts. Arsts varéja nemt véra PEF (maksimalo izelpas
plismu), dienas un nakts simptomus, glabgjzalu lietoSanu, spirometrijas datus un informaciju par
paasinajumiem. Visos piecos p&tijumos nozimigi lielakai ar omalizumabu arsteto pacientu dalai arsti
deva vertgjumu, ka ir sasniegta nozimiga uzlabosanas vai pilniga astmas kontrole, salidzinot ar
placebo arstétiem pacientiem.

Bérni vecuma no 6 lidz <12 gadiem
Pirmie pieradijumi par omalizumaba lietoSanas droSumu un efektivitati pacientiem vecuma no 6 lidz
<12 gadiem iegiiti viena nejausinata, dubultmaskéta, daudzcentru pétijuma (7. petijums).

7. petijums bija placebo kontroléts pétijums, kura ieklava specifisku pacientu apakSgrupu (N=235),
kuriem bija diagnostic€ta apstiprinata indikacija un kurus arstgja ar lielam inhalgjamo kortikosteroidu
devam (>500 pg/diena flutikazonam Iidzvertigam zalém) un ilgstoSas darbibas béta agonistu.

Ka klmiski nozimigu astmas paasinajumu defingja petnieka diagnostic€tu astmas simptomu
pasliktinasanos, kura kup&Sanai vismaz 3 dienu ilga laika posma bija nepiecie$ama inhal&jamo
kortikosteroidu sakuma devas palielinasana divas reizes un/vai sist€émiska arsteSana ar glabgjzalem
(iekskigi vai intravenozi lietojamiem) kortikosteroidiem.

Specifiska apaksgrupa, kura pacientus arstgja ar lielam inhal€jamo kortikosteroidu devam,
omalizumaba grupa kliniski nozimigu astmas paasinajumu skaits bija mazaks neka placebo grupa. 24.
ned€la omalizumaba grupas pacientiem konstat€ja raditaju atskiribu samazinajumu par 34% (raditaja
koeficients 0,662, p = 0,047), salidzinot ar placebo grupas pacientiem. Otraja 28 ned€lu
dubultmask®etaja arst€Sanas perioda omalizumaba grupas pacientiem konstatgja raditaju atSkiribu
samazinajumu par 63% (raditaja koeficients 0,37, p<0,001), salidzinot ar placebo grupas pacientiem.

52 ned€lu dubultmaskétas terapijas laika (ieskaitot 24 nedelu fiksétu devu steroidu fazi un 28 nedélu

steroidu pielagosanas fazi) omalizumaba grupas pacientiem konstatgja astmas paasinajumu skaita
samazinajumu par 50% (raditaja koeficients 0,504, p<0,001), salidzinot ar placebo grupu.

13



52 nedélu terapijas perioda beigas omalizumaba grupa konstatgja lielaku béta-agonistu glabgjzalu
lietoSanas samazinajumu, salidzinot ar placebo grupu, lai gan atskiribas starp arstéSanas grupam nebija
statistiski nozimigas. Globali novertgjot arst€Sanas efektivitati pec 52 nedelu dubultmasketas terapijas,
pétijuma apakSgrupa, kura pacientus ar slimibu smaga forma arst€ja ar lielam inhal&jamo
kortikosteroidu devam un ilgstoSas darbibas béta agonistu, omalizumaba grupa bija vairak pacientu,
kuru arstesanas efektivitati novertgja ar ,,teicami”, un mazak pacientu, kuru arstéSanas efektivitati
novertgja ar ,,apmierinosi” vai ,,vaji”, salidzinot ar placebo grupu; atSkiribas starp arst€Sanas grupam
bija statistiski nozimigas (p<0,001), kam&r omalizumaba un placebo grupa nekonstatgja biitiskas
atSkiribas pamatojoties uz pacientu subjektivajiem dzives kvalitates raditajiem.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

Omalizumaba droSumu un efektivitati vertgja divos randomizg&tos, dubultmasketos, placebo
kontrol&tos pétijumos pacientiem ar CRSwNP (7. tabula). Pacienti sanéma omalizumabu vai placebo
subkutani ik p&c 2 vai 4 nedelam (skatit 4.2. apakSpunktu). PEtfjuma laika visi pacienti sanéma
intranazalu mometazona terapiju. Lai ieklautu p&tijumos, nebija nepiecieSama ieprieks€ja deguna
blakusdobumu operacija vai ieprieksgja sisteémiska kortikosteroidu lietosana. Pacienti 24 ned€las
sanéma omalizumabu vai placebo, kam sekoja 4 nedglu ilgs noveroSanas periods. Demografiskie dati
un sakotngjie raksturlielumi, ieskaitot alergiskas blakusslimibas, ir aprakstiti 6. tabula.

6. tabula. Demografiskie un sakotngjie raksturlielumi deguna polipu pétijuma

Raditajs 1. deguna polipu pétijjums 2. deguna polipu pétijums
N=138 N=127

Vidgjais vecums (gadi) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)

% Viriesi 63,8 65,4

Pacienti, kas ieprieksgja gada 18,8 26,0

lietojusi sit€miskos
kortikosteroidus (%)

Bilateralais endoskopiskais 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)
deguna polipu punktu skaits
(NPS - nasal polyp score):

vidgjais (SD), diapazons 0-8

Deguna nosprostojuma punktu 2,4 (0,6) 2,3(0,7)
skaits (NCS - nasal congestion
score): videjais (SD), diapazons

0-3

Smarzu sajiitas punktu skaits: 2,7(0,7) 2,7(0,7)

vidgjais (SD), diapazons 0-3

SNOT-22 kopgjais punktu 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)

skaits: vid&jais (SD) diapazons

0-110

Eozinofilo skaits asinis 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(Stnas/pul): vidgji (SD)

Kopgjais IgE SV/ml: vid&ji (SD) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

Astma (%) 53,6 60,6
Viegla (%) 37,8 32,5
Vidgji smaga (%) 58,1 58,4
Smaga (%) 4,1 9,1

Aspirina izraisits elpcelu 19,6 354

slimibas paasinajums (%)

Alergisks rinits 43,5 42,5

SD = standarta novirze (standard deviation); SNOT-22 = sinonazalais iznakumu tests (Sino-Nasal
Outcome Test 22 Questionnaire); IgE = imiinglobulins E; SV = starptautiskas vienibas. Lielaks NPS,
NCS un SNOT-22 punktu skaits norada uz lielaku slimibas smaguma pakapi.
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Kopgjie primarie mérka kriteriji bija bilateralais endoskopiskais deguna polipu punktu skaits (NPS) un

vidgjais deguna nosprostojuma punktu skaits (NCS) 24. nedela. Gan 1., gan 2. deguna polipu
petijumos pacientiem, kuri san€ma omalizumabu, bija statistiski nozimigi lielaks NPS un nedgelas
vidgja NCS uzlabojums no sakotng&ja stavokla 24. nedela neka pacientiem, kuri sanéma placebo.
Deguna polipu 1. un 2. pétijuma rezultati paraditi 7. tabula.

7.tabula. Izmainas no sakotné&ja stavokla 24. nedéla klinisko punktu skaita 1. polipu pétijuma,
2. polipu pétijuma un apkopotajos rezultatos
1. deguna polipu pétijums 2. deguna polipu pétijums Deguna polipu apkopotie
rezultati
Placebo Omalizumabs Placebo Omalizumabs Placebo  Omalizumabs

N 66 72 65 62 131 134
Deguna polipu

punktu skaits

Vidgjais sakotn&jais 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
LS vidgjas izmainas 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99
24. nedela

Atskirtba (95% TI) -1,14 (-1,59; -0,69) -0,59 (-1,05; -0,12) -0,86 (-1,18; -0,54)
p-vertiba <0,0001 0,0140 <0,0001

7 dienu vidgjais

deguna

nosprostojuma

punktu skaits

Vidgjais sakotngjais 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
LS vidgjas izmainas -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80
24. nedela

Atskiriba (95% TI) -0,55 (-0,84; -0,25) -0,50 (-0,80; -0,19) -0,52 (-0,73; -0,31)
p-vértiba 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS

Vidgjais sakotngjais 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
LS vidgjas izmainas -1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75
24. nedela

Atskiriba (95% TI) -1,91 (-2.85; -0,96) -2,09 (-3,00; -1,18) -1,98 (-2,63; -1,33)
p-vertiba 0,0001 <0,0001 <0,0001
SNOT-22

Vidgjais sakotngjais 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
LS vidgjas izmainas -8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10
24. nedela

Atskiriba (95% TI)  -16,12 (-21,86; -10,38) -15,04 (-21,26; -8,82) -15,36 (-19,57; -11,16)
p-vertiba <0,0001 <0,0001 <0,0001
(MID = 8.9)

UPSIT

Vidgjais sakotngjais 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
LS vidgjas izmainas 0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38
24. nedela

Atskiriba (95% TI) 3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51)
p-vertiba 0,0024 0,0011 <0,0001

LS=mazakais kvadrats (least-square); TI = ticamibas intervals; TNSS = kopgjais deguna simptomu punktu skaits

(Total nasal symptom score); SNOT-22 = sinonazalais iznakumu tests (Sino-Nasal Outcome Test 22
Questionnaire); UPSIT = Pensilvanijas universitates smarzu identifikacijas tests (University of Pennsylvania
Smell Identification Test); MID = minimala nozimiga atskiriba.
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Vidgjas izmainas no sakotn&ja deguna polipu punktu skaita

1. attels.  Videjas izmainas no sakotnéja deguna nosprostojuma punktu skaita un videjas
izmainas no sakotnéja deguna polipu skaita arstéSanas grupas 1 un 2. deguna polipu

pétijuma
0.25- A- 1. pétijums / Placebo -EF 2. pétijums / Placebo 0.25- A- 1. petijums / Placebo -E 2. pétijums / Placebo
(N=66) (N=65) (N=66) (N=65)
—— |. pétijums / Omalizumabs —-2. petijums / Omalizumabs —— 1. pétijums / Omalizumabs —-2. pétijums / Omalizumabs

(N=72) (N=62) (N=72) (N=62)
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-0.50+4 -0.504

-0.754 -0.754
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Vidgjas izmainas no sakotn&ja deguna nosprostojuma punktu skaita

-1.254 -1.254
Sekundara Primara Sekundara Primara
efektivitates efektivitates efektivitates efektivitates
analize analize
v v v v
Sakuma 4 8 12 16 20 24 Sakuma 4 8 12 16 20 24
Nedglas Nedglas

leprieks definéta apkopota glabgjzalu analiz€ (sist€miski kortikosteroidi >3 dienas p&c kartas vai
deguna polipektomija) 24 ned€lu arsté$anas perioda omalizumaba pacientu skaits, kuriem
nepiecieSama glabgjzales, bija mazaks neka placebo (attiecigi 2,3% salidzinajuma ar 6,2%).
ArstéSanas ar omalizumabu, salidzinajuma ar placebo, izredZu attieciba bija 0,38 (95% TI: 0,10; 1,49).
Abos petijumos netika zinots par deguna blakusdobumu-deguna operacijam.

Omalizumaba ilgtermina efektivitate un droSums pacientiem ar CRSwNP, kuri bija piedalijusies
deguna polipu 1. un 2. pétijuma, tika vértéti atklata pagarinajuma pétijuma. S1 pétijuma efektivitates
dati liecina, ka kliniskais ieguvums, kas sasniegts 24. nedgla, saglabajas 1idz 52. nedélai. DroSuma dati
kopuma atbilda zinamajam omalizumaba droSuma profilam.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Omalizumaba farmakokinétika pétita pieaugusajiem un pusaudziem ar alergisku bronhialo astmu, ka
ar1 picaugusiem pacientiem ar CRSwNP. Omalizumaba vispargjas farmakokingtiskas pasibas $Tm
pacientu grupam ir Iidzigas.

UzsukS$anas

P&c subkutanas ievadiSanas omalizumabs uzsiicas ar vid&jo absolito biologisko pieejamibu 62%. Péc
vienreiz€jas subkutanas devas ievadiSanas pieaugusiem un pusaudZu vecuma pacientiem ar bronhialo
astmu omalizumabs uzsticas 1€nam, sasniedzot maksimalo koncentraciju seruma péc vidgji 7-8
dienam. Lietojot par 0,5 mg/kg lielakas devas, omalizumaba farmakokingtika ir lineara. Péc vairaku
omalizumaba devu lietoSanas laukums zem seruma koncentracijas-laika liknes no 0. Iidz 14. dienai
lidzsvara koncentracija bija Iidz 6 reizém lielaks neka p&c pirmas devas lietosanas.

P&c omalizumaba liofiliz&tas vai skidras zalu formas lietosanas novéroja lidzigas omalizumaba
koncentracijas-laika liknes seruma.
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Izkliede

In vitro omalizumabs veido ierobeZota lieluma kompleksus ar IgE. Precipit&josi kompleksi un
kompleksi, kuru molekulara masa parsniedz vienu miljonu daltonu, in vitro vai in vivo nav novéroti.
Skietamais izkliedes tilpums pacientiem p&c subkutanas ievadiSanas bija 78 + 32 ml/kg.

Eliminacija

Omalizumaba klirenss ietver IgG klirensa procesus, ka ari klirensu caur specifisku saistiSanos un
kompleksu veidoSanu ar ta mérka ligandu — IgE. IgG eliminacija caur aknam ietver ta sadaliSanos
retikuloendotelialaja sistéma un endotelija Stinas. Neskarts IgG izdalas arT ar zulti. Bronhialas astmas
slimniekiem omalizumaba seruma eliminacijas pusperiods bija vidgji 26 dienas, Skietamais klirenss
vidgji bija 2,4 = 1,1 ml/kg diena. Turklat kermena masas dubulto$anas aptuveni dubultoja skietamo
klirensu.

Pacientu grupu raksturojums

Vecums, rase / etniska piederiba, dzimums, kermena masas indekss

Analiz&ja omalizumaba populacijas farmakokingtiku, lai noteiktu demografisko raksturlielumu
ietekmi. So ierobeZoto datu analize liecina, ka vecuma (6-76 gadi pacientiem ar alergisku astmu; 18
lidz 75 gadi pacientiem ar CRSwNP), rases/etniskas piederibas, dzimuma vai kermena masas indeksa
de] deva nav japielago (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Nav farmakokingtisku vai farmakodinamisku datu pacientiem ar pavajinatu nieru vai aknu darbibu
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Omalizumaba droSumu pétija makaka sugas pertikiem, jo omalizumabs ar vienadu afinitati saistas ar
makaka pértiku un cilvéka IgE. Daziem pértikiem péc atkartotas s.c. vai i.v. ievades konstatgja
antivielas pret omalizumabu. Tom&r nenoveroja acim redzamu toksicitati, pieméram, imiino
kompleksu mediétu slimibu vai no komplementa atkarigu citotoksicitati. Nav pieradijumu par
anafilaktisku atbildreakciju tuklo §tinu degranulacijas d&€] makaka sugas pertikiem.

Citi primati (gan pieaugusie, gan jaunie), kas nav cilvekveidigie pertiki, hronisku omalizumaba
lietoSanu devas 11dz 250 mg/kg (kas, saskana ar rekomend&jamo devu tabulu, vismaz 14 reizes
parsniedz lielako pielaujamo klinisko devu) panesa labi, iznemot ar devu saistitu un no vecuma
atkarigu asins trombocTtu skaita samazinasanos, ar lielaku jutibu jaunakiem dzivniekiem.
Koncentracija seruma, kas nepiecie$ama, lai trombocitu skaits samazinatos par 50%, salidzinot ar
sakotngjo Itmeni, pieaugusiem makaka sugas pertikiem bija 4-20 reizes lielaka neka paredzama
maksimala kliniska koncentracija seruma. Turklat makaka sugas pertikiem injekcijas vieta novéroja
asinoSanu un iekaisumu.

Formali kancerogen&zes pétijjumi ar omalizumabu nav veikti.

Reproduktivitates petijumos makaka sugas pertikiem subkutanas devas Iidz 75 mg/kg nedg€la (vismaz
8 reizes parsniedz 4 nedelu garuma rekomendgéto lielako klmisko devu, kas izteikta miligramos uz
kilogramu) neizraisTja toksicitati matitei, embriotoksicitati un nedarbojas teratogeniski, lietojot visu
organogenézes laiku, un neizraisija nelabvéligu ietekmi uz augla vai jaundzimusa augsanu, lietojot
visu vélino grisnibas laiku, dzemdibu un zidisanas laika.

Omalizumabs izdalas makaka sugas pertiku matites piena. Omalizumaba limenis piena bija 0,15% no
koncentracijas matites seruma.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

L-arginina hidrohlorids

L-histidina hidrohlorida monohidrats

L-histidins

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém.

6.3. UzglabaSanas laiks

24 menesi.
Kopuma zales 25°C temperatiira drikst uzglabat ne ilgak ka 7 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

0,5 ml skiduma pilnslirces cilindra (I klases stikls) ar piestiprinatu adatu (nertisgjosais terauds),
(I klases) virzula aizbazni (elastomérs) un adatas vacinu (elastomérs un polipropiléns).

lepakojums satur 1 pilnslirci.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Vienreizlietojama pilnslirce ir individualai lietoSanai. 30 miniites pirms injic€Sanas ta ir jaiznem no
ledusskapja, lai ta sasniegtu istabas temperattiru.

Noradijumi par iznicina$anu

Nekavgjoties izmetiet izlietoto Slirci asiem priek§metiem paredzeta tvertne.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1817/001
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Omlyclo 150 mg skidums injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml $kiduma pilnslirce satur 150 mg omalizumaba (omalizumabum)*.

* Omalizumabs ir humaniz&tas monoklonalas antivielas, ko ar rekombinantas DNS tehnologiju
izgatavo Kinas kamju olnicu (CHO) ziditaju $anu Iinijas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijai pilnslircg (injekcija)

Dzidrs Iidz opalescgjoss, bezkrasains 11dz blavi briini-dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Alergiska astma

Omlyclo ir paredz&ts lietoSanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem (6 Iidz <12 gadus veciem).

Iespéja uzsakt Omlyclo terapiju ir apsverama tikai pacientiem ar parliecino$u diagnosticétu IgE
(imiinglobulins E) medigtu bronhialo astmu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pieaugusie un pusaudzi (12 gadus veci un vecaki)

Omlyclo ir indicéts ka papildterapija astmas kontroles uzlabosanai pacientiem ar smagu persistgjosu
alergisku bronhialo astmu, kam ir pozitivs adas tests vai in Vvitro noteikta reaktivitate pret pastavigiem
aeroalerg€niem un kam ir pavajinata plausu darbiba (FEV1<80%), ka ar1 biezi simptomi dienas laika
vai pamosanas naktl un kam bijusi vairaki smagi dokumentg&ti bronhialas astmas paasinajumi,
neskatoties uz lielu devu inhal&jamo kortikosteroidu lietoSanu ikdiena kopa ar ilgstosas darbibas
inhalgjamu bé&ta-2 agonistu.

Beérni (6 lidz <12 gadus veci)

Omlyclo ir indicéts ka papildterapija astmas kontroles uzlabosanai pacientiem ar smagu persistgjosu
alergisku bronhialo astmu, kuriem ir pozitivs adas tests vai in vitro noteikta reaktivitate pret
pastavigiem aeroalergéniem un biezi simptomi dienas laika vai pamoSanas nakti, un kuriem bijusi
vairaki smagi dokument&ti bronhialas astmas paasinajumi, neskatoties uz lielu devu inhalgjamo
kortikosteroidu lietosanu ikdiena kopa ar ilgstoSas darbibas inhal&jamu b&ta-2 agonistu.
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Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP — chronic rhinosinusitis with nasal polyps)

Omlyclo ir indicéts ka papildterapija intranazali lietojamiem kortikosteroidiem (INK), lai arstétu
pieaugusos (18 gadus vecus un vecakus) ar smagu CRSwNP, kuriem terapija ar INK nenodrosina
pietieckamu slimibas kontroli.

Hroniska spontana natrene (HSN)

Omlyclo ir indicéts ka papildterapija hroniskas spontanas natrenes arstéSanai pieaugusajiem un
pusaudziem (no 12 gadu vecuma), ja nav pietickamas reakcijas uz arst€Sanu ar H1 prethistamina
lidzekliem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArsteSanu drikst uzsakt arsti ar pieredzi smagas persistéjoSas bronhialas astmas, hroniska rinosinusita
ar deguna polipiem vai hroniskas spontanas natrenes diagnostika un arstéSana.

Devas

Alergiska astma un rinosinusita ar deguna polipiem (CRSwNP)

Nosakot devu, alergiskas astmas un CRSwNP gadijuma pieméro tos paSus dozESanas principus.
AtbilstoSu omalizumaba devu un lietoSanas biezumu §tm slimibam nosaka, nemot véra sakotngjo IgE
Itmeni (SV/ml), ko méra pirms arsté$anas sakSanas, un kermena masu (kg). Pirms sakumdevas
ievadiSanas devas noteikSanai pacientiem janosaka IgE Iimenis ar jebkuru komercialu seruma kopgja
IgE testu. Nemot vera Sos meérjjumus, katra lietoSanas reiz€ var biit nepiecieSami 75 lidz 600 mg
omalizumaba 1-4 injekciju veida.

Alergiskas astmas pacientiem ar sakotngjo IgE mazak neka 76 SV/ml iesp&jams mazaks ieguvums
(skatit 5.1. apakSpunktu). Arstam, kur$ ording §Ts zales, japarliecinas, ka pieauguSiem pacientiem un
pusaudziem ar IgE mazak neka 76 SV/ml un bé&rniem (6 lidz <12 gadus veciem) ar IgE mazak neka
200 SV/ml pirms terapijas uzsakSanas ir neparprotama in vitro reaktivitate (RAST) pret pastavigiem
alergéniem.

Skatit 1. tabula parverSanas shému un 2. un 3. tabula devas noteikSanas shémas.

Pacientiem, kam sakotngjais IgE Iimenis vai kermena masa kilogramos parsniedz devu tabula
noraditas robezas, nedrikst lietot omalizumabu.

Maksimala ieteicama deva ir 600 mg omalizumaba reizi divas nedglas.

1.tabula. Pareja no devas uz Slir¢u skaitu, injekciju skaitu un kopéjo injekciju tilpumu katrai
lietoSanas reizei

Deva (mg) 75mg Slirtu skaits 150 mg Injekciju skaits Kogfgilr?];ngﬁ; uu
75 1 0 1 0,5
150 0 1 1 1,0
225 1 1 2 15
300 0 2 2 2,0
375 1 2 3 2,5
450 0 3 3 3,0
525 1 3 4 35
600 0 4 4 4,0
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2.tabula. LIETOSANA REIZI 4 NEDELAS. Omalizumaba devas (miligrami/deva), ko ievada
subkutanas injekcijas veida ik pec 4 nedelam

Kermena masa (kg)

Sakotnéja
is IgE
Iimenis >20-  >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(SV/ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

iﬁf' 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300

>100-

200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

>200-
300
>300-
400
>400-
500
>500-
600
>600-
700
>700-
800
>800-
900 LIETOSANA REIZI 2 NEDELAS
>900- SKATIT 3. TABULU
1000
>1 000-
1100

150 150 225 300 300 450 450 450 600

225 225 300 450 450 450 600 600

225 300 450 450 600 600

300 300 450 600 600

300 450 600

* Kermena masa, kas mazaka par 30 kg, CRSWNP galvenajos petijumos netika péetita.
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3.tabula. LIETOSANA REIZI 2 NEDELAS. Omalizumaba devas (miligrami/deva), ko ievada
subkutanas injekcijas veida ik pec 2 nedelam

Kermena masa (kg)

Sakotnéja
is IgE
Iimenis >20-  >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(SV/ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

>30-
100 LIETOSANA REIZI 4 NEDELAS
>100- SKATIT 2. TABULU

200

>200-
300
>300-
400
>400-
500

375

450 525

375 375 525 600

>500-
600
>600-
700
>700-
800
>800-
900
>900-
1000
>1 000-
1100
>1 100-
1200
>1 200-
1300
>1 300-
1 500

375 450 450 600

225 375 450 450 525

225 225 300 375 450 450 525 600

225 225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 600

300 300 450 525 600 Nav pieejami dati devu rekomendacijai

300 375 450 525

300 375 525 600

* Kermena masa, kas mazaka par 30 kg, CRSWNP galvenajos p&tijumos netika pétita.

Arstésanas ilgums, uzraudziba un devas pielagoSana

Alergiska astma

Omlyclo paredzéts ilgstosai lietosanai. Kliniskajos p&tijumos pieradits, ka nepiecieSamas vismaz 12-
16 nedélas, lai arsté$ana butu efektiva. 16 ned€las pec Omlyclo terapijas sakSanas arstam janoverte
terapijas efektivitate pirms turpmako injekciju veikSanas. Leémums turpinat lietoSanu pec 16. ned€las
vai l1dzigos gadijumos japienem, nemot vera, vai ir vérojama nozimiga vispargjas astmas kontroles
uzlabo$anas (skatit 5.1. apakS$punktu ,,Arsta vispargjais terapijas efektivitates novertéjums”).

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

CRSwNP Kkliniskajos pétijumos deguna polipu punktu skaita (NPS — nasal polyps score) un deguna
nosprostojuma punktu skaita (NCS — nasal congestion score) izmainas novéroja 4. ned¢la.
NepiecieSamiba turpinat terapiju periodiski japarverte, nemot vera pacienta slimibas smagumu un
simptomu kontroles ITmeni.
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Alergiska astma un hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSWNP)

Partraucot arsteéSanu, parasti atkal paaugstinas briva IgE limenis un atjaunojas ar to saistitie simptomi.
ArstéSanas laika kopgjais IgE Iimenis paaugstinas un saglabajas paaugstinats Iidz vienam gadam ilgi
pec terapijas partrauksanas. Tadel atkartotu IgE limena parbaudi terapijas laika nevar izmantot par
pamatu devas noteikSanai. P&c terapijas partraukuma mazaka par 1 gadu deva janosaka, nemot véra
IgE Iimeni seruma, kas iegiits, nosakot sakumdevu. Kopgjo IgE [imeni seruma devas noteikSanai var
parbaudit atkartoti, ja terapija ir bijusi partraukta vienu gadu vai ilgak.

Deva japielago, ja notiek nozimigas kermena masas izmainas (skatit 2. un 3. tabulu).

Hroniska spontana natrene (HSN)
Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida ik péc cetram nedélam.

Zalu ordingtajiem ir ieteicams periodiski parvertet turpmakas terapijas nepieciesamibu.

Kliniskajos pétijumos iegiita pieredze par ilgstosu arstéSanu $aja indikacija ir aprakstita 5.1.
apak$punkta.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (65 gadus veci un vecaki)

Nav pietickamu datu par omalizumaba lietosanu par 65 gadiem vecakiem cilvekiem, bet nav art
pieradijumu, ka gados vecakiem pacientiem biitu nepiecieSama citada deva neka jaunakiem
pieaugusiem pacientiem.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Nav pétijumu par nieru vai aknu darbibas traucgjumu ietekmi uz omalizumaba farmakokingtiku.
Omalizumaba klirensa kltniskas devas doming retikulara endoteliala sistéma (RES), tap&c nav
paredzams, ka to ietekm@s nieru vai aknu darbibas trauc&jumi. Lai arT §iem pacientiem nav
nepiecieSama speciala devas pielagosana, ievadot omalizumabu jaieveéro piesardziba (skatit 4.4.
apak$punktu).

Pediatriskd populacija
Alergiskas astmas gadijumos omalizumaba droSums un efektivitate, lietojot pacientiem vecuma Iidz 6

gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

Omalizumaba droSums un efektivitate CRSWNP gadijuma, lietojot pacientiem, kas jaunaki par 18
gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

HSN gadijumos omalizumaba droSums un efektivitate, lietojot pacientiem vecuma lidz 12 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tikai subkutanai lietoSanai. Omalizumabu nedrikst ievadit intravenozi vai intramuskulari.

Ja nepiecieSamas vairak neka viena injekcija, lai sasniegtu nepieciesamo devu, injekcijas jasadala
ievadiSanai divas vai vairakas injekciju vietas (1. tabula).

Pacienti, kuriem ieprieks nav bijusi anafilakse, sakot no 4. devas var veikt Omlyclo pasinjekciju vai
injekciju var veikt aprupétajs, ja arsts ir noteicis, ka tas ir pieméroti (skatit 4.4. apakSpunktu).
Pacientam vai apriipetajam jabut apmacitiem tehniski pareizi veikt injekciju un atpazit nopietnu
alergisku reakciju agrinas pazimes un simptomus.

Pacienti un apripétaji jainstrué injicét visu Omlyclo apjomu atbilstosi lietoSanas noradém lietoSanas
instrukeija.
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparégji

Omalizumabs nav indicéts akiitu bronhialas astmas paasinajumu, akiitu bronhu spazmu vai astmatiska
stavokla arst€Sanai.

Omalizumabs nav pétits pacientiem ar hiperimiinglobulina E sindromu vai alergisku bronhupulmonalu
aspergilozi vai anafilaktisku, tostarp partikas alergijas izraisitu reakciju, atopiska dermatita vai
alergiska rinita novérSanai. Omalizumabs nav indic&ts $o trauc&jumu arstésanai.

Omalizumaba terapija nav pétita pacientiem ar autoimtinam slimibam, imtino kompleksu meditétiem
stavokliem vai esoSiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.2. apakSpunktu). STm pacientu
grupam omalizumabs jalieto uzmanigi.

Strauja sistémisko vai inhalgjamo kortikosteroidu lietosanas partraukSana p&c omalizumaba terapijas
uzsaksanas alergiskas astmas vai CRSWNP gadijuma nav ieteicama. Kortikosteroidu devas
samazina$ana javeic tie$a arsta uzraudziba un var rasties nepiecieSamiba samazinasanu veikt
pakapeniski.

Imiinas sistémas traucéjumi

1 tipa alergiskas reakcijas

Lietojot omalizumabu, iesp&jamas viet&jas vai sistémiskas I tipa alergiskas reakcijas, tostarp anafilakse
un anafilaktiskais $oks. STs reakcijas var izpausties pat péc ilgstosas zalu lieto$anas. Tomér lielako
dalu So reakciju noveroja 2 stundu laika p&c pirmreiz€jas un atkartotas omalizumaba injic€Sanas, dazos
gadijumos reakcijas izpaudas velak ka péc 2 un pat 24 stundam péc injekcijas veikSanas. Vairums
anafilaktisku reakciju radas pirmo 3 omalizumaba devu lietosanas laika. Tadg] pirmas 3 devas jaievada
veselibas apriipes specialistam vai ta uzraudziba. leprieks bijusi anafilakse, kas nav saistita ar
omalizumabu, var bt riska faktors anafilaksei péc omalizumaba lietoSanas. Tadé] pacientiem ar
ieprieks bijusu anafilaksi omalizumabs jaievada veselibas apriipes specialistam, kuram vienmér jabiit
pieejamam zalém anafilaktisku reakciju arstéSanai tiilit€jai lietoSanai péc Omlyclo ievadiSanas. Ja
rodas anafilaktiska vai cita nopietna alergiska reakcija, omalizumaba lietoSana nekavgjoties japartrauc
un jauzsak atbilstosa arstéSana. Pacienti jainformé, ka $§adas reakcijas var rasties un ja rodas alergiskas
reakcijas, nekavgjoties jamekl€ mediciniska palidziba.

Kliiskajos pétijumos nelielam skaitam pacientu konstat&ja antivielas pret omalizumabu (skatit 4.8.
apak$punktu). Anti-omalizumaba antivielu kliniska nozime vél nav noskaidrota.

Seruma slimiba

Atseviskos gadijumos pacientiem, kuri tika arst€ti ar humaniz&tam monoklonalam antivielam, tai
skaita omalizumabu, attist7jas seruma slimiba un seruma slimibai lidzigas reakcijas, kas ir novélotas III
tipa reakcijas. Patologiskas fiziologijas mehanisma pamata ir antivielu veidoSanas pret omalizumabu,
kas savukart izraisa imiinkompleksu veidoSanos un uzkraSanos organisma. Reakcija parasti attistas 1-5
dienas p&c pirmas vai atkartotas injekcijas veikSanas, ka art pec ilgstosas arsté$anas. Seruma slimibas
simptomi ir artrits/artralgija, izsitumi (natrene vai citas formas izsitumi), drudzis un limfadenopatija.
So trauc&jumu novérianai vai arstésanai var izmantot prethistamina lidzeklus un kortikosteroidus, un
pacienti jainforme par nepiecieSsamibu zinot par visiem noverotajiem simptomiem.
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Churg-Strauss sindroms un hipereozinofilijas sindroms

Retos gadijumos pacientiem ar astmu smaga forma var attistities sist€miskais hipereozinofilijas
sindroms vai alergisks eozinofilijas granulomatozs asinsvadu iekaisums (Churg-Strauss sindroms). So
abu slimibu arstéSanai izmanto sistémiskos kortikosteroidus.

Retos gadijumos pacientiem, kuri sanem pretastmas zales, tai skaitd omalizumabu, var attistities
sistémiska eozinofilija un vaskulits. Sis paradibas biezi saistitas ar iekskigi lietojamo kortikosteroidu
terapeitiskas devas samazinasanu.

Arsts jabridina, ka $adiem pacientiem var attistities izteikta eozinofilija, asinsvadu iekaisuma izraisiti
izsitumi, pulmonalo simptomu pasliktina$anas, paranazali stnusa trauc€jumi, sirdsdarbibas trauc€jumi

un/vai neiropatija.

Ja kads no ieprieks§ mingtajiem imtinas sist€mas trauc€jumiem attistds smaga forma, jaapsver iespgja
partraukt omalizumaba lietosanu.

Parazitiskas (tarpu) invazijas

IgE var bit iesaistits imunologiska atbildreakcija pret dazam tarpu invazijam. Pacientiem ar ilgstosu
augstu tarpu invazijas risku placebo kontroléta p&tijuma alergiskiem pacientiem konstat€ja nelielu
invaziju biezuma palielinasanos, lietojot omalizumabu, lai gan invazijas gaita, smaguma pakape un
atbildreakcija pret arste$anu nemainijas. Tarpu invazijas biezums kopgja kliniska programma, kas
nebija paredzeta $adu infekciju atklasanai, bija mazaks par 1 uz 1 000 pacientiem. Tomgr pacientiem
ar augstu tarpu invazijas risku var bt jaievero piesardziba, 1pasi celojot uz rajoniem, kur tarpu
invazijas ir endémiskas. Ja pacientam nav atbildreakcijas pret ieteikto prettarpu terapiju, jaapsver
omalizumaba lietoSanas partrauksana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka IgE var bt iesaistits imunologiska atbildreakcija pret dazam tarpu invazijam, omalizumabs var
netieSi samazinat tarpu vai citu parazitisku infekciju arst€Sanai paredzetu zalu efektivitati (skatit 4.4.
apakspunktu).

Citohroma P450 enzimi, izplides siikni un saistiSanas mehanismi ar olbaltumiem nav iesaistiti
omalizumaba klirensa; tadgjadi pastav maza savstarpgjas mijiedarbibas iespgja. Zalu vai vakcinu
mijiedarbibas pétijumi ar omalizumabu nav veikti. Nav farmakologiska iemesla uzskatit, ka biezi
parakstitie bronhialas astmas, CRSWNP vai HSN arstéSanas [idzekli mijiedarbosies ar omalizumabu.

Alergiska astma

Kliiskos petijumos omalizumabu biezi lietoja kopa ar inhal€jamiem vai peroraliem kortikosteroidiem,
inhalgjamiem Tslaicigas darbibas un ilgstoSas darbibas béta agonistiem, leikotriena modificétajiem,
teofiliniem un peroraliem prethistamina Iidzekliem. Nav noradijumu, ka, lietojot §is citas bieZi
izmantotas pretastmas zales, mainitos omalizumaba droSums. Pieejams ierobezots daudzums datu par
omalizumaba lietoSanu kombinacija ar specifisku imiinterapiju (hiposensitizacijas terapiju). Kliniskaja
pEtjuma, kura omalizumabu lietoja kombinacija ar imiinterapiju, omalizumaba terapijas dro§ums un
efektivitate kombinacija ar specifisku imiinterapiju neatskiras no omalizumaba monoterapijas.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

Kliiskajos pétijumos omalizumabu lietoja kopa ar intranazalu mometazona aerosolu atbilstosi
protokolam. Citas plasi lietotas vienlaikus lietotas zales bija citi intranazali kortikosteroidi,
bronhodilatatori, antihistamini, leikotriéna receptoru antagonisti, adrenergiskie/simpatomimétiskie
lidzekli un vietgjie deguna anestézijas lidzekli. Nekas neliecinaja, ka omalizumaba drosums bitu
mainijies, vienlaikus lietojot §1s citas plasi lietotas zales.
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Hroniska spontana natrene (HSN)

HSN kliskajos pettjumos omalizumabs tika lietots kombinacija ar prethistamina lidzekliem (H1 un
H2 receptoru antagonistiem) un leikotrieénu receptoru antagonistiem (LTRA). Netika iegtti pieradijumi
tam, ka péc lietoSanas kombinacija ar STm zalém mainitos omalizumaba lietoSanas droSums, nemot
véra $o zalu zinamas droSuma pasibas alergiskas astmas gadijumos. Turklat populacijas
farmakokingtikas analizes laika nav noverota H2 prethistamina Iidzeklu un LTRA izraisita nozimiga
ietekme uz omalizumaba farmakoking&tiku (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

HSN klmiskajos petijumos tika ieklauti dazi 12—17 gadus veci pacienti, kuri omalizumabu lietoja kopa
ar prethistamina lidzekliem (H1 un H2 receptoru antagonistiem) un LTRA. P&tfjumi ar bérniem Iidz 12
gadu vecumam nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti
Griitnieciba

Nemot vera griitniecibas registra un pécregistracijas perioda spontanos zinojumus, dati par vidéju
skaitu (no 300-1 000 griitniecibas iznakumu) sievieSu griitniecibas laika neuzrada malformacijas vai
toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso. Prospektivs griitniecibas registra pétijjums (EXPECT) 250
gritniecém ar astmu, kuras lietoja omalizumabu, uzradija Iidzigu (8,1% pret 8,9%) nozimigu iedzimtu
anomaliju izplatibu EXPECT un atbilstosas slimibas (vid&ji smaga un smaga astma) pacientiem. Datu
interpretaciju var biit ietekmgjusi pétijuma metodologiskie ierobezojumi, taja skaita mazs izlases
lielums un nerandomizgts petijuma dizains.

Omalizumabs Skerso placentaro barjeru. Tomer petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu
kaitigu ietekmi saistttu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Lietojot omalizumabu, konstatgta no vecuma atkariga trombocTttu skaita samazinasanas primatiem, kas
nav cilveki, ar lielaku relativo jutibu jauniem dzivniekiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

Ja ir kliniskas indikacijas, var apsvert omalizumaba lietoSanu gritniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Imunglobulins G (IgG) noklust cilvéka piena, un tadel ir sagaidams, ka omalizumabs noklis cilveka
piena. Pieejamie dati primatiem, kas nav cilveki, liecina par omalizumaba izdaliSanos piena (skatit 5.3.
apaksSpunktu).

EXPECT pétijums ar 154 zidainiem, kuri bija paklauti omalizumaba iedarbibai gritniecibas laika un
barosanas ar kriiti laika, neuzradija nevélamas blakusparadibas zidainim, kas barots ar krtiti. Datu
interpretaciju var bat ietekmg&jusi p&tijuma metodologiskie ierobezojumi, taja skaita mazs izlases
lielums un nerandomizgts pétijjuma dizains.

Lietojot iekskigi, zarnas notiek imiinglobulia G proteinu proteolize un tiem ir vaja biopieejamiba.
Ietekme uz jaundzimusajiem/zidainiem nav paredzama. Attiecigi, ja ir kltniskas indikacijas, var
apsvert omalizumaba lietosanu barosSanas ar krti laika.

Fertilitate

Nav datu par omalizumaba ietekmi uz fertilitati cilvékiem. Ipasi planotos prekliniskajos fertilitates
petijumos, tai skaita vairo$anas petijumos primatiem, kas nepieder cilvekveidigo pertiku sugai, pec
atkartotu omalizumaba devu lidz 75 mg/kg ievadiSanas nekonstat&ja ietekmi uz sievieSu vai viriesu
fertilitati. Turklat atseviska prekliniskaja genotoksicitates petijuma nekonstatgja genotoksisku
iedarbibu.
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4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Omalizumabs neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Alergiska astma un hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

DrosSuma profila kopsavilkums

Alergiskas astmas kltnisko p&tijumu laika pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 gadiem vai
vecakiem visbiezak noverotas blakusparadibas bija galvassapes un reakcijas injekcijas vieta, tostarp
sapes injekcijas vieta, pietikums, eritéma un nieze. Klmisko p&tijumu laika b&rniem vecuma no 6 lidz
<12 gadiem visbiezak noverotas blakusparadibas bija galvassapes, drudzis un sapes védera augsgja
dala. Lielaka dala reakciju bija vieglas vai vidgji smagas. Kliniskajos petijumos ar CRSwNP
pacientiem, kas vecaki par 18 gadiem, visbiezak noverotas blakusparadibas bija galvassapes, reibonis,
artralgija, sapes védera augsdala un reakcijas injekcijas vieta.

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

4. tabula uzskaititas blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos p&tijumos kopgja alergiskas astmas un
CRSwWNP drosuma grupa, veicot arstéSanu ar omalizumabu, atbilsto§i MedDRA organu sistémai un
biezumam. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba. Biezums ir definéts $adi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak
(>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000) un loti reti (<1/10 000). P&cregistracijas perioda
registréto reakciju biezums definéts ka nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

4. tabula. Blakusparadibas, arstéjot alergisku astmu un CRSwNP

Infekcijas un infestacijas

Retak Faringits

Reti Parazitu invazijas

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Nav zinams Idiopatiska trombocitopénija, tai skaita smagi gadijumi

Imiuinas sisteémas traucejumi

Reti Anafilaktiska reakcija, citi nopietni alergiski stavokli, antivielu
veido§anas pret omalizumabu

Nav zinams Seruma slimiba, tai skaita drudzis un limfadenopatija

Nervu sistémas traucéjumi

Biezi Galvassapes™

Retak Sinkope, parestézija, miegainiba, reibonis”

Asinsvadu sistémas traucejumi

Retak Ortostatiska hipotensija, pietvikums

Elpo$anas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Retak Alergiskas bronhu spazmas, klepus

Reti Balsenes tiska

Nav zinams Alergisks granulomatozs asinsvadu iekaisums (ko sauc ari par

Churg-Strauss sindromu)

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Biezi Sapes védera augsgja dala***

Retak Dispeptiskas pazimes un simptomi, slikta dii$a, caureja
Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Fotosensitivitate, natrene, izsitumi, nieze

Reti Angioedéma

Nav zinams Alopécija
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Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi Artralgijat

Reti Sistemiska sarkana vilkéde (SLE — systemic lupus
erythematosus)

Nav zinams Mialgija, locitavu pietikums

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi Drudzis**

Biezi Reakcijas injekcijas vieta, pieméram, pietikums, erit€éma, sapes,
nieze

Retak Gripai lidziga slimiba, roku pietikums, kermena masas
palielinasanas, nespeks

*: Noverotas |oti biezi bé€rniem vecuma no 6 lidz <12 gadu vecumam.
**: Noverotas bérniem vecuma no 6 lidz <12 gadu vecumam.

#. Biezi deguna polipu p&tjumos.

+: Nav zinams alergiskas astmas pétijumos.

Hroniska spontana natrene (HSN)

Drosuma profila kopsavilkums

Omalizumaba lietosanas dro§ums un panesamiba tika pétita 975 pacientiem, kuriem bija HSN.

Pacienti (242 no viniem sanéma placebo) ik pec ¢etram ned€lam sanéma 75, 150 vai 300 mg lielas
devas. Kopuma 733 pacienti ar omalizumabu tika arstéti ne ilgak ka 12 nedglas, un 490 pacienti tika
arsteti ne ilgak ka 24 nedelas. No tiem 412 pacienti tika arstéti ne ilgak ka 12 ned€las un 333 pacienti —
ne ilgak ka 24 nedelas ar 300 mg lielam devam.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Atseviska tabula (5. tabula) ir uzskaititas nevélamas blakusparadibas HSN indikacijai, kas radusas
atSkirigu devu un arst€jamo populaciju (ar ievérojami dazadiem riska faktoriem, blakusslimibam,
vienlaicigi lietojamam zalém un vecumiem [piemé&ram, astmas pétijumos tika ieklauti bérni no 6 Iidz
12 gadiem]) d&l.

5. tabula ir uzskaititas nevélamas blakusparadibas (gadijumi, kas bijusi >1% pacientu jebkura terapijas
grupa un par >2% biezak jebkura omalizumaba terapijas grupa neka lietojot placebo (saskana ar
mediciniskas analizes rezultatiem)), kas p&c 300 mg lielu devu lietoSanas aprakstitas triju III fazes
pEtfjumu apvienotajos rezultatos. Uzskaititas nevélamas blakusparadibas ir sadalitas divas grupas: 12
nedélu un 24 ned€lu arstésanas perioda atklatas.

Nevélamas blakusparadibas ir sistematizétas péc MedDRA organu sistemu klasifikacijas. Visas organu
sistémas nevelamas blakusparadibas ir sistematizgtas p&c sastopamibas, vispirms noradot visbiezakas.
Atbilstosas visu neveélamo blakusparadibu sastopamibas grupas ir definétas, izmantojot sadus
apzimejumus: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 Ilidz <1/100), reti

(>1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).
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5.tabula. Nevelamas blakusparadibas, kas apvienotaja HSN droSuma datubaze no 1. dienas
Iidz 24. nedgelai aprakstitas péc 300 mg lielu omalizumaba devu lietoSanas

Omalizumaba 1., 2. un 3 petijjuma
12. nedela apvienotie rezultati Sastopamibas grupa

Placebo N=242 300 mg N=412

Infekcijas un infestacijas

Sinusits 5(2,1%) 20 (4,9%) Biezi

Nervu sistemas traucejumi

Galvassapes 7 (2,9%) 25 (6,1%) Biezi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Locitavu sapes 1 (0,4%) 12 (2,9%) Biezi

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Reakcijas injekcijas vieta* 2 (0,8%) 11 (2,7%) Biezi

Omalizumaba 1. un 3 pétijjuma

24. nedéla apvienotie rezultati Sastopamibas grupa

Placebo N=163 300 mg N=333

Infekcijas un infestacijas
Augsgjo elpcelu infekcijas 5 (3,1%) 19 (5,7%) Biezi

* Neskatoties uz to, ka nebija 2% starpiba ar placebo, reakcijas injekcijas vieta tika ieklautas, jo visi
gadijumi tika verteti ka c€loniski saistiti ar p&tamo arstesanu.

48 nedelas ilga petijuma 81 HSN pacients sanéma omalizumaba 300 mg ik p&c 4 ned€lam (skatit 5.1.
apak$punktu). [lgtermina lietoSanas droSuma profils bija lidzigs droSuma profilam, kas noverots 24

ned€lu HSN pétijumos.

AtsevisSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imunas sistéemas traucéjumi
Sikaku informaciju skatit 4.4. apakSpunkta.

Anafilakse

Kliniskos pétijumos alergiskas reakcijas novéroja reti. Tomér pécregistracijas dati péc apkopotiem
mekleSanas rezultatiem droSuma datu bazg atklaja kopuma 898 anafilakses gadijumus. Tas nozimég, ka
aptuvenais zinosanas biezums ir 0,20%, balstoties uz paredzamo iedarbibu 566 923 pacientgadi.

Arterialas trombembolijas gadijumi (ATE)

Kontrol&tos kliniskajos p&tijumos un noverojuma pétijuma starpposma analizg, konstat&ta biitiska
ATE gadijumu skaita starpiba. Kombingta mérka kritérija ATE definicija ieklava insultu, parejosas
iSémiskas 1€kmes, miokarda infarktu, nestabilu stenokardiju un kardiovaskularas naves gadijumus
(ieskaitot navi no nezinama c€lona). Noveérojuma pétijuma gala analizé ATE gadijumu bieZzums uz

1 000 pacientgadiem bija 7,52 (115/15 286 pacientgadi) ar omalizumabu arstétiem pacientiem un 5,12
(51/9 963 pacientgadi) kontroles grupas pacientiem. Daudzu mainigo analizg, kontrolgjot sirds-
asinsvadu riska faktoru esamibu pirms p&tijuma sakuma, riska attieciba bija 1,32 (95% ticamibas
intervals 0,91 - 1,91). Atseviska apvienoto klinisko p&tijumu analizg, kas ietvéra randomizetus,
dubultmask&tus, ar placebo kontrol&tus klinisku petijumus, kas ilga 8 vai vairak nedélas, ATE biezums
uz 1 000 pacientgadiem bija 2,69 (5/1 856 pacientgadi) ar omalizumabu arstétiem pacientiem un 2,38
(4/1 680 pacientgadi) ar placebo arstétiem pacientiem (raditaja koeficients 1,13, 95% ticamibas
intervals 0,24 - 5,71).

Trombociti

Kliniskajos p&tijumos daziem pacientiem trombocitu skaits bija zem normalas laboratoriskas vértibas
apak$gjas robezas. Pecregistracijas perioda sanemti atseviski zinojumi par idiopatiskas
trombocitopenijas gadijumiem, tai skaitd smagiem.
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Parazitaras invazijas

Lietojot omalizumabu, alergiskiem pacientiem ar ilgstosu augstu tarpu invazijas risku placebo
kontroléta petijuma konstatgja nelielu invaziju biezuma palielinasanos, kas nebija statistiski nozimigs.
Invaziju norise, smaguma pakape un atbildreakcija pret arsteSanu nemainijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sistemiska sarkand vilkéde

Kliniskos p&tijumos un pécregistracijas perioda zinots par sistémiskas sarkanas vilkédes (SLE)
gadijumiem pacientiem ar vid€ji smagu lidz smagu astmu un hronisku spontanu natreni (HSN). SLE
patogenéze nav pilniba skaidra.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Maksimala panesama Omlyclo deva nav noteikta. Vienreizgja intravenoza deva lidz 4 000 mg tika
ievadtta pacientiem bez devu ierobezojosas toksicitates pazimém. Lielaka kumulativa pacientiem
lietota deva bija 44 000 mg 20 nedelu laika, un §1 deva neizraisija nevélamu akiitu ietekmi.

Ja ir aizdomas par zalu pardozgSanu, pacients jakontrol€, vai neattistas nevélamas blakusparadibas vai
simptomi. NepiecieSamibas gadijuma pacientam japielago un jasanem atbilstoSa arsteSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi Iidzekli obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai, citi sistémiskie Iidzekli
obstruktivu elpcelu slimibu arstéSanai, ATK kods: RO3DX05

Omlyclo ir Iidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiras
timekla vietn& https://www.ema.europa.eu.

Alergiska astma un hronisks rinosinusits (CRSwNP)

Darbibas mehanisms

Omalizumabs ir rekombinantas no DNS atvasinatas humanizétas monoklonalas antivielas, kas
selektivi saistas ar cilvéka imanglobulinu E (IgE) un novérs IgE saistiSanos ar FceRI (augstas
afinitates IgE receptoru) uz bazofiliem un tuklajam $iinam, tadgjadi samazinot briva IgE daudzumu,
kas ir pieejams alergiskas kaskades izraisiSanai. Antivielas ir [gG1 kappa, kas satur cilvéku struktiiras
fragmentus ar komplementaritati nosakosiem pelu pamatantivielu fragmentiem, kas saistas ar IgE.

Atopisku cilvéku arstésana ar omalizumabu izraisija ieverojamu FceRI receptoru nomakumu uz
bazofiliem. Omalizumabs nomac IgE medi&tu iekaisumu, par ko liecina samazinats eozinofilo skaits
asinis un audos un samazinats iekaisuma mediatoru limenis, ieskaitot IL-4, IL-5 un IL-13, ko veido
iedzimtas, adaptivas un ar imunitati nesaistitas $tinas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Alergiska astma
In vitro histamina atbrivoSanas no bazofiliem, kas izoléti no cilvékiem, kas arstéti ar omalizumabu,

pec stimulacijas ar alergénu samazinajas par aptuveni 90%, salidzinot ar apjomu pirms arst€Sanas.
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Kliniskajos pétijumos ar pacientiem, kuriem bija alergiska astma, briva IgE Iimenis seruma bija
samazinats no devas atkariga veida vienu stundu péc pirmas devas lietoSanas un saglabajas tads starp
devam. Vienu gadu péc omalizumaba lietoSanas partraukSanas IgE ITmenis atjaunojas pirmsterapijas
Itment, nenoverojot IgE Iimena palielinaSanos p&c zalu izvadiSanas no organisma.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwNP)

Kliiskajos pétijumos pacientiem ar CRSwNP terapija ar omalizumabu izraisija briva IgE Iimena
pazeminasanos seruma (aptuveni par 95%) un kopgja IgE [imena paaugstinasanos seruma lidziga méra
ka noveroja pacientiem ar alergisku astmu. Kopgjais IgE limenis seruma palielingjas, jo veidojas
omalizumaba IgE kompleksi, kuriem ir 1€naks eliminacijas atrums neka brivajam IgE.

Hroniska spontana natrene (HSN)

Darbibas mehanisms

Omalizumabs ir rekombinantas no DNS atvasinatas humanizéetas monoklonalas antivielas, kas
selektivi saistas ar cilvéka imiinglobulinu E (IgE). Antivielas ir I[gG1 kappa, kas satur cilvéku
struktiiras fragmentus ar komplementaritati nosakosiem pelu pamatantivielu fragmentiem, kas saistas
ar [gE. P&c tam notiek $iinu IgE receptoru (FceRI) lejupregulacija. Nav pilniba saprasts, ka tas mazina
HSN simptomus.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kliniskajos pétijumos ar pacientiem, kuriem bija HSN, brivo IgE maksimalais nomakums tika
noverots tris dienas pec pirmas devas subkutanas ievadiSanas. Ik p&c 4 nedelam lietojot atkartoti, 12.—
24. arst€Sanas nedela pirms devas ievadiSanas seruma saglabajas stabils brivo IgE limenis. P&c tam,
kad omalizumaba lietoSana bija partraukta, 16 ned€las ilgaja noverosanas perioda brivo IgE [imenis
paaugstinajas lidz tadam, kads tika noteikts pirms terapijas.

Kliniska efektivitate un dro§ums

Alergiska astma
Pieaugusie un pusaudzi >12 gadus veci un vecaki

Omalizumaba efektivitate un drosums tika pieradits 28 nedélu dubultmaskéta placebo kontroléta
pétijuma (1. p&tijuma) ar 419 smagas alergiskas bronhialas astmas slimniekiem 12-79 gadu vecuma,
kam bija samazinata plausu funkcija (paredzamais FEV; 40-80%) un slikta bronhialas astmas
simptomu kontrole, neskatoties uz lielu inhal&jamo kortikosteroidu devu un ilgstosas darbibas béta-2
agonistu lietoSanu. Piem&rotiem pacientiem bija bijusi vairaki astmas paasinajumi, kuru dé] bijusi
nepieciesama sisteémiska arstésana ar kortikosterotdiem vai kas ir bijusi hospitalizeti vai izsaukusi
neatlickamas palidzibas brigadi smaga bronhialas astmas paasinajuma del pedgja gada laika,
neskatoties uz nepartrauktu arstéSanu ar lielam inhal&amo kortikosteroidu devam un ilgstoSas darbibas
bé&ta-2 agonistu. Subkutani omalizumabu vai placebo ievadija ka papildus terapiju >1 000
mikrogramiem beklometazona dipropionata (vai ta ekvivalenta) un ilgstoSas darbibas béta-2
agonistam. Bija atlauta arstéSana ar peroraliem kortikosteroidiem, teofilinu un leikotrienu —
modifikatoru balstterapija (attiecigi 22%, 27% un 35% pacientu).

Primarais mérka kriterijs bija bronhialas astmas paasinajumu biezums, kad nepiecieSama intensiva
arst€Sana ar sisteémiskiem kortikosteroidiem. Omalizumabs samazinaja bronhialas astmas paasinajumu
biezumu par 19% (p = 0,153). Turklat novert&jumi, kam nebija vérojama statistiska nozimiba (p<0,05)
par labu omalizumabam, ietvéra smagu paasinajumu (kad pacienta plausu funkcija samazinajas zem
60% no personigi labaka [imena un bija nepiecieSama sist€miska kortikosteroidu lietoSana) un ar
bronhialo astmu saistito neatlickamo vizi$u (kas ietver hospitalizaciju, neatlickamas palidzibas
brigades izsaukSanu un neplanotas vizites pie arsta) biezuma mazinasanos un arsta sniegtu vispareja
vert€juma, ar bronhialo astmu saistitas dzives kvalitates (AQL), bronhialas astmas simptomu un
plausu funkcijas uzlabosanos.

Apaksgrupu analize pacientiem, kam pirms arsteSanas kop€jais IgE bija > 76 SV/ml, bija liclaka
tendence giit kliniski nozZimigu ieguvumu no omalizumaba. Siem pacientiem 1. p&tjjuma omalizumabs

samazingja bronhialas astmas paasinajumu biezumu par 40% (p = 0,002). Turklat grupa, kura kopgjais
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IgE bija > 76 SV/ml, vairak pacientiem bija veérojama kliniski nozimiga atbildreakcija omalizumaba
smagas astmas programma. 6. tabula noraditi 1. pétijuma rezultati populacija.

6. tabula. 1. pétijuma rezultati

Visa 1. pétijuma populacija

Omalizumabs Placebo
N=209 N=210
Bronhialas astmas paasinajumi
Biezums 28 nedg€lu laika 0,74 0,92
Samazinajums (%), p raksturlielums biezumam 19,4%, p = 0,153
Smagi bronhialas astmas paasinajumi
Biezums 28 nedglu laika 0,24 0,48
Samazinajums (%), p raksturlielums biezumam 50,1%, p = 0,002
Neatliekamas vizites
Biezums 28 nedelu laika 0,24 0,43
Samazinajums (%), p raksturlielums biezumam 43,9%, p = 0,038
Arsta sniegts vispargjs vertéjums
Pacienti ar atbildreakciju (%) * 60,5% 42,8%
p-vertiba** <0,001
AQL uzlabo$anas
Pacientu daudzums % ar uzlabojumu =0,5 60,8% 47,8%
p-vertiba 0,008
*

ieverojama uzlabosanas vai pilniga kontrole
**  novertejuma kopgjas izkliedes p raksturlielums

2. petijuma vértéja omalizumaba efektivitati un droSumu 312 smagas alergiskas bronhialas astmas
slimnieku grupai, kas atbilda 1. petfjuma populacijai. Veicot arst€Sanu ar omalizumabu $aja atklataja
petjuma, par 61% samazinajas kliniski nozZimigu bronhialas astmas paasinajumu biezums, salidzinot
ar tikai pasreizgjas astmas terapijas lietoSanu.

Cetros papildus lielos placebo kontrolgtos atbalsto$os p&tTjumos, kas ilga no 28 lidz 52 nedélam ar

1 722 pieaugus$ajiem un pusaudziem (3., 4., 5., 6. p€tfjums) novertja omalizumaba efektivitati un
droSumu pacientiem ar smagu persistgjosu bronhialo astmu. Lielakai dalai pacientu nebija nodroSinata
pietiekama kontrole, bet vini sanéma mazak vienlaikus pretastmas terapiju neka pacienti 1. vai 2.
petfjuma. 3.-5. petijuma ka primaro merka kriteriju izmantoja paasinajumu, bet 6. petijuma verteja
galvenokart inhalgjamo kortikosteroidu devas samazinasanos.

3., 4. un 5. pétljuma pacientiem, kas tika arstéti ar omalizumabu, nov€roja bronhialas astmas
paasinajumu bieZuma samazinasanos par 37,5% (p=0,027), 40,3% (p<0,001) un 57,6% (p<0,001),
salidzinot ar placebo.

6. pétljuma nozimigi vairak smagas alergiskas bronhialas astmas slimnieku, lietojot omalizumabu,
var€ja samazinat savu flutikazona devu [idz 500 mikrogramiem diena, nepasliktinoties astmas
kontrolei (60,3%), salidzinot ar placebo grupu (45,8%, p<0,05).

Dzives kvalitates raditajus noteica, izmantojot Juniper ar astmu saistitas dzives kvalitates standartus.
Visos sesos pétijumos salidzinajuma ar placebo vai kontroles grupu ar omalizumabu arstétiem
pacientiem konstatgja statistiski nozimigu dzives kvalitates vértéjuma uzlabosanos, salidzinot ar
sakotn&jo vertgjumu.

Arsta vispargjais terapijas efektivitates novertéjums:

Arsta vispargjo novértéjumu izmantoja piecos no iepriek§ mingtajiem pétijumiem ka pladu bronhialas
astmas kontroles mérfjumu, ko sniedz arst€josais arsts. Arsts varéja nemt véra PEF (maksimalo izelpas
plismu), dienas un nakts simptomus, glab&jzalu lietoSanu, spirometrijas datus un informaciju par
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paasinajumiem. Visos piecos p&tijumos nozimigi lielakai ar omalizumabu arstéto pacientu dalai arsti
deva vertgjumu, ka ir sasniegta nozimiga uzlaboSanas vai pilniga astmas kontrole, salidzinot ar
placebo arstetiem pacientiem.

Beérni vecumd no 6 lidz <12 gadiem
Pirmie pieradijumi par omalizumaba lieto§anas droSumu un efektivitati pacientiem vecuma no 6 lidz
<12 gadiem iegiti viena nejausinata, dubultmasketa, daudzcentru p&tijuma (7. petijums).

7. petijums bija placebo kontroléts pétijums, kura ieklava specifisku pacientu apakSgrupu (N=235),
kuriem bija diagnostic€ta apstiprinata indikacija un kurus arst&ja ar lielam inhalgjamo kortikosteroidu
devam (>500 pg/diena flutikazonam lidzvertigam zalém) un ilgstosas darbibas b&ta agonistu.

Ka kliniski nozimigu astmas paasinajumu defingja p&tnieka diagnosticétu astmas simptomu
pasliktinasanos, kura kup&sanai vismaz 3 dienu ilga laika posma bija nepiecieSama inhal&jamo
kortikosteroidu sakuma devas palielinasana divas reizes un/vai sist€miska arstésana ar glabgjzalem
(iekskigi vai intravenozi lietojamiem) kortikosteroidiem.

Specifiska apaksgrupa, kura pacientus arst€ja ar lielam inhal&jamo kortikosteroidu devam,
omalizumaba grupa kliniski nozimigu astmas paasinajumu skaits bija mazaks neka placebo grupa. 24.
ned€la omalizumaba grupas pacientiem konstat€ja raditaju atskiribu samazinajumu par 34% (raditaja
koeficients 0,662, p = 0,047), salidzinot ar placebo grupas pacientiem. Otraja 28 ned€lu
dubultmask®etaja arst€Sanas perioda omalizumaba grupas pacientiem konstat&ja raditaju atskiribu
samazinajumu par 63% (raditaja koeficients 0,37, p<0,001), salidzinot ar placebo grupas pacientiem.

52 nedélu dubultmasketas terapijas laika (ieskaitot 24 nedelu fiks€tu devu steroidu fazi un 28 nedélu
steroidu pielagosanas fazi) omalizumaba grupas pacientiem konstat&ja astmas paasinajumu skaita
samazinajumu par 50% (raditaja koeficients 0,504, p<0,001), salidzinot ar placebo grupu.

52 nedéelu terapijas perioda beigas omalizumaba grupa konstatgja lielaku b&ta-agonistu glabgjzalu
lietoSanas samazinajumu, salidzinot ar placebo grupu, lai gan atSkiribas starp arst€Sanas grupam nebija
statistiski noztmigas. Globali novertgjot arst€Sanas efektivitati pec 52 nede€lu dubultmasketas terapijas,
pétijuma apaksgrupa, kura pacientus ar slimibu smaga forma arstgja ar lielam inhal&jamo
kortikosteroidu devam un ilgstoSas darbibas béta agonistu, omalizumaba grupa bija vairak pacientu,
kuru arstesanas efektivitati novertgja ar ,,teicami”, un mazak pacientu, kuru arstésanas efektivitati
novertgja ar ,,apmierinosi” vai ,,vaji”, salidzinot ar placebo grupu; atSkiribas starp arst€Sanas grupam
bija statistiski nozimigas (p<0,001), kam&r omalizumaba un placebo grupa nekonstatgja biitiskas
atSkiribas pamatojoties uz pacientu subjektivajiem dzives kvalitates raditajiem.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem (CRSwWNP)

Omalizumaba dro$umu un efektivitati vertgja divos randomizg&tos, dubultmasketos, placebo
kontrol&tos pétijumos pacientiem ar CRSwNP (8. tabula). Pacienti san€ma omalizumabu vai placebo
subkutani ik p&c 2 vai 4 nedelam (skatit 4.2. apakSpunktu). P&tljuma laika visi pacienti sanéma
intranazalu mometazona terapiju. Lai ieklautu petijumos, nebija nepiecieSama ieprieksgja deguna
blakusdobumu operacija vai ieprieksgja sisteémiska kortikosteroidu lietoSana. Pacienti 24 nedelas
sanéma omalizumabu vai placebo, kam sekoja 4 ned€lu ilgs noverosanas periods. Demografiskie dati
un sakotngjie raksturlielumi, ieskaitot alergiskas blakusslimibas, ir aprakstiti 7. tabula.
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7. tabula. Demografiskie un sakotngjie raksturlielumi deguna polipu pétijuma

Raditajs 1. deguna polipu pétijums 2. deguna polipu pétijums
N=138 N=127

Vidgjais vecums (gadi) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)

% Viriesi 63,8 65,4

Pacienti, kas ieprieks¢ja gada 18,8 26,0

lietojusi sit€miskos

kortikosteroidus (%)

Bilateralais endoskopiskais 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

deguna polipu punktu skaits

(NPS - nasal polyp score):

vidgjais (SD), diapazons 0-8

Deguna nosprostojuma punktu 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

skaits (NCS - nasal congestion

score): videjais (SD), diapazons

0-3

Smarzu sajiitas punktu skaits: 2,7(0,7) 2,7(0,7)

vidgjais (SD), diapazons 0-3

SNOT-22 kopgjais punktu 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)

skaits: vid&jais (SD) diapazons

0-110

Eozinofilo skaits asinis 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(Stnas/pul): vidgji (SD)

Kopégjais IgE SV/ml: vidgji (SD) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

Astma (%) 53,6 60,6
Viegla (%) 37,8 32,5
Vidgji smaga (%) 58,1 58,4
Smaga (%) 4,1 9,1

Aspirina izraisits elpcelu 19,6 35,4

slimibas paasinajums (%)

Alergisks rinits 435 42 5

SD = standarta novirze (standard deviation); SNOT-22 = sinonazalais iznakumu tests (Sino-Nasal
Outcome Test 22 Questionnaire); IgE = imitinglobulins E; SV = starptautiskas vienibas. Lielaks NPS,
NCS un SNOT-22 punktu skaits norada uz lielaku slimibas smaguma pakapi.

Kopégjie primarie mérka kriteriji bija bilateralais endoskopiskais deguna polipu punktu skaits (NPS) un
vidgjais deguna nosprostojuma punktu skaits (NCS) 24. nedela. Gan 1., gan 2. deguna polipu
petijumos pacientiem, kuri sanéma omalizumabu, bija statistiski nozim1igi lielaks NPS un nedglas
vidgja NCS uzlabojums no sakotngja stavokla 24. nedéla neka pacientiem, kuri san€ma placebo.
Deguna polipu 1. un 2. petijuma rezultati paraditi 8. tabula.
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8. tabula.

2. Polipu pétijuma un apkopotajos rezultatos

Izmainas no sakotnéja stavokla 24. nedela klinisko punktu skaita 1. polipu pétijjuma,

1. deguna polipu pétijums

2. deguna polipu pétijums

Deguna polipu apkopotie

rezultati
Placebo  Omalizumabs Placebo Omalizumabs Placebo Omalizumabs

N 66 72 65 62 131 134
Deguna polipu
punktu skaits
Vidgjais sakotn€jais 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
LS vidgjas izmainas 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99
24. nedéla
Atskiriba (95% TI) -1,14 (-1,59; -0,69) -0,59 (-1,05; -0,12) -0,86 (-1,18; -0,54)
p-vértiba <0,0001 0,0140 <0,0001
7 dienu vidgjais
deguna
nosprostojuma
punktu skaits
Vidgjais sakotngjais 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
LS vidgjas izmainas -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80
24. nedela
Atskiriba (95% TI) -0,55 (-0,84; -0,25) -0,50 (-0,80; -0,19) -0,52 (-0,73; -0,31)
p-vértiba 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS
Vidgjais sakotngjais 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
LS vidgjas izmainas -1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75
24. nedela
Atskiriba (95% TI) -1,91 (-2.85; -0,96) -2,09 (-3,00; -1,18) -1,98 (-2,63; -1,33)
p-vértiba 0,0001 <0,0001 <0,0001
SNOT-22
Vidgjais sakotngjais 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
LS vidgjas izmainas -8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10
24. nedela
Atskiriba (95% TI) -16,12 (-21,86; -10,38) -15,04 (-21,26; -8,82) -15,36 (-19,57; -11,16)
p-vértiba <0,0001 <0,0001 <0,0001
(MID = 8.9)
UPSIT
Vidgjais sakotngjais 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
LS vidgjas izmainas 0,63 4,44 0,44 431 0,54 4,38
24. nedela
Atskiriba (95% TI) 3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51)
p-vértiba 0,0024 0,0011 <0,0001

LS=mazakais kvadrats (least-square); T = ticamibas intervals; TNSS = kopgjais deguna simptomu punktu skaits
(Total nasal symptom score); SNOT-22 = sinonazalais iznakumu tests (Sino-Nasal Outcome Test 22
Questionnaire); UPSIT = Pensilvanijas universitates smarzu identifikacijas tests (University of Pennsylvania
Smell Identification Test); MID = minimala nozimiga atskiriba.
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Vidgjas izmainas no sakotn&ja deguna polipu punktu skaita

1. attels.  Videjas izmainas no sakotnéja deguna nosprostojuma punktu skaita un videjas
izmainas no sakotnéja deguna polipu skaita arstéSanas grupas 1 un 2. deguna polipu

pétijuma
0.25- -A- 1. pétijums / Placebo -EF 2. pétijums / Placebo 0.25- -A- 1. petijums / Placebo -E 2. pétijums / Placebo
(N=66 (N=65) (N=66) (N=65)
—— |. pétijums / Omalizumabs —-2. petijums / Omalizumabs —— 1. pétijums / Omalizumabs —-2. pétijums / Omalizumabs
(N=72) (N=62) (N=72) (N=62)

Vidgjas izmainas no sakotn&ja deguna nosprostojuma punktu skaita

-1.25-

Sekundara Primara Sekundara Primara
efektivitates efektivitates efektivitates efektivitates
analize analize
v v v v
Sakuma 4 8 12 16 20 24 Sakuma 4 8 12 16 20 24
Nedglas Nedglas

leprieks defingta apkopota glabgjzalu analiz€ (sist€miski kortikosteroidi >3 dienas p&c kartas vai
deguna polipektomija) 24 ned€lu arsté$anas perioda omalizumaba pacientu skaits, kuriem
nepiecieSama glabgjzales, bija mazaks neka placebo (attiecigi 2,3% salidzinajuma ar 6,2%).
ArstéSanas ar omalizumabu, salidzinajuma ar placebo, izredzu attieciba bija 0,38 (95% TI: 0,10; 1,49).
Abos petijumos netika zinots par deguna blakusdobumu-deguna operacijam.

Omalizumaba ilgtermina efektivitate un droSums pacientiem ar CRSwNP, kuri bija piedalijusies
deguna polipu 1. un 2. pétijuma, tika vértéti atklata pagarinajuma pétijuma. S1 pétijuma efektivitates
dati liecina, ka kliniskais ieguvums, kas sasniegts 24. nedgla, saglabajas 1idz 52. nedélai. DroSuma dati
kopuma atbilda zinamajam omalizumaba droSuma profilam.

Hroniska spontana natrene (HSN)

Omalizumaba droSums un efektivitate tika pieradita divos randomizetos, ar placebo kontroletos III
fazes petfjumos (1. un 2. p&tijums) ar pacientiem, kuriem saglabajas HSN simptomi, lai gan tika
lietotas registrétas H1 prethistamina lidzeklu devas. TreSaja pétijuma (3. petijums) galvenokart tika
vertets omalizumaba lietoSanas droSums pacientiem, kuriem saglabajas HSN simptomi, lai gan vini
tika arstéti ar H1 antihistaminu devam, kas bija Iidz ¢etram reizém lielakas par registrétajam, un ar H2
prethistamina lidzekliem un/vai ar LTRA. Sajos trijos pé&tijumos tika icklauti 975 pacienti vecuma no
12 Iidz 75 gadiem (vid&jais vecums bija 42,3 gadi. 39 pacienti bija 12—17 gadus veci, bet 54 pacienti
bija vismaz 65 gadus veci). No So petijumu dalibniekiem 259 bija viriesi, un 716 bija sievietes. 7
dienas pirms randomizé$anas visiem pacientiem bija jabiit nepietickami kontrol&tiem simptomiem, un
veértejumam péc natrenes aktivitates iknedélas veértéjuma skalas (UAS7 skala, intervals 0—42) bija
jaatbilst >16 punktiem, un vert§jumam péc niezes smaguma iknedelas vert&juma skalas (kas ir dala no
UAST skalas, intervals 0—21) bija jaatbilst >8 punktiem, lai gan vismaz 2 ned€lu garuma jau ir lietoti
prethistamina Iidzekli.

1. un 2. petijuma pacientu niezes smaguma ikned€las vid€jais vert&jums un vidgjais vertejums pec
UAST7 skalas bija attiecigi 13,7-14,5 un 29,5-31,7 punkti. Pacientiem 3. droSuma pé&tijuma niezes
smaguma ikned€las vidgjais vertejums un vid&jais vertgjums peéc UAS7 skalas bija attiecigi 13,8 un
31,2 punkti. Visos trijos p&tijumos pacienti inform&ja, ka pirms icklau$anas petijuma HSN arstéSanai
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ir lictojusi 4 1idz 6 zales (tostarp H1 antihistaminus). 1. un 2. pétijuma pacienti attiecigi 24 un 12
nedélu garuma ik péc 4 nedélam subkutanas injekcijas veida sanéma 75, 150 vai 300 mg lielas
omalizumaba devas vai placebo, bet 3. p&tijuma pacienti 24 ned€lu garuma ik p&c 4 ned€lam
subkutanas injekcijas veida sanéma vai nu 300 mg Omlyclo vai placebo. Visos pétijumos bija 16
nedélu ilgs noveéroSanas periods bez zalu lietosanas.

Primarais mérka krit€rijs bija parmainas no p&tjjuma sakuma Iidz 12. ned€lai niezes smaguma
iknedglas vert€juma. 300 mg omalizumaba lielas devas samazinaja niezes smaguma iknedg€las
vertejumu par 8,55 Iidz 9,77 punktiem (p <0,0001) salidzinajuma ar samazinajumu par 3,63 lidz 5,14
punktiem pacientiem, kas lietoja placebo (skatit 9. tabulu). Statistiski nozimigi rezultati tika noveroti,
vertejot atbildes reakcijas pe&c UAS7 skalas <6 (12. ned¢€la); $ads raditajs bija lielaks 300 mg terapijas
grupas un bija intervala no 52-66% (p<0,0001) salidzinajuma ar 11-19% placebo terapijas grupas, un
pilniga atbildreakcija novérota 34-44% (p<0,0001) pacientu, arstetiem ar 300 mg salidzinajuma ar 5-
9% pacientu placebo grupas. Pacientiem 300 mg terapijas grupas noveroja visaugstako bez
angioedémas dienu Tpatsvaru no 4. lidz 12. nedélai (91,0-96,1%; p<0,001) salidzinajuma ar placebo
grupam (88,1-89,2%). Kop&ja DLQI vidgjas parmainas no pétijjuma sakuma Iidz 12. nedelai 300 mg
terapijas grupas bija lieclakas neka placebo grupas (p<0,001), un tika noverota rezultata uzlabosanas
par 9,7-10,3 punktiem salidzinajuma ar 5,1-6,1 punktiem atbilstoSajas placebo grupas.

9.tabula. 1.,2. un 3. pétijjuma novérotas iknedélas niezes smaguma vértéjuma parmainas no
peétljuma sakuma Iidz 12. nedélai (mITT* populacija)

Placebo Omalizumabs pa 300 mg

1. pétijums

N 80 81

Vidgji (SN) —-3,63 (5,22) —9,40 (5,73)

Vidgjo mazako kvadratu (LS) atskiriba - —5,80

salidzindjuma ar placebo?

Atskiriba 95% TI - -7,49,-4,10

p-vértiba salidzinajuma ar placebo? - <0,0001
2. pétijums

N 79 79

Vidgji (SN) —5,14 (5,58) —9,77 (5,95)

Vidgjo mazako kvadratu (LS) atskiriba - —4,81

salidzindjuma ar placebo?

Atskiriba 95% TI - —6,49,-3,13

p-vértiba salidzindjuma ar placebo? - <0,0001
3. pétijums

N 83 252

Vidgji (SN) —4,01 (5,87) —8,55 (6,01)

Vidgjo mazako kvadratu (LS) atSkiriba - —4,52

salidzindjuma ar placebo?

Atskiriba 95% TI - —-5,97,-3,08

p-vértiba salidzinajuma ar placebo? - <0,0001

* Modificéta arsteta (mITT) populacija — tika ieklauti visi randomizgtie un vismaz vienu p&tamo zalu
devu san@musie pacienti.

Lai prognozetu trukstoSos datus, tika izmantots BOCF (pirmais noveérojums pirms nakamajiem).

! Vidgjie mazakie kvadrati (LS) tika aprekinati, izmantojot ANCOVA modeli. Stratifikacijas parametri
bija ikned€las niezes smaguma vert§jumpunktu skaits (<13 pret >13) un kermena masa pétijjuma
sakuma (<80 kg pret >80 kg).

2 p-vertibas ir atvasinatas no ANCOVA t-testa rezultatiem.

2. attela ir paradits 1. petijuma noverotais ikned€las niezes smaguma vidgjais vertejums laika gaita.
Ieverojami samazinajas ikned€las niezes smaguma vid&jais vertejums, un maksimalais efekts tika
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noverots aptuveni 12. nedgla, un tas saglabajas visa 24 ned€las ilgaja arstésanas laika. 3. p&tijuma
rezultati bija lidzigi.

Visos trijos petijumos 16 nedélas ilgaja noverosanas perioda bez zalu lietoSanas pakapeniski
palielinajas ikned€las niezes smaguma vidg€jais vert€jums, tade] atjaunojas ar1 simptomi. Noveérosanas
perioda beigas parametru videjas vertibas bija lidzigas vertibam placebo grupa, tomér mazakas par
attiecigajam videjam sakotngjam vertibam.

2. attéls. 1. pétijuma noverotais iknedelas niezes smaguma videjais vertéjums laika gaita

(mITT populacija)
§ 12. nedéla —e— Placebo
% Primarais —e— Omalizumabs 300 mg
> mérka
2 15 kriterijs
2’

Niezes smaguma iknedglas vid

24 28 32 36 40

REAR R

Lietojot omalizumabu vai placebo

P&c 24 nedgelas ilgas terapijas noverotas efektivitati raksturojoSo parametru vertibas bija lidzigas tam,
kas tika noverotas pec 12 nedelam.

1. un 3. petfjuma 300 mg devu grupas kops petijuma sakuma ikned€las niezes smaguma vidgjais
vertgjums bija 9,8 un 8,6 punkti, pacientu dala, kam vertgjums peéc UAS7 skalas bija <6 punkti un kam
tika noverota pilniga atbildreakcija (vert€jums peéc UAS7 skalas 0 punktu), bija attiecigi 61,7 un 55,6%
un 48,1 un 42,5% (visos gadijumos p<0,0001 salidzinajuma ar placebo).

Kliiskos petijumos ar pusaudziem (12 lidz 17 gadi) iegtti dati par 39 pacientiem kopuma, 11 no tiem
sanéma 300 mg lielu devu. Ir pieejami 12. ned€las rezultati par 9 pacientiem, un 24. nedglas rezultati
par 6 pacientiem, kuri lietoja 300 mg, kas liecina par lidzigu atbildes reakciju péc arstéSanas ar
omalizumabu salidzinajuma ar pieauguso pacientu populaciju. Vidgja parmaina no sakumstavokla
iknedg€las niezes smaguma vertg§juma norada uz samazinajumu par 8,25 punktiem 12. nedéla un

8,95 punktiem 24. nedgla. Atbildes reakcijas biezums bija: 33% 12. ned€la un 67% 24. nedéla
(UAS7=0), un 56% 12. nedela un 67% 24. ned€la (UAS7<6).

48 nedelas ilga petfjuma 206 pacienti vecuma no 12 lidz 75 gadiem tika ieklauti 24 nedglu atklata
arstéSanas perioda ar omalizumaba 300 mg ik péc 4 ned€]lam. P&c tam pacienti, kuriem $aja atklataja
perioda bija atbildes reakcija uz arstésanu, tika randomizeti, lai sanemtu omalizumaba 300 mg

(81 pacients) vai placebo (53 pacienti) ik péc 4 nedélam vél 24 nedglas.

No pacientiem, kuri turpinaja arst€Sanu ar omalizumabu 48 nedglas, 21% noveroja klmisku
pasliktinasanos (vertgjums pec UAS7 skalas >12 vismaz 2 nedglas pec kartas pec randomizacijas laika
no 24. lidz 48. nedglai), salidzinot ar 60,4% pacientu, kuri tika arst&ti ar placebo 48. nedela (atskiriba
-39,4%, p<0,0001, 95% TI: -54.5%, -22.5%).
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Omalizumaba farmakokinétika p&tita pieaugusajiem un pusaudziem ar alergisku bronhialo astmu, ka
ar1 pieaugusajiem pacientiem ar CRSwNP un pieaugusajiem pacientiem un pusaudziem ar HSN. Sajas
populacijas omalizumaba vispargjas farmakokinétiskas 1pasibas ir lidzigas.

UzsukS$anas

P&c subkutanas ievadiSanas omalizumabs uzsiicas ar vid&jo absoliito biologisko pieejamibu 62%. P&c
vienreiz&jas subkutanas devas ievadiSanas picaugusiem un pusaudZu vecuma pacientiem ar bronhialo
astmu vai HSN omalizumabs uzsticas 1éni, maksimalo koncentraciju seruma sasniedzot péc vidgji 6—
8 dienam. Pacientiem ar astmu p&c vairaku omalizumaba devu lietoSanas laukums zem seruma
koncentracijas-laika attiecibas liknes no 0. lidz 14. dienai lidzsvara koncentracija bija [idz 6 reizém
lielaks neka p&c pirmas devas lietosanas.

Ja omalizumaba devas ir lielakas par 0,5 mg/kg, ta farmakokingtika ir lineara. Pacientiem ar HSN péc
75, 150 vai 300 mg lielu devu lietoSanas ik péc 4 nedé]lam omalizumaba minimala koncentracija
seruma palielinajas proporcionali devas lielumam.

P&c omalizumaba liofiliz&tas vai $kidras zalu formas lietoSanas novéroja lidzigas omalizumaba
koncentracijas-laika Itknes seruma.

Izkliede

In vitro omalizumabs veido ierobeZota licluma kompleksus ar IgE. Precipitgjosi kompleksi un
kompleksi, kuru molekulara masa parsniedz vienu miljonu daltonu, in vitro vai in vivo nav novéroti.
Pamatojoties uz populacijas farmakokinétiku, pacientiem ar alergisku astmu un pacientiem ar HSN
omalizumaba izkliede bija lidziga. Skietamais izkliedes tilpums pacientiem ar astmu péc subkutanas
ievadiSanas bija 78 + 32 ml/kg.

Eliminacija

Omalizumaba klirenss ietver IgG klirensa procesus, ka ari klirensu caur specifisku saistiSanos un
kompleksu veidoSanu ar ta mérka ligandu — IgE. IgG eliminacija caur aknam ietver ta sadaliSanos
retikuloendotelialaja sisteéma un endotelija Stinas. Neskarts IgG izdalas arT ar zulti. Bronhialas astmas
slimniekiem omalizumaba seruma eliminacijas pusperiods bija vidgji 26 dienas, Skietamais klirenss
vidgji bija 2,4 + 1,1 ml/kg diena. Kermena masas dubultosanas aptuveni divkarsoja skietamo klirensu.
Pamatojoties uz populacijas farmakokinétiskajiem parametriem, pacientiem ar HSN omalizumaba
eliminacijas pusperiods no seruma, lidzsvara koncentracija bija vidg€ji 24 dienas, un Skietamais klirenss
lidzsvara koncentracija pacientam ar kermena masu 80 kg bija 3,0 ml/kg diena.

Pacientu grupu raksturojums

Vecums, rase / etniskda piederiba, dzimums, kermena masas indekss

Pacienti ar alergisku astmu un hronisku rinosinusitu ar deguna polipiem (CRSwNP)

Analizgja omalizumaba populacijas farmakokingtiku, lai noteiktu demografisko raksturlielumu
ietekmi. So ierobeZoto datu analize liecina, ka vecuma (6-76 gadi pacientiem ar alergisku astmu; 18
lidz 75 gadi pacientiem ar CRSwNP), rases/etniskas piederibas, dzimuma vai kermena masas indeksa
del pacientiem ar astmu deva nav japielago (skatit 4.2. apak$punktu).

Pacienti ar HSN

Demografisko tpasibu un citu faktoru ietekme uz omalizumaba iedarbibas intensitati tika verteta,
pamatojoties uz populacijas farmakoking&tiskajiem parametriem. Analizgjot saistibu starp omalizumaba
koncentraciju un klinisko atbildreakciju, tika vértéta arf kopgjo mainigo ietekme. So analizu rezultati
liek uzskatit, ka pacientiem ar HSN vecuma (12—75 gadu vecuma), rases, tautibas, dzimuma, kermena
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masas, kermena masas indeksa, IgE sakotngja Iimena, FceRI antivielu vai vienlaicigas H2
prethistamina Iidzeklu vai LTRA lietoSanas del zalu deva nav japielago.

Nieru un aknu darbibas traucejumi
Nav farmakokinétisku vai farmakodinamisku datu pacientiem ar alergisku astmu vai HSN un
pavajinatu nieru vai aknu darbibu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Omalizumaba droSumu pétija makaka sugas pértikiem, jo omalizumabs ar vienadu afinitati saistas ar
makaka pertiku un cilveka IgE. Daziem peértikiem péc atkartotas s.c. vai i.v. ievades konstatgja
antivielas pret omalizumabu. Tom&r nenovéroja acim redzamu toksicitati, piem&ram, imiino
kompleksu mediétu slimibu vai no komplementa atkarigu citotoksicitati. Nav pieradijumu par
anafilaktisku atbildreakciju tuklo $iinu degranulacijas del makaka sugas pertikiem.

Citi primati (gan pieaugusie, gan jaunie), kas nav cilvekveidigie pertiki, hronisku omalizumaba
lietoSanu devas Iidz 250 mg/kg (kas, saskana ar rekomend&jamo devu tabulu, vismaz 14 reizes
parsniedz lielako pielaujamo klinisko devu) panesa labi, iznemot ar devu saistitu un no vecuma
atkarigu asins trombocitu skaita samazinasanos, ar lielaku jutibu jaunakiem dzivniekiem.
Koncentracija seruma, kas nepiecieSama, lai trombocTttu skaits samazinatos par 50%, salidzinot ar
sakotng&jo Itmeni, pieaugusiem makaka sugas pértikiem bija 4-20 reizes lielaka neka paredzama
maksimala kliniska koncentracija seruma. Turklat makaka sugas pertikiem injekcijas vieta noveroja
asino$anu un iekaisumu.

Formali kancerogenézes pétijumi ar omalizumabu nav veikti.

Reproduktivitates petijumos makaka sugas pertikiem subkutanas devas lidz 75 mg/kg ned€la (vismaz
8 reizes parsniedz 4 nedelu garuma rekomendgeto lielako klmisko devu, kas izteikta miligramos uz
kilogramu) neizraisja toksicitati matitei, embriotoksicitati un nedarbojas teratogeniski, lietojot visu
organogenézes laiku, un neizraisija nelabvéligu ietekmi uz augla vai jaundzimusa aug8anu, lietojot
visu vélino grisnibas laiku, dzemdibu un zidiSanas laika.

Omalizumabs izdalas makaka sugas pértiku matites piena. Omalizumaba limenis piena bija 0,15% no
koncentracijas matites seruma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

L-arginina hidrohlorids

L-histidina hidrohlorida monohidrats

L-histidins

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

24 menesi.

Kopuma zales 25°C temperatira drikst uzglabat ne ilgak ka 7 dienas.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

1 ml skiduma pilnslirces cilindra (I klases stikls) ar piestiprinatu adatu (neriis¢josais te€rauds), (I klases)
virzula aizbazni (elastoméers) un adatas vacinu (elastome@rs un polipropiléns).

lepakojums satur 1 pilnslirci, un vairaku kastiSu iepakojumi satur 6 (6 x 1) vai 10 (10 x 1) pilnslirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Vienreizlietojama pilnslirce ir individualai lietoSanai. 30 mintites pirms injic€Sanas ta ir jaiznem no
ledusskapja, lai ta sasniegtu istabas temperattiru.

Noradijumi par iznicina$anu

Nekavgjoties izmetiet izlietoto $lirci asiem priekSmetiem paredzeta tvertne.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1817/002

EU/1/24/1817/003

EU/1/24/1817/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

43



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja(-u) nosaukums un adrese

CELLTRION INC.
23, Academy-ro,
Yeonsu-gu
Incheon, 22014
Korejas Republika

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Omlyclo 75 mg Skidums injekcijam pilnslirce
omalizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml pilnslirce satur 75 mg omalizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-arginina hidrohlorids, L-histidina hidrohlorida monohidrats, L-histidins, polisorbats 20,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pilnslircé

1 pilnslirce ar adatas aizsargu

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat §lirci originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1817/001 1 pilnslirce ar adatas aizsargu.

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omlyclo 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Omlyclo 75 mg injekcija
omalizumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Omlyclo 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
omalizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1 ml pilnslirce satur 150 mg omalizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-arginina hidrohlorids, L-histidina hidrohlorida monohidrats, L-histidins, polisorbats 20,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pilnslircé

1 pilnslirce ar adatas aizsargu

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat slirci originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1817/002 1 pilnslirce ar adatas aizsargu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omlyclo 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omlyclo 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
omalizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1 ml pilnslirce satur 150 mg omalizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-arginina hidrohlorids, L-histidina hidrohlorida monohidrats, L-histidins, polisorbats 20,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pilnslircé

Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (6 x 1) pilnslirces ar adatas aizsargu.
Vairaku kastiSu iepakojums: 10 (10 x 1) pilnslirces ar adatas aizsargu.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lictoSanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
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Uzglabat §lirci originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1817/003 6 pilnslirces ar adatas aizsargu (6 X 1)
EU/1/24/1817/004 10 pilnslirces ar adatas aizsargu (10 x 1)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omlyclo 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Omlyclo 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
omalizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 1 ml pilnslirce satur 150 mg omalizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-arginina hidrohlorids, L-histidina hidrohlorida monohidrats, L-histidins, polisorbats 20,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pilnslircé

1 pilnslirce ar adatas aizsargu. Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat §lirci originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1817/003 6 pilnslirces ar adatas aizsargu (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 pilnslirces ar adatas aizsargu (10 x 1)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omlyclo 150 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Omlyclo 150 mg injekcija
omalizumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Omlyclo 75 mg skidums injekcijam pilnslircé
omalizumabum

vSTm zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadg€jadi bus iesp€jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam, skatit
4. punkta.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Omlyclo un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Omlyclo lietosanas
3. Ka lietot Omlyclo

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Omlyclo

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Omlyclo un kadam noliikam to lieto

Omlyclo satur aktivo vielu omalizumabu. Omalizumabs ir cilvéka radits proteins, kas ir lidzigs
dabigajam protetnam, kas veidojas cilvéka organisma. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par
,monoklonalajam antivielam”.

Omlyclo lieto, lai arstetu:
- alergisku astmu;
- hronisku rinosinusitu (deguna un deguna blakusdobumu iekaisumu) ar deguna polipiem.

Alergiska astma
Sis zales lieto bronhialas astmas paasinajuma noverSanai, kontrolgjot smagas bronhialas astmas

simptomus pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem (6 gadus veciem un vecakiem), kuri jau sanem
zales bronhialas astmas arst€8anai, tacu kuriem simptomi nav labi kontrol&ti ar tadam zalém ka,
pieméram, lielu devu steroidu inhalatoriem vai b&ta agonistu inhalatoriem.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem

Sis zales lieto hroniska rinosinusita ar deguna polipiem arsté$anai pieaugusajiem (18 gadus veciem un
vecakiem), kuri jau lieto intranazali lietojamos kortikosteroidus (kortikosteroidus saturosu deguna
aerosolu), bet kuriem simptomi nav labi kontrol&ti ar §Tm zalém. Deguna polipi ir nelieli izaugumi uz
deguna glotadas. Omlyclo palidz samazinat polipu izm&ru un samazina simptomus, ieskaitot deguna
nosprostojumu, ozas izzuSanu, glotas rikles aizmugur€ un iesnas.

Omlyclo darbojas, blokgjot vielu, ko sauc par imiinglobulinu E (IgE), kas veidojas organisma. IgE
veicina tadu iekaisuma veidu, kam ir nozimiga loma alergiskas bronhialas astmas un hroniska
rinosinustta ar deguna polipiem izraisiSana.
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2. Kas Jums jazina pirms Omlyclo lietosanas

Nelietojiet Omlyclo $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret omalizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Ja uzskatat, ka Jums var€tu bt alergija pret kadu no sastavdalam, pasakiet to arstam, jo $ada gadijuma
Jas nedrikstat lietot Omlyclo.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Omlyclo lietosanas konsultgjieties ar arstu:

- ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir slimiba, kad Jiisu imiina sisteéma uzbruk Jisu organismam (autoimiina slimiba);

- ja celojat uz apvidu, kur biezi ir parazitu izraisitas invazijas - Omlyclo var pavajinat pretosanas
sp&jas $adam invazijam;

- ja Jums ieprieks ir bijusi smaga alergiska reakcija (anafilakse), pieméram, p&c zalu lietoSanas,
kukainu koduma vai &diena.

Omlyclo nearsté akiitus bronhialas astmas simptomus, pieméram, péksnu astmas 1ekmi. Tadél
Omlyclo nedrikst lietot $o simptomu arstésanai.

Omlyclo nav paredz&ts citu alergisku trauc&jumu, pieméram, peksnu alergisku reakciju,
hiperimiinglobulina E sindroma (parmantota imunitates traucg€juma), aspergilozes (s€nisu izraisitas
plausu slimibas), partikas alergijas, ekzémas vai siena drudza profilaksei vai arstéSanai, jo Omlyclo
nav pétits So slimibu gadijumos.

Pievérsiet uzmanibu alergisku reakciju un citu nopietnu blakusparadibu pazimém

Omlyclo iesp&jams var izraisit nopietnas blakusparadibas. Jums japievér§ uzmaniba $o stavoklu
pazimém, kamér lietojat Omlyclo. Nekavgjoties meklgjiet arsta palidzibu, ja pamanat jebkadas smagu
alergisku reakciju vai citu nopietnu blakusparadibu pazimes. Sis pazimes ir uzskaititas 4. punkta
“Nopietnas blakusparadibas”.

Ir svarigi, ka pirms Omlyclo paSinjekcijas vai pirms veselibas apriipes specialists veic Jums Omlyclo
injekciju, arsts Jis ir apmacijis, ka agrini atpazit smagu alergisku reakciju simptomus un ka rikoties $o
reakciju gadijuma, ja tadas rodas (skatit 3. punktu “Ka lietot Omlyclo”). Vairums smagu alergisku
reakciju rodas pirmo 3 Omlyclo devu lietosanas laika.

Bérni un pusaudzi

Alergiska astma

Omlyclo nav ieteicams lietot bérniem 1idz 6 gadu vecumam. Ta lieto§ana bérniem lidz 6 gadu
vecumam nav pétita.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem
Omlyclo nav ieteicams lietot berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Ta lietoSana b&rniem
lidz 18 gadu vecumam nav pétita.

Citas zales un Omlyclo
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Tas ir Tpasi svarigi, ja lietojat:
- zales parazitu izraisitas invazijas arst€Sanai, jo Omlyclo var pavajinat $o zalu iedarbibu;
- inhal&jamos kortikosteroidus un citas zales alergiskas astmas arstéSanai.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Jus esat griitniece, domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu
lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Arsts ar Jums apspriedTs $o zalu lietoSanas griitniecibas laika
ieguvumus un iesp&jamo risku.
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Ja Jums iestajas grutnieciba arstéSanas laika ar Omlyclo, nekavéjoties pastastiet to arstam.

Omlyclo var nokliit mates piena. Ja Jiis barojat ar kriiti vai planojat barot ar kriiti, pirms $o zalu
lietosanas konsult&jieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav paredzams, ka Omlyclo ietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Omlyclo

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Ka Omlyclo lieto
Omlyclo lieto ka injekciju zem adas (zinama ka subkutana injekcija).

Omlyclo injicésana

- Jis un Jasu arsts izlemsiet, vai Jums vajadz&tu sev pasam injicét Omlyclo. Pirmas 3 devas
vienmgér jaievada veselibas apriipes specialistam vai ta uzraudziba (skatit 2. punktu).

- Ir svarigi, ka pirms pasSinjekcijas veikSanas ir bijusi atbilsto$a apmacibas par zalu injic€$anu.

- Apriipétajs (pieméram, vecaks) arT var Jums injicét Omlyclo péc tam, kad vins$ vai vina ir
atbilstosi apmaciti.

Sikakas norades par Omlyclo injicé$anu skatit §is lietosanas instrukcijas beigas “Omlyclo pilnslirces
lietoSanas instrukcija”.

Apmaciba nopietnu alergisku reakciju atpaziSanai

Ir arT svarigi, ka Jus sev neinjicgjat Omlyclo, kam@r arsts vai medmasa nav Jiis apmacijis:

- ka atpazit nopietnu alergisku reakciju agrinas pazimes un simptomus;

- ko dartt, ja Sie simptomi rodas.

Sikaku informaciju par nopietnu alergisku reakciju agrinam pazimém un simptomiem skatit 4. punkta.

Cik daudz zalu lietot

Jusu arsts izlems, cik daudz Omlyclo Jums nepiecieSams un cik biezi tas Jums nepiecieSams. Tas
atkarigs no Jusu kermena masas un pirms arstéSanas uzsakSanas veikto asins analizu rezultatiem, lai
noteiktu IgE Jusu asinis.

Viena reiz€ Jums bils nepiecieSsamas 1 [idz 4 injekcijas. Jums biis nepieciesams injekcijas veikt ik p&c
divam nedélam vai ik p&c cetram ned&lam.

Arstesanas laika ar Omlyclo turpiniet lietot pasreizgjas pretastmas zales un/vai zales deguna polipiem.
Nepartrauciet lietot nevienas pretastmas zales un/vai zales deguna polipiem, pirms neesat konsultgjies
ar arstu.

P&c Omlyclo terapijas sak$anas Jus varat nemanit tiilitéju uzlabosanos. Pacientiem ar deguna polipiem
iedarbiba noveérota 4 ned€las p&c arstéSanas sakuma. Pilniga efekta sasniegSanai pacientiem ar astmu
parasti nepiecieSamas 12 Iidz 16 nedglas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Alergiska astma

Omlyclo drikst lietot bérniem un pusaudziem no 6 gadu vecuma un vecakiem, kuri jau sanem zales
bronhialas astmas arsté$anai, tacu kuriem simptomi nav labi kontroléti ar tadam zalém, ka piem&ram,
lielu devu steroidu inhalatoriem un b&ta agonistu inhalatoriem. Jisu arsts noteiks, cik daudz Omlyclo
Jasu bérnam nepiecieSams un cik biezi tas jalieto. Tas ir atkarigs no Jusu bérna kermena masas un
asinsanalizu rezultatiem, kas tiks veikti pirms arst€Sanas uzsaksanas, lai noteiktu IgE antivielu
daudzumu vina/vinas asinis.
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Nav paredzets, ka berni (6 l1dz 11 gadus veci) sev injicétu Omlyclo. Tomér, ja arsts uzskata par
piemeérotu, apripétajs var veikt Omlyclo injekciju viniem péc atbilstosSas apmacibas.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem
Omlyclo nevajadzetu lietot beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Ja Omlyclo deva netiek ievadita
Ja esat izlaidis viziti, péc iesp&jas atrak sazinieties ar arstu vai slimnicu, lai to ieplanotu.

Ja esat aizmirsis injicét sev Omlyclo devu, injicgjiet to cik vien driz iesp&jams. Tad konsultgjieties ar
arstu, kad Jums jainjic€ nakosa deva.

Ja partraucat arstéSanu ar Omlyclo
Nepartrauciet arstésanu ar Omlyclo, ja vien to nav noradijis Jasu arsts. Omlyclo terapijas partraukSana

vai izbeigSana var izraisit Jiisu simptomu atjaunosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Omlyclo
izraisttas blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidgji smagas, bet dazos gadijumos tas var biit smagas.

Smagas blakusparadibas:

Nekavegjoties meklgjiet arsta palidzibu, ja ieverojat jebkadas sekojoso blakusparadibu pazimes: Retas

(var attistities ne vairak ka 1 cilvéekam no katriem 1 000 cilvekiem)

- Smagas alergiskas reakcijas (taja skaita anafilakse). Simptomi var ietvert izsitumus, niezi vai
natreni uz adas, sejas, lipu, méeles, balsenes, trahejas vai citu kermena dalu pietukumu,
paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni un neskaidru sajiitu galva, apjukumu, elpas trikumu, sekSanu
vai apgrutinatu elposanu, zilganu adas vai ltpu krasu, giboni vai apzinas zudumu. Ja Jums ir
ieprieks bijusi smaga alergiska reakcija (anafilakse), kas nav saistita ar Omlyclo lietosanu, Jums
var bt lielaks smagas alergiskas reakcijas attistibas risks péc Omlyclo lietosanas.

- Sistémiska sarkana vilkéde (SLE — systemic lupus erythematosus). Simptomi var ietvert muskulu
sapes, locttavu sapes un pietikumu, izsitumus, drudzi, kermena masas zudumu un nogurumu.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

- Churg-Strauss sindroms vai hipereozinofilijas sindroms. Simptomi var ietvert vienu vai
vairakus no sekojosa: pietikums, sapes vai izsitumi uz adas apkart asinsvadiem vai limfvadiem,
palielinats specifisku asins kermenisu (ko sauc par eozinofiliem) skaits, elpoSanas traucgjumi,
aizlikts deguns, sirdsdarbibas traucgjumi, sapes, nejutigums, tirpSana rokas un kajas.

- Samazinats trombocTtu skaits asinis, kas izpauzas ka asino$ana vai peksna zilumu veidosanas.

- Seruma slimiba. Simptomi var ietvert vienu vai vairakus no sekojos$a: sapes locitavas ar vai bez
pietikuma vai sttvuma, izsitumiem, drudzi, pietikusiem limfmezgliem; sapes muskulos.

Citas blakusparadibas, ieskaitot:
Loti biezi (var attistities vairak ka 1 cilvekam no katriem 10 cilvékiem)
- drudzis (b&rniem).

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvekiem)

- reakcijas injekcijas vieta, tostarp sapes, pietiikums, nieze un apsartums;
- sapes veédera augseja dala;

- galvassapes (attistas loti biezi bérniem);

- reibonis;

- locttavu sapes (artralgija).
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Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 100 cilvékiem)

- miegainiba vai nogurums;

- durstiSanas sajlita vai tirpSana plaukstas vai pedas;

- gibonis, zems asinsspiediens sédus vai stavus (ortostatiska hipotensija), pietvikums;
- sapes kakla, klepus, akiiti elpoSanas traucgjumi;

- slikta dusa, caureja, gremosanas traucgjumi;

- nieze, natrene, izsitumi, palielinata adas jutiba pret sauli;

- kermena masas palielinaSanas;

- gripai lidzigi simptomi;

- roku tiiska.

Reti sastopamas (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 1 000 cilvékiem)
- parazitara invazija.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- muskulu sapes un locttavu pietikums;
- matu izkri$ana.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omlyclo

- Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu. Kartona kastiti, kura ir pilnslirce, pirms
lietoSanas var uzglabat istabas temperatiira (25°C) kopuma 7 dienas.

- Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

- Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldet.

- Nelietot bojatu iepakojumu vai iepakojumu, kuram redzamas atverSanas pazimes.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omlyclo satur

- Aktiva viela ir omalizumabs. Viena §lirce ar 0,5 ml $kiduma satur 75 mg omalizumaba.

- Citas sastavdalas ir L-arginina hidrohlorids, L-histidina hidrohlorida monohidrats, L-histidins,
polisorbats 20 un tidens injekcijam.

Omlyclo argjais izskats un iepakojums

Omlyclo skidums injekcijam ir dzidrs lidz dulkains, bezkrasains 1idz blavi briini-dzeltens skidums
pilnslirce.

Omlyclo 75 mg $kidums injekcijam ir pieejams iepakojuma ar 1 pilnslirci.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija
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Razotajs

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

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1 231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark
Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact _dk@celltrionhc.com

Deutschland

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

Eesti

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

Espafia
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Elrada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

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

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com
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Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

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

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

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

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22


mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:Contact_dk@celltrionhc.com
mailto:infoDE@celltrionhc.com
mailto:NLinfo@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:Contact_no@celltrionhc.com
mailto:enquiry_ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247 927040
celltrionhealthcare_italy@Ilegalmail.it

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

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Talr.: +36 1 231 0493

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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OMLYCLO PILNSLIRCES LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Izlasiet un ievérojiet Omlyclo pilnslirces komplekta ieklauto lietosanas instrukciju, pirms sakat to
lietot un ik reizi péc jauna iepakojuma sanemsanas. lesp&jams, ka taja biis jauna informacija.

St informacija neaizstaj konsultacijas ar veselibas apriipes specialistu par Jusu veselibas stavokli vai
arstesanu.

Bérni (6 Iidz mazak neka 12 gadus veci) nedrikst pasi sev injicet Omlyclo pilnslirces, tomér, ja veselibas
apriipes sniedzgjs uzskata par piemeérotu, apripétajs var injic€t viniem zales péc atbilstoSas apmacibas.

Ir piegjamas 2 devu stiprumu Omlyclo pilnilirces (skatit A attélu). ST instrukcija jaizmanto

75 mg/0,5 ml devu stiprumiem. Sanemamas pilnslirces veids ir atkarigs no veselibas apriipes sniedz&ja
parakstitas devas (skatit C attelu. Dozésanas shema). Lai parliecinatos, ka devas stiprums ir pareizais,
parbaudiet kastites mark&umu un virzula stiena krasu.

Sis devas stiprums: Cits devas
stiprums:

75mg/0,5 .ml . 150 mg/1 ml

(dzeltens virzula stienis) (zils virzula stienis)

ms@@z—-
— o

A attels
Svariga informacija par droSumu
. Uzglabat pilnSlirci bérniem neredzama un nepieejama vieta. Pilnslirce satur mazas dalas.
. Neatveriet noslégto kastiti, kamér neesat gatavs izmantot pilnslirci.
. Nelietojiet pilnslirci, ja kastites vai plastmasas paplates aizdare ir bojata, jo ta var nebiit drosa
lietoSanai.
. Pilnslirci nekad neatstajiet vieta, kur citi var ar to savainoties.
. Nekratiet pilnslirci.
. Nenonemiet uzgali agrak par bridi tiesi pirms injekcijas.
. Piln§lirci nedrikst lietot atkartoti. Izlietoto pilnslirci talit p&c lietoSanas izmetiet asiem

priekSmetiem paredz&ta tvertné (skatit So darbibu: 13. Izmetiet pilnslirci).
Pilnslirces uzglabasana

. Uzglabat pilnslirci ledusskapi, temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uzglabat §Ts zales noslégta kastite,
lai pasargatu no gaismas.

. Nesasaldet pilnslirci.

. Atcerieties iznemt pilnslirci no ledusskapja un nogaidit, Iidz ta sasniedz istabas temperatiiru
(25 °C), aptuveni 30 miniites, pirms to sagatavojat injekcijai. Pilnslirci atstajiet kastité, lai
pasargatu no gaismas.

. Laiks, kad pilnslirce pirms lietoSanas tiek turéta istabas temperattra (25 °C), nedrikst parsniegt
7 dienas.

. Nelietojiet pilnslirci péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pilnslirces
mark&juma. Ja deriguma termins ir beidzies, visu iepakojumu atdodiet aptieka.

. Nelietojiet pilnslirci, ja ta ir nokritusi vai tai ir acimredzami bojajumi.
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Pilnslirces dalas (skatit B attelu)

Pirms lietoSanas

Virzula
stienis

Uzmala
pirkstiem

Skata
lodzin$

Adatas
aizsargs

Adata

—
I
m Uzgalis

Pec lietoSanas

Tl Adata

B attels

Sagatavo$anas injekcijai

1l.a.

Deva
(mg)

NepiecieSamas pilnslirces 1.b.

75
150
225
300
375
450
525
600

Dzeltena

(75

X

L N N

mg/0,5 ml)

C attéls

Savaciet injekcijai nepiecieSamos
piederumus.

Labi apgaismota vieta sagatavojiet tiru,
lidzenu virsmu, pieméram, galda vai darba
virsmu.

No ledusskapja iznemiet kastiti(-es) ar
vajadzigo(-ajam) pilnslirci(-em)
parakstitas devas ievadiSanai.

Piezime. Atbilstosi devai, ko Jums
nozimgjis veselibas apriipes specialists,
iespejams, jasagatavo viena vai vairakas
pilnslirces un jainjic€ visu to saturs.
Nakamaja shéma paradits, cik katra devas
stipruma injekcijas nepiecieSamas Jums
nozimetajai devai (skatit C attelu.
Dozésanas shema).

Parbaudiet, vai Jums ir $adi piederumi:
- kastite ar pilnslirci.

Kastité nav §adu piederumu:

— 1 spirta tampons;

- 1 vates tampons vai marle;

- 1 adhezivs parsgjs;

- asiem priekSmetiem paredzeta
tvertne.
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2. Parbaudiet uz kastites noradito
deriguma terminu (skatit D artélu).

. Nelietot, ja deriguma termins ir
beidzies. Ja deriguma termins ir
beidzies, visu iepakojumu atdodiet
aptieka.

D attels

3. Nogaidiet 30 miniites.

3.a. Neatvertu kastiti ar pilnslirci uz

30 minttém atstajiet istabas temperatiira
30 (25 °C), lai ta sasilst (skatit E attélu).

minutes L ,

. Nesildiet pilnslirci, izmantojot
siltuma avotus, pieméram, karstu
tideni vai mikrovilpu krasni.

. Ja piln§lirce nav sasniegusi istabas
temperattru, injekcijas laika var biit
nekomfortablas sajttas, un virzula
stiena stums$ana var biit apgritinata.

E attéels

4. Nomazgajiet rokas.

4.a. Nomazgajiet rokas ar ziep€m un fideni un
ripigi nosusiniet (skatit F attelu).

F attels
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=

'0C

= TIKAI aprupétajs
un VAS

[ ] = Pasinjicésana,
aprupetajs un
VAS

G attéls

5.a.

5.b.

Izvelieties injekcijas vietu (skatit
G attelu)

Varat injicet $adas vietas:

- augsstilbu prieksgja dala;

- veédera lejasdala, iznemot 5 cm ap
nabu;

- augsdelma ar&ja dala, ja esat
aprupetajs vai veselibas apriipes
specialists (VAS).

. Neinjicgjiet dzimumzimes,
rétaudos, asinsizplidumos vai
vietas, kur ada ir jutiga, apsartusi,
saciet€jusi vai saplaisajusi.

. Neinjicgjiet caur apgérbu.

Katrai jaunai injekcijai izvelieties citu

injekcijas vietu vismaz 2,5 cm attaluma no

ieprieksgjas injekcijas vietas.

H attéls

6.a.

6.b.

Notiriet injekcijas vietu.

Injekcijas vietu ar aplveida kustibam
notiriet ar spirtotu tamponu (skatit

H attelu).

Pirms injekcijas nogaidiet, lai ada nozust.

. Nepiitiet uz injekcijas vietas un
vairs nepieskarieties tai pirms
injekcijas.
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| attels

7.a.

7.b.

7.c.

7.d.

Parbaudiet pilnslirci.

Atveriet kastiti.

Satverot aiz §lirces korpusa, pilnslirci
izceliet no paplates.

Apskatiet pilnslirci un parliecinieties, ka
panemtas pareizas zales (Omlyclo) un
deva.

Apskatiet pilnslirci un parliecinieties, ka ta
nav ieplaisajusi vai bojata.

Parbaudiet pilnslirces mark&uma noradito
deriguma terminu (skatit | attélu).

. Nelietot, ja deriguma termins ir
beidzies.

Piezime. Ja skata lodzina deriguma
termin$ nav redzams, varat pagriezt
pilnslirces iek$gjo cilindru, 11dz deriguma
termins ir redzams.

J attels

8.a.

Parbaudiet zales.

Apskatiet zales un parliecinieties, ka
skidrums ir dzidrs Iidz viegli dulkains,
bezkrasains lidz blavi brini-dzeltens un
nesatur dalinas (skatit J attélu).

. Nelietojiet pilnslirci, ja Skidruma
krasa ir mainijusies, tas ir izteikti
dulkains vai satur dalinas.

. Skidruma var biit redzami gaisa
burbuli. Tas ir normali.
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Injekcijas ievadisana

K attéels

9.a.

9.b.

Nonemiet uzgali.

Viena roka aiz §lirces korpusa turiet
pilnslirci. Ar otru roku uzmanigi taisna
virziena novelciet uzgali.

. Neturiet virzula stieni, kamér
nonemat uzgali.

. Adatas gala var biit redzams
Skidruma piliens. Tas ir normali.

Uzgali talit izmetiet asiem priekSmetiem
paredzgta tvertné (skatit So darbibu:
13. Izmetiet pilnslirci un K attélu).

. Nelieciet uzgali atpakal uz
pilnslirces.

. Nenonemiet uzgali, 11dz neesat
gatavs injekcijai.

. Nepieskarieties adatai. Citadi var
sadurties ar adatu.

L attels

10.

10.a.

10.b.

Novietojiet pilnslirci injekcijas vieta.

Injekcijas vieta ar vienu roku viegli
saspiediet adas kroku.

Piezime. Ir svarigi saspiest adu, lai noteikti
injicétu zem adas (tauku apgabala), bet ne
dzilak (muskul1).

Ar zibenigu kustibu adatu 45-90 gradu
lenkt Iidz galam ievadiet adas kroka (skatit
L attelu).

. Nepieskarieties virzula stienim,
kamér adatu iedurat ada.

70




M attels

11.

11.a.

11.b.

P&c adatas ievadiSanas atlaidiet saspiesto
adu.

Virzula stieni 1&ni stumiet lidz galam, lidz
injic€ta visa zalu deva un §lirce ir tuksa
(skatit M attélu).

. P&c injekcijas sakuma nemainiet
pilnslirces stavokli.
. Ja virzula stienis nav nospiests Iidz

galam, adatas aizsargs neizvirzisies
un p&c adatas izvilkSanas to
Nnenosegs.

N attels

12.

12.a.

Iznemiet pilnSlirces adatu no injekcijas
vietas.

Kad piln§lirce ir tuksa, 1&€ni nonemiet 1kski
no virzula stiena, Iidz adatu pilniba nosedz
adatas aizsargs (skatit N attelu).

. Ja adata netiek nosegta, uzmanigi
izmetiet $lirci (skatit So darbibu
13. Izmetiet pilnslirci).

. Iesp&jama neliela asinoSana (skatit
o darbibu 14. Injekcijas vietas
apripe).

. Ja zales nonakusSas uz adas,

nomazgajiet So apgabalu ar tideni.
. Nelietojiet pilnslirci atkartoti.
. Neberzgjiet injekcijas vietu.
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Péc injekcijas

—

f

O attels

Izmetiet pilnslirci.

13.a. Izlietoto pilnslirci talit p&c lietoSanas
ievietojiet asiem priekSmetiem paredzeta
tvertng (skatit O artélu).

Pilnslirci neizmetiet (nelikvidgjiet)
kopa ar sadzives atkritumiem. Ja
Jums nav asiem priekSmetiem
paredz€tas tvertnes, varat izmantot
majsaimnieciba lietojamu tvertni,
kas ir aizverama un necaurdurama.
Jisu un citu cilvéku drosibas un
veselibas noliika adatas un izlietotas
Slirces nekad nedrikst lietot
atkartoti. Neizlietotas zales vai
izlietotie materiali jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam.
Neizmetiet zales kanalizacija vai
sadzives atkritumos. Vaicajiet
farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. Injekcijas vietas apripe.

14.a. Jarodas neliela asinosana, injekcijas vietai viegli piespiediet vates tamponu vai marli, bet
neberzgjiet to, un, ja nepiecieSams, uzklajiet adhezivu parsgju.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Omlyclo 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
omalizumabum

¥ Sim zalém tiek piem@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam, skatit
4. punkta.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Omlyclo un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Omlyclo lictoSanas
Ka lietot Omlyclo

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Omlyclo

Iepakojuma saturs un cita informacija

SourwdE

1. Kas ir Omlyclo un kadam noliikam to lieto

Omlyclo satur aktivo vielu omalizumabu. Omalizumabs ir cilvéka radits proteins, kas ir lidzigs
dabigajam proteinam, kas veidojas cilvéka organisma. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par
,monoklonalajam antivielam”.

Omlyclo lieto, lai arst&tu:

- alergisku astmu;

- hronisku rinosinusttu (deguna un deguna blakusdobumu iekaisumu) ar deguna polipiem;
- hronisku spontanu natreni (HSN).

Alergiska astma
Sis zales lieto bronhialas astmas paasinajuma novérsanai, kontrolgjot smagas bronhialas astmas

simptomus pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem (6 gadus veciem un vecakiem), kuri jau sanem
zales bronhialas astmas arst€8anai, tacu kuriem simptomi nav labi kontrol&ti ar tadam zalém, ka
piemé&ram, lielu devu steroidu inhalatoriem un béta agonistu inhalatoriem.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem

Sis zales lieto hroniska rinosinusita ar deguna polipiem arsté$anai pieaugusajiem (18 gadus veciem un
vecakiem), kuri jau lieto intranazali lietojamos kortikosteroidus (kortikosteroidus saturosu deguna
aerosolu), bet kuriem simptomi nav labi kontrol&ti ar §Tm zalém. Deguna polipi ir nelieli izaugumi uz
deguna glotadas. Omlyclo palidz samazinat polipu izm&ru un samazina simptomus, ieskaitot deguna
nosprostojumu, ozas izzuSanu, glotas rikles aizmugurg un iesnas.

Hroniska spontana natrene (HSN)

Sis zales lieto hroniskas spontanas natrenes arstéSanai pieaugusajiem un pusaudziem (12 gadus veciem
un vecakiem), kuri jau lieto antihistaminus, bet kuriem HSN simptomi nav labi kontrol&ti ar STm
zaleém.
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Omlyclo darbojas, blokgjot vielu, ko sauc par imiinglobulinu E (IgE), kas veidojas organisma. IgE
veicina tadu iekaisuma veidu, kam ir nozimiga loma alergiskas bronhialas astmas, hroniska
rinosinustta ar deguna polipiem un HSN izraisi$ana.

2. Kas Jums jazina pirms Omlyclo lietoSanas

Nelietojiet Omlyclo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret omalizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Ja uzskatat, ka Jums var€tu biit alergija pret kadu no sastavdalam, pasakiet to arstam, jo $ada gadijuma
Jus nedrikstat lietot Omlyclo.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Omlyclo lietosanas, konsult&jieties ar arstu:

- ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir slimiba, kad Jiisu imiina sistéma uzbruk Jisu organismam (autoimiina slimiba);

- ja celojat uz apvidu, kur biezi ir parazitu izraisitas invazijas - Omlyclo var pavajinat pretosanas
sp&jas $adam invazijam;

- ja Jums ieprieks ir bijusi smaga alergiska reakcija (anafilakse), pieméram, péc zalu lictoSanas,
kukainu koduma vai &diena.

Omlyclo nearsté akiitus bronhialas astmas simptomus, piem&ram, péksnu astmas 1ekmi. Tadél
Omlyclo nedrikst lietot So simptomu arstésanai.

Omlyclo nav paredzéts citu alergisku trauc&jumu, pieméram, peksnu alergisku reakciju,
hiperimiinglobulina E sindroma (parmantota imunitates traucg€juma), aspergilozes (sénisu izraisitas
plausu slimibas), partikas alergijas, ekzémas vai siena drudza profilaksei vai arstésanai, jo Omlyclo
nav pétits So slimibu gadijumos.

Pievérsiet uzmanibu alergisku reakciju un citu nopietnu blakusparadibu pazimém

Omlyclo iesp&jams var izraisit nopietnas blakusparadibas. Jums japiever§ uzmaniba So stavoklu
pazimém, kamér lietojat Omlyclo. Nekavgjoties meklgjiet arsta palidzibu, ja pamanat jebkadas smagu
alergisku reakciju vai citu nopietnu blakusparadibu pazimes. Sis pazimes ir uzskaititas 4. punkta
“Nopietnas blakusparadibas”.

Ir svarigi, ka pirms Omlyclo pasinjekcijas vai pirms veselibas apripes specialists veic Jums Omlyclo
injekciju, arsts Jis ir apmacijis, ka agrini atpazit smagu alergisku reakciju simptomus un ka rikoties $o
reakciju gadijuma, ja tadas rodas (skatit 3. punktu “Ka lietot Omlyclo”). Vairums smagu alergisku
reakciju rodas pirmo 3 Omlyclo devu lietosanas laika.

Bérni un pusaudzi

Alergiska astma

Omlyclo nav ieteicams bérniem lidz 6 gadu vecumam. Ta lietoSana b&rniem Iidz 6 gadu vecumam nav
pétita.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem
Omlyclo nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam. T3 lietoSana bérniem
11dz 18 gadu vecumam nav pétita.

Hroniska spontana natrene (HSN)
Omlyclo nav ieteicams lietot bérniem lidz 12 gadu vecumam. Ta lieto$ana netika pétita bérniem lidz
12 gadiem.
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Citas zales un Omlyclo
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Tas ir 1pasi svarigi, ja lietojat:
- zales parazitu izraisitas invazijas arsté$anai, jo Omlyclo var pavajinat So zalu iedarbibu;
- inhal&jamos kortikosteroidus un citas zales alergiskas astmas arsté$anai.

Griitnieciba un barosSana ar kriti

Ja Juis esat gritniece, domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu
lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Arsts ar Jums apspriedTs $o zalu lictoSanas griitniecibas laika
ieguvumus un iesp&jamo risku.

Ja Jums iestajas griitnieciba arstéSanas laika ar Omlyclo, nekavgjoties pastastiet to arstam.

Omlyclo var nokliit mates piena. Ja Jiis barojat ar kriiti vai planojat barot ar kriiti, pirms $o zalu
lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka Omlyclo ietekmé&s Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Omlyclo

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Ka Omlyclo lieto
Omlyclo lieto ka injekciju zem adas (zinama ka subkutana injekcija).

Omlyclo injicésana

- JUs un JUsu arsts izlemsiet, vai Jums vajadz&tu sev pasam injicét Omlyclo. Pirmas 3 devas
vienmér jaievada veselibas apriipes specialistam vai ta uzraudziba (skattt 2. punktu).

- Ir svarigi, ka pirms paSinjekcijas veikSanas ir bijusi atbilstoSa apmacibas par zalu injic€Sanu.

- Aprupétajs (pieméram, vecaks) ari var Jums injicgt Omlyclo p&c tam, kad vin$ vai vina ir
atbilstosi apmaciti.

Sikakas norades par Omlyclo injicg$anu skatit $is lietoSanas instrukcijas beigas “Omlyclo pilnslirces
lietoSanas instrukcija”.

Apmaciba nopietnu alergisku reakciju atpaziSanai

Ir arT svarigi, ka Jiis sev neinjic€jat Omlyclo, kamér arsts vai medmasa nav Jiis apmacijis:

- ka atpazit nopietnu alergisku reakciju agrinas pazimes un simptomus;

- ko darft, ja Sie simptomi rodas.

Sikaku informaciju par nopietnu alergisku reakciju agrinam pazimém un simptomiem skatit 4. punkta.

Cik daudz zalu lietot

Alergiska astma un hronisks rinosinusits ar deguna polipiem

Arsts izlems, cik daudz Omlyclo Jums ir nepiecie$ams un cik biezi tas Jums nepiecie$ams. Tas biis
atkarigs no Jusu kermena masas un asins analiZzu rezultatiem, kas tiks veikti pirms arst€Sanas
uzsaksanas, lai noteiktu IgE daudzumu Jusu asinis.

Viena reiz€ Jums biis nepiecieSamas 1 Iidz 4 injekcijas. Jums biis nepiecieSams injekcijas veikt ik p&c
divam nedélam vai ik p&c ¢etram nedélam.
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Arste3anas laika ar Omlyclo turpiniet lietot pasreizejas pretastmas zales un/vai zales deguna polipiem.
Nepartrauciet lietot nevienas pretastmas zales un/vai zales deguna polipiem, pirms neesat konsultgjies
ar arstu.

P&c Omlyclo terapijas sak$anas Jus varat nemanit tilitéju uzlabosanos. Pacientiem ar deguna polipiem
iedarbiba noverota 4 nedélas péc arstéSanas sakuma. Pilniga efekta sasniegSanai pacientiem ar astmu
parasti nepiecieSamas 12 Iidz 16 nedglas.

Hroniska spontana natrene (HSN)
Viena reiz€ Jums bils nepiecieSsamas divas 150 mg injekcijas ik p&c Cetram ned€lam.

ArsteSanas laika ar Omlyclo Jums biis jaturpina lietot pasreizéjas zales pret HSN. Nepartrauciet lietot
nevienas zales, pirms neesat konsultgjies ar arstu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Alergiska astma

Omlyclo drikst lietot bérniem un pusaudziem no 6 gadu vecuma un vecakiem, kuri jau sanem zales
bronhialas astmas arsté€$anai, tacu kuriem simptomi nav labi kontrol&ti ar tadam zalém, ka piemé&ram,
lielu devu steroidu inhalatoriem un béta agonistu inhalatoriem. Jasu arsts noteiks, cik daudz Omlyclo
Jisu beérnam nepiecieSams un cik biezi tas jalieto. Tas ir atkarigs no Jusu bérna kermena masas un
asinsanalizu rezultatiem, kas tiks veikti pirms arst€Sanas uzsaksanas, lai noteiktu IgE antivielu
daudzumu vina/vinas asinis.

Nav paredzgts, ka bérni (6 1idz 11 gadus veci) sev injicétu Omlyclo. Tomér, ja arsts uzskata par
piemé&rotu, aprupétajs var veikt Omlyclo injekciju viniem péc atbilstosas apmacibas.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem
Omlyclo nevajadzgtu lietot beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Hroniska spontana natrene (HSN)

Omlyclo drikst lietot pusaudziem 12 gadus veciem un vecakiem, kuri jau lieto antihistaminus, bet
kuriem HSN simptomi nav labi kontroléti ar §im zalém. Deva pusaudziem 12 gadus veciem un
vecakiem ir tada pati ka pieaugusajiem.

Ja Omlyclo deva netiek ievadita
Ja esat izlaidis viziti, pec iesp€jas atrak sazinieties ar arstu vai slimnicu, lai to ieplanotu.

Ja esat aizmirsis injicét sev Omlyclo devu, injicgjiet to cik vien driz iesp&jams. Tad konsultgjieties ar
arstu, kad Jums jainjic€ nakosa deva.

Ja partraucat arstésanu ar Omlyclo
Nepartrauciet arsteésanu ar Omlyclo, ja vien to nav noradijis Jusu arsts. Omlyclo terapijas partrauksana

vai izbeigSana var izraisit Jisu simptomu atjaunosanos.

Tomeér, ja Jums arsteé HSN, Jasu arsts laiku pa laikam var izlemt partraukt arsteésanu ar Omlyclo ar
mérki novertet Jusu simptomus. Sekojiet Jusu arsta noradijumiem.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Omlyclo
izraisitas blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidgji smagas, bet dazos gadijumos tas var biit smagas.
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Smagas blakusparadibas:

Nekavegjoties meklgjiet arsta palidzibu, ja ievérojat jebkadas sekojoso blakusparadibu pazimes: Retas

(var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 1 000 cilvékiem)

- Smagas alergiskas reakcijas (taja skaita anafilakse). Simptomi var ietvert: izsitumus, niezi vai
natreni uz adas, sejas, lipu, méles, balsenes, trahejas vai citu kermena dalu pietikumu,
paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni un neskaidru sajiitu galva, apjukumu, elpas trikumu, sekSanu
vai apgritinatu elpoSanu, zilganu adas vai laipu krasu, giboni vai apzinas zudumu. Ja Jums ir
ieprieks bijusi smaga alergiska reakcija (anafilakse), kas nav saistita ar Omlyclo lietosanu, Jums
var bt lielaks smagas alergiskas reakcijas attistibas risks péc Omlyclo lietosanas.

- Sisteémiska sarkana vilkéde (SLE — systemic lupus erythematosus). Simptomi var ietvert
muskulu sapes, locitavu sapes un pietikumu, izsitumus, drudzi, kermena masas zudumu un
nogurumu.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

- Churg-Strauss sindroms vai hipereozinofilijas sindroms. Simptomi var ietvert vienu vai
vairakus no sekojosa: pietikums, sapes vai izsitumi uz adas apkart asinsvadiem vai limfvadiem,
palielinats specifisku asins kermenisu (ko sauc par eozinofiliem) skaits, elpo$anas traucgjumi,
aizlikts deguns, sirdsdarbibas traucgjumi, sapes, nejutigums, tirpSana rokas un kajas.

- Samazinats trombocitu skaits asinis, kas izpauzas ka asinoS$ana vai pek$na zilumu veidoSanas.

- Seruma slimiba. Simptomi var ietvert vienu vai vairakus no sekojosa: sapes locttavas ar vai bez
pietikuma vai stivuma, izsitumiem, drudzi, pietikusiem limfmezgliem; sapes muskulos (seruma
slimibas pazimes).

Citas blakusparadibas, ieskaitot:
Loti biezi (var attistities vairak ka 1 cilvekam no katriem 10 cilvékiem)
- drudzis (bérniem).

Biezi (var atfistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvekiem)

- reakcijas injekcijas vieta, tostarp sapes, pietikums, nieze un apsartums;

- sapes vedera augsgja dala ;

- galvassapes (attistas loti biezi bérniem);

- augsgjo elpcelu infekcija, pieméram rikles iekaisums vai saaukst€Sanas;

- spiediens vai sapes vaigos vai pieres apvidii (sinusits, sinusa galvassapes);
- sapes locitavas (artralgija);

- reibonis.

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 100 cilvekiem)

- miegainiba vai nogurums;

- durstiSanas sajiita vai tirpSana plaukstas vai pedas;

- &ibonis, zems asinsspiediens sédus vai stavus (ortostatiska hipotensija), pietvikums;
- sapes kakla, klepus, akiiti elpoSanas traucgjumi;

- slikta diiSa, caureja, gremoSanas trauc€jumi;

- nieze, natrene, izsitumi, palielinata adas jutiba pret sauli;

- kermena masas palielinasanas;

- gripai l1dzigi simptomi;

- roku taska.

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 1 000 cilvékiem)
- parazitara invazija.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
- muskulu sapes un locttavu pietukums;
- matu izkriSana.

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas

arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
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blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omlyclo

- Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc EXP. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu. Kartona kastiti, kura ir pilnslirce, pirms
lietoSanas var uzglabat istabas temperatiira (25°C) kopuma 7 dienas.

- Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

- Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldgt.

- Nelietot bojatu iepakojumu vai iepakojumu, kuram redzamas atver§anas pazimes.

o

Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omlyclo satur

- Aktiva viela ir omalizumabs. Viena §lirce ar 1 ml satur 150 mg omalizumaba.

- Citas sastavdalas ir L-arginina hidrohlorids, L-histidina hidrohlorida monohidrats, L-histidins
polisorbats 20 un tidens injekcijam.

Omlyclo argjais izskats un iepakojums
Omlyclo skidums injekcijam ir dzidrs lidz dulkains, bezkrasains lidz blavi brini-dzeltens skidums
pilnslirce.

Omlyclo 150 mg $kidums injekcijam ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 pilnslirci, un
iepakojumos, kas satur 6 (6 x 1) vai 10 (10 x 1) pilnslirces.

Jasu valsti visi iepakojuma lielumi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija

Razotajs

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

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tél/Tel: + 32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493
BEinfo@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg
Buarapus Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Tél/Tel: + 32 1528 7418
Ten.: +36 1 231 0493 BEinfo@celltrionhc.com
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Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark
Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH

Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

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

Espafia
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Elrada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

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

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247 927040
celltrionhealthcare_italy@Ilegalmail.it

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

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

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

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

Portugal
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

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

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

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

Suomi/Finland

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

Sverige

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

contact se@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026


mailto:Contact_dk@celltrionhc.com
mailto:infoDE@celltrionhc.com
mailto:NLinfo@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:Contact_no@celltrionhc.com
mailto:enquiry_ie@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:celltrionhealthcare_italy@legalmail.it
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:contact_se@celltrionhc.com

enquiry ie@celltrionhc.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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OMLYCLO PILNSLIRCES LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Izlasiet un ievérojiet Omlyclo pilnslirces komplekta ieklauto lietoSanas instrukciju, pirms sakat to
lietot un ik reizi péc jauna iepakojuma sanemsanas. lesp&jams, ka taja biis jauna informacija.

St informacija neaizstaj konsultacijas ar veselibas apriipes specialistu par Jusu veselibas stavokli vai
arstesanu.

Bérni (6 Iidz mazak neka 12 gadus veci) nedrikst pasi sev injicet Omlyclo pilnslirces, tomér, ja veselibas
apriipes sniedzgjs uzskata par piemeérotu, apripétajs var injic€t viniem zales péc atbilstoSas apmacibas.

Ir piegjamas 2 devu stiprumu Omlyclo pilnilirces (skatit A attélu). ST instrukcija jaizmanto

150 mg/1 ml devu stiprumiem. Sanemamas pilnslirces veids ir atkarigs no veselibas apriipes sniedzgja
parakstitas devas (skatit C attelu. Dozésanas shema). Lai parliecinatos, ka devas stiprums ir pareizais,
parbaudiet kastites mark&umu un virzula stiena krasu.

Sis devas stiprums: Cits devas
stiprums:

150 mg/1 ml

(zils virzula stienis) 75 mg/0,5 ml
(dzeltens virzula

stienis)

A attels
Svariga informacija par droSumu
. Uzglabat pilnSlirci berniem neredzama un nepieejama vieta. Pilnslirce satur mazas dalas.
. Neatveriet noslégto kastiti, kamér neesat gatavs izmantot pilnslirci.
. Nelietojiet pilnslirci, ja kastites vai plastmasas paplates aizdare ir bojata, jo ta var nebiit drosa
lietoSanai.
. Pilnslirci nekad neatstajiet vieta, kur citi var ar to savainoties.
. Nekratiet pilnslirci.
. Nenonemiet uzgali agrak par bridi tiesi pirms injekcijas.
. Piln§lirci nedrikst lietot atkartoti. Izlietoto pilnslirci talit p&c lietoSanas izmetiet asiem

priekSmetiem paredz&ta tvertné (skatit So darbibu: 13. Izmetiet pilnslirci).
Pilnslirces uzglabasana

. Uzglabat pilnslirci ledusskapi, temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uzglabat §Ts zales noslégta kastite,
lai pasargatu no gaismas.

. Nesasaldet pilnslirci.

. Atcerieties iznemt pilnslirci no ledusskapja un nogaidit, Iidz ta sasniedz istabas temperatiiru
(25 °C), aptuveni 30 miniites, pirms to sagatavojat injekcijai. Pilnslirci atstajiet kastite, lai
pasargatu no gaismas.

. Laiks, kad pilnslirce pirms lietoSanas tiek turéta istabas temperattra (25 °C), nedrikst parsniegt
7 dienas.

. Nelietojiet pilnslirci péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pilnslirces
mark&juma. Ja deriguma termins ir beidzies, visu iepakojumu atdodiet aptieka.

. Nelietojiet pilnslirci, ja ta ir nokritusi vai tai ir acimredzami bojajumi.
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Pilnslirces dalas (skatit B attelu)

Pirms lietoSanas Péec lietoSanas

Virzula
stienis

Skata

_ lodzing
Zales :

Adatas
aizsargs

Adata

Uzgalis

B attéls
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SagatavosSanas injekcijai

la.

NepiecieS§amas pilnslirces

Savaciet injekcijai nepiecieSsamos
piederumus.

Labi apgaismota vieta sagatavojiet tiru,
lidzenu virsmu, pieméram, galda vai darba

D attels

Deva virsmu.
(mg) Dzeltena No ledusskapja iznemiet kastiti(-es) ar
(75 mg/0,5 ml) vajadzigo(-ajam) pilnslirci(-em) parakstitas
75 % devas ievadisanai.
150 / Piezime. Atbilstosi devai, ko Jums nozimgjis
295 % o / veselibas apriipes specialists, iesp&jams,
jasagatavo viena vai vairakas piln§lirces un
300 / / jainjice visu to saturs. Nakamaja shéma
paradits, cik katra devas stipruma injekcijas
375 % * / X nepiecieSsamas Jums nozimétajai devai (skatit
C attelu. Dozesanas shéma).
450 KA
505 % + }/ / / 1.c. Parbaudiet, vai Jums ir §adi piederumi:
- kastite ar pilnslirci.
600 KA
C attals Kastite nay $adu piederumu:
— 1 spirta tampons;
- 1 vates tampons vai marle;
— 1 adhezivs parsgjs;
— asiem priekSmetiem paredzeta tvertne.
2. Parbaudiet uz kastites noradito deriguma

terminu (skatit D attelu).

. Nelietot, ja deriguma termins ir
beidzies. Ja deriguma termins ir
beidzies, visu iepakojumu atdodiet
aptieka.
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. mmutes

3.a.

Nogaidiet 30 minites.

Neatvertu kastiti ar pilnglirci uz 30 miniitém
atstajiet istabas temperatiira (25 °C), lai ta
sasilst (skatit E attelu).

. Nesildiet pilnslirci, izmantojot siltuma
avotus, pieméram, karstu fideni vai
mikrovilnu krasni.

. Ja piln§lirce nav sasniegusi istabas
temperatiru, injekcijas laika var bt
nekomfortablas sajiitas, un virzula
stiena stumsana var biit apgriitinata.

E attels

]

//

F attels

4.

4.a.

Nomazgajiet rokas.

Nomazgajiet rokas ar ziepeém un tdeni un
ripigi nosusiniet (skatit F attélu).
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VAS
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aprupétajs un
VAS

G attéls

5.a.

Izvélieties injekcijas vietu (skatit G attelu)

Varat injicet Sadas vietas:

- augsstilbu prieksgja dala;

- védera lejasdala, iznemot 5 cm ap nabu;

- augSdelma argja dala, ja esat apripétajs
vai veselibas apriipes specialists (VAS).

. Neinjic€jiet dzimumzimes, rétaudos,
asinsizpliidumos vai vietas, kur ada ir
jutiga, apsartusi, sacietgjusi vai
saplaisajusi.

. Neinjic€jiet caur apgérbu.

Katrai jaunai injekcijai izv€lieties citu
injekcijas vietu vismaz 2,5 cm attaluma no
ieprieksgjas injekcijas vietas.

H attéls

6.a.

6.b.

Notiriet injekcijas vietu.

Injekcijas vietu ar aplveida kustibam notiriet
ar spirtotu tamponu (skatit H attélu).
Pirms injekcijas nogaidiet, lai ada noZiist.

. Nepitiet uz injekcijas vietas un vairs
nepieskarieties tai pirms injekcijas.
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EXP: MENESIS GADS|

| attéls

7.a.

7.b.

7.C.

7.d.

Parbaudiet pilnslirci.

Atveriet kasttti.

Satverot aiz §lirces korpusa, pilnslirci izceliet
no paplates.

Apskatiet pilnslirci un parliecinieties, ka
panemtas pareizas zales (Omlyclo) un deva.
Apskatiet pilnslirci un parliecinieties, ka ta
nav ieplaisajusi vai bojata.

Parbaudiet pilnslirces mark&uma noradito
deriguma terminu (skatit | attelu).

. Nelietot, ja deriguma termins ir
beidzies.

Piezime. Ja skata lodzina deriguma termins
nav redzams, varat pagriezt pilnslirces ieksgjo
cilindru, 1idz deriguma termins ir redzams.

J attels

8.a.

Parbaudiet zales.

Apskatiet zales un parliecinieties, ka Skidrums
ir dzidrs 1idz viegli dulkains, bezkrasains Iidz
blavi briini-dzeltens un nesatur dalinas (skatit
J attelu).

. Nelietojiet pilnslirci, ja Skidruma krasa
ir mainijusies, tas ir izteikti dulkains vai
satur dalinas.

. Skidruma var biit redzami gaisa burbuli.
Tas ir normali.
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Injekcijas ievadisana

K attéels

9.a.

9.b.

Nonemiet uzgali.

Viena roka aiz §lirces korpusa turiet
pilnslirci. Ar otru roku uzmanigi taisna
virziena novelciet uzgali.

. Neturiet virzula stieni, kamér
nonemat uzgali.

. Adatas gala var biit redzams
Skidruma piliens. Tas ir normali.

Uzgali talit izmetiet asiem priekSmetiem
paredzgta tvertné (skatit So darbibu:
13. Izmetiet pilnslirci un K attélu).

. Nelieciet uzgali atpakal uz
pilnslirces.

. Nenonemiet uzgali, 11dz neesat
gatavs injekcijai.

. Nepieskarieties adatai. Citadi var
sadurties ar adatu.

L attels

10.

10.a.

10.b.

Novietojiet pilnslirci injekcijas vieta.

Injekcijas vieta ar vienu roku viegli
saspiediet adas kroku.

Piezime. Ir svarigi saspiest adu, lai noteikti
injicétu zem adas (tauku apgabala), bet ne
dzilak (muskul1).

Ar zibenigu kustibu adatu 45-90 gradu
lenkt Iidz galam ievadiet adas kroka (skatit
L attelu).

. Nepieskarieties virzula stienim,
kamér adatu iedurat ada.
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M attéls

11.

11.a.

11.b.

P&c adatas ievadiSanas atlaidiet saspiesto
adu.

Virzula stieni 1&ni stumiet lidz galam, lidz
injic€ta visa zalu deva un §lirce ir tuksa
(skatit M attélu).

. P&c injekcijas sakuma nemainiet
piln§lirces stavokli.
. Ja virzula stienis nav nospiests lidz

galam, adatas aizsargs neizvirzisies
un p&c adatas izvilkSanas to
Nnenosegs.

N attels

12.

12.a.

Iznemiet pilnSlirces adatu no injekcijas
vietas.

Kad piln§lirce ir tuksa, 1&ni nonemiet 1kski
no virzula stiena, 11dz adatu pilniba nosedz
adatas aizsargs (skatit N artélu).

. Ja adata netiek nosegta, uzmanigi
izmetiet $lirci (skatit So darbibu
13. Izmetiet pilnslirci).

. Iesp&jama neliela asinosana (skatit
o darbibu 14. Injekcijas vietas
apriipe).

. Ja zales nonakusSas uz adas,

nomazgajiet So apgabalu ar tideni.
. Nelietojiet pilnslirci atkartoti.
. Neberzgjiet injekcijas vietu.
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Péc injekcijas

O attels

Izmetiet pilnslirci.

13.a. Izlietoto pilnslirci talit p&c lietoSanas
ievietojiet asiem priekSmetiem paredzeta
tvertng (skatit O artélu).

Pilnslirci neizmetiet (nelikvidgjiet)
kopa ar sadzives atkritumiem. Ja
Jums nav asiem priekSmetiem
paredz€tas tvertnes, varat izmantot
majsaimnieciba lietojamu tvertni,
kas ir aizverama un necaurdurama.
Jusu un citu cilvéku drosibas un
veselibas noliika adatas un izlietotas
Slirces nekad nedrikst lietot
atkartoti. Neizlietotas zales vai
izlietotie materiali jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam.
Neizmetiet zales kanalizacija vai
sadzives atkritumos. Vaicajiet
farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. Injekcijas vietas apripe.

14.a. Jarodas neliela asinoSana, injekcijas vietai viegli piespiediet vates tamponu vai marli, bet
neberzgjiet to, un, ja nepiecieSams, uzklajiet adhezivu parsgju.
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