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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Xolair® 75 mg Injektionslosung

Xolair® 150 mg Injektionslosung
Omalizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung von Xolair
beginnen.

— Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht
madchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie hitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Xolair und wofiir wird es angewendet?

2. Bevor Sie mit der Anwendung von Xolair beginnen
3. Wie ist Xolair anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Xolair aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST XOLAIR UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?
Der Wirkstoff von Xolair ist Omalizumab. Omalizumah
ist ein kiinstliches Eiweifs (Protein), das den
nattirlichen Proteinen, die vom Korper produziert
werden, dhnlich ist. Es gehort zu einer Klasse von
Arzneimitteln, die monoklonale Antikdrper genannt
werden. Es wird verwendet, um durch die Kontrolle der
Symptome von schwerem allergischem Asthma hei
Erwachsenen und Kindern (ab 6 Jahren) einer
Verschlechterung des Asthmas vorzubeugen. Xolair
wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern
(ah 6 Jahren), deren Symptome trotz der Anwendung
von Asthma-Medikamenten wie hoch dosierten
inhalierbaren Steroiden oder Beta-Agonisten nicht
ausreichend kontrolliert werden.
Xolair wirkt durch die Blockade einer Substanz, die
Immunglobulin E (IgE) genannt wird. IgE wird vom
Korper produziert und spielt eine wichtige Rolle bei
der Entstehung von allergischem Asthma.

2.BEVOR SIE MIT DER ANWENDUNG VON XOLAIR
BEGINNEN

Xolair darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen
Omalizumab oder einen der sonstigen Bestandteile
von Xolair sind. Die Bestandteile sind in Abschnitt
6 dieser Packungsbeilage aufgefiihrt.

Wenn Sie glauben, allergisch gegen einen der

Bestandteile zu sein, informieren Sie Ihren Arzt,

da Sie Xolair nicht erhalten diirfen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Xolair
ist erforderlich

Xolair enthalt ein EiweiB (Protein) und bei manchen
Menschen konnen Proteine schwere allergische
Reaktionen ausldsen. Zu den Anzeichen zihlen
Ausschlag, Atembeschwerden, Schwellungen oder
das Gefiihl, ohnmachtig zu werden. Wenn nach der
Verabreichung von Xolair eine allergische Reaktion
auftritt, wenden Sie sich so schnell Sie kénnen an
einen Arzt.

Bei Patienten, die mit Xolair behandelt wurden, wurde
ein bestimmter Typ von allergischer Reaktion, der
Serumkrankheit genannt wird, beobachtet. Anzeichen
einer Serumkrankheit konnen eines oder mehrere der
folgenden Symptome sein: Gelenkschmerzen mit oder
ohne Schwellung oder Steifigkeit, Ausschlag, Fieber,
geschwollene Lymphknoten und Muskelschmerzen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen oder inshesondere
wenn Sie eine Kombination solcher Anzeichen
wahrnehmen, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Bei Patienten, die mit Xolair behandelt wurden, wurden
Churg-Strauss-Syndrom und hypereosinophiles
Syndrom beobachtet. Die Anzeichen kénnen eines
oder mehrere der folgenden Symptome einschliefen:
Schwellung, Schmerz oder Ausschlag um Blut- oder
Lymphgeféafe, ein hoher Spiegel eines speziellen Typs
von weiBen Blutzellen (ausgepragte Eosinophilie),
Verschlechterung der Atmung, verstopfte Nase,
Herzprobleme, Schmerzen, Taubheitsgefiihl, Kribbeln
in den Armen und Beinen. Wenn Sie eines dieser
Anzeichen oder inshesondere wenn Sie eine
Kombination solcher Anzeichen wahrnehmen,

wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Xolair erhalten:

— falls Sie Nieren- oder Leberprobleme haben,

— falls Sie eine Erkrankung haben, bei der lhr
eigenes Immunsystem Teile Ihres Korpers angreift
(Autoimmunerkrankung),

— falls Sie in einer Region leben, in der
Parasiteninfektionen haufig auftreten, oder
wenn Sie in ein solches Gebiet reisen, da Xolair
Ihre Widerstandskraft gegen solche Infektionen
schwachen kann.



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

Xolair ist nicht zur Vorbeugung oder Behandlung von
Allergie-artigen Zustanden wie plotzliche allergische
Reaktionen, Hyperimmunglobulin-E-Syndrom (eine
ererbte Immunerkrankung), Aspergillose (eine
Lungenerkrankung, hervorgerufen durch Pilze),
Nahrungsmittelallergie, Ekzem oder Heuschnupfen
gedacht.

Kinder (unter 6 Jahren)

Xolair sollte nicht bei Kindern unter 6 Jahren
angewendet werden. Es gibt bisher nicht geniigend
Daten fiir diese Altersgruppe.

Bei Anwendung von Xolair mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Dies ist hesonders wichtig bei der Einnahme von:

— Medikamenten gegen Parasiteninfektionen, da
Xolair die Wirkung Ihrer Medikamente herabsetzen
kann.

— inhalativen Kortikosteroiden und anderen
Medikamenten gegen allergisches Asthma.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie diirfen Xolair nicht anwenden, wenn Sie schwanger
sind, es sei denn |hr Arzt erachtet dies als notwendig.

Wenn Sie planen schwanger zu werden, sprechen Sie
dariiber mit Ihrem Arzt vor dem Behandlungsheginn
mit Xolair. hr Arzt wird mit lhnen die Vorteile und die
moglichen Risiken einer Behandlung mit diesem
Medikament wahrend der Schwangerschaft
diskutieren.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie
schwanger geworden sind, wahrend Sie mit Xolair
behandelt werden.

Sie diirfen Xolair nicht anwenden, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

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

3.WIE IST XOLAIR ANZUWENDEN?

Die Anweisungen, wie Xolair anzuwenden ist, sind im
Abschnitt ,,Informationen fiir medizinisches
Fachpersonal“ aufgefiihrt.

Xolair wird [hnen von einem Arzt oder medizinischem
Personal als Injektion direkt unter die Haut verabreicht
(subkutan).

[hr Arzt wird berechnen, wie viel Xolair Sie bendtigen
und wie oft. Dies ist abhangig von lhrem
Korpergewicht und der Menge von IgE in Ihrem Blut,
welche durch eine Blutuntersuchung vor Beginn der
Behandlung ermittelt wird.

Folgen Sie sorgfaltig allen Anweisungen, die Sie von
[hrem Arzt oder dem medizinischen Personal erhalten.

Wie viel Ihnen verabreicht wird
Sie werden entweder alle zwei Wochen oder alle vier
Wochen jeweils 1-4 Injektionen erhalten.

Wenden Sie lhre derzeitigen Asthma-Medikamente
wahrend der Behandlung mit Xolair weiterhin an.
Setzen Sie keines lhrer Asthma-Medikamente ab,
ohne mit lhrem Arzt gesprochen zu haben.

Sie werden keine sofortige Verbesserung lhres
Asthmas nach Beginn der Xolair-Therapie spiiren.
Ublicherweise dauert es zwischen 12 und 16 Wochen,
his die volle Wirkung eintritt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Xolair kann angewendet werden bei Kindern und
Jugendlichen ah 6 Jahren, die schon Asthma-
Medikamente erhalten, deren Symptome aber trotz
der Anwendung von Medikamenten wie hoch dosierten
inhalierbaren Steroiden oder Beta-Agonisten nicht
ausreichend kontrolliert werden. Ihr Arzt wird
berechnen, wie viel Xolair lhr Kind benétigt und wie
oft es angewendet werden muss. Dies ist abhangig
vom Korpergewicht lhres Kindes und der Menge

von IgE in seinem/ihrem Blut, welche durch eine
Blutuntersuchung vor Beginn der Behandlung ermittelt
wird.

Wenn Sie die Anwendung von Xolair vergessen
haben

Kontaktieren Sie sobald wie moglich lhren Arzt oder lhr
Krankenhaus, um einen neuen Termin zu vereinbaren.

Wenn Sie die Anwendung von Xolair abbrechen
Beenden Sie nicht die Anwendung von Xolair, es sei
denn lhr Arzt teilt Ihnen dies mit. Eine Unterbrechung
oder das Beenden der Behandlung mit Xolair kann dazu
fiihren, dass Ihre Asthma-Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Xolair Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Die
von Xolair verursachten Nebenwirkungen sind im
Allgemeinen leicht bis mittelschwer, konnen aber
gelegentlich schwerwiegend sein.

Die Haufigkeit der nachfolgend aufgefiihrten
moglichen Nebenwirkungen ist gemaB der folgenden
Ubereinkuntft definiert:

Sehr haufig | betrifft mehr als 1 Patienten von 10
Haufig betrifft 1 his 10 Patienten von 100
Gelegentlich | betrifft 1 bis 10 Patienten von 1.000
Selten betrifft 1 his 10 Patienten von 10.000
Sehr selten | betrifft weniger als 1 Patienten
von 10.000
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht abschétzbar.




Schwerwiegende Nebenwirkungen beinhalten:
Seltene Nebenwirkungen

e Plotzlich auftretende schwere allergische Reaktionen:

Informieren Sie unverziiglich [hren Arzt oder das
medizinische Personal, wenn Sie schwerwiegende,
pldtzliche Anzeichen einer Allergie oder eine
Kombination von Anzeichen bemerken, wie
Ausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Schwellung im
Gesicht, der Lippen, der Zunge, des Kehlkopfs, der
Luftrohre oder anderer Korperteile, schneller
Herzschlag, Schwindel und Benommenheit,
Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten beim
Atmen oder irgendwelche anderen neuen Symptome.

Nicht bekannt

e Gemeinsames Auftreten eines oder mehrerer der
folgenden Symptome: Schwellung, Schmerz oder
Ausschlag um Blut- oder LymphgefaBe, ein hoher
Spiegel eines speziellen Typs von weifen Blutzellen
(ausgepragte Eosinophilie), Verschlechterung der
Atmung, verstopfte Nase, Herzprobleme, Schmerzen,
Taubheit, Kribbeln in den Armen und Beinen
(Anzeichen des sogenannten ,,Churg-Strauss-
Syndroms oder des hypereosinophiles Syndroms®).

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

o Auftreten eines der folgenden Symptome, besonders
wenn sie zusammen auftreten: Gelenkschmerzen
mit oder ohne Schwellungen oder Steifigkeit,
Ausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten,
Muskelschmerzen (Anzeichen der Serumkrankheit).

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren
Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Andere Nebenwirkungen beinhalten:
Sehr haufige Nebenwirkungen
e Fieber (bei Kindern)

Haufige Nebenwirkungen

e Reaktionen an der Injektionsstelle, einschlieflich
Schmerzen, Schwellung, Juckreiz und Rétung.

e Schmerzen im oberen Bauchbereich (bei Kindern)

o Kopfschmerzen (sehr haufig bei Kindern)

Gelegentliche Nebenwirkungen

e Schwindel, Schlafrigkeit oder Mudigkeit

e Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Handen oder
Fiien

e Ohnmacht, niederer Blutdruck heim Sitzen oder
Stehen (Orthostasesyndrom), fliichtige Hautrotung

e Halsentziindung, Husten, akute Atemprobleme

o Ubelkeit, Durchfall, Verdauungsstorungen

e Juckreiz, Nesselsucht, Ausschlag, erhdhte
Empfindlichkeit der Haut gegentiber der Sonne

e Gewichtszunahme

e Grippe-ahnliche Symptome

o Schwellung der Arme

Seltene Nebenwirkungen
e Parasiteninfektion

Nicht bekannt

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen und
Schwellungen an Gelenken

o Haarausfall

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn

eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die

nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST XOLAIR AUFZUBEWAHREN?

— Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

— Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

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

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

— Verwenden Sie keine heschadigten oder
manipulierten Packungen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Xolair enthalt

— Der Wirkstoff ist Omalizumab. Eine Spritze mit
0,5 ml Losung enthalt 75 mg Omalizumab. Eine
Spritze mit 1 ml Losung enthalt 150 mg
Omalizumab.

— Die sonstigen Bestandteile sind
L-Argininhydrochlorid, L-Histidinhydrochlorid,
L-Histidin, Polysorbat 20 und Wasser zur Injektion.

Wie Xolair aussieht und Inhalt der Packung

Xolair Injektionsldsung ist eine klare his opalisierende,
leicht gelbe his braune Injektionslosung in einer
Fertigspritze und ist als 75 mg und 150 mg
Injektionsldsung erhaltlich.

Xolair 75 mg Injektionslésung steht als Packungen mit
1 Fertigspritze und als Mehrfachpackungen mit 4 oder
10 Einzelpackungen mit jeweils 1 Fertigspritze zur
Verfligung.

Xolair 150 mg Injektionslosung steht als Packungen
mit 1 Fertigspritze und als Mehrfachpackungen mit
4 oder 10 Einzelpackungen mit jeweils 1 Fertigspritze
zur Verflgung.

Es miissen nicht alle PackungsgrdBen in lhrem Land
im Handel sein.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Vereinigtes Konigreich

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25
D-90429 Niirnberg
DEUTSCHLAND



Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewiinscht werden,
setzen Sie sich hitte mit dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen
Unternehmers in Verhindung.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tél/Tel: +322 24616 11
Bunrapua Magyarorszag
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungéria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 489 98 28 Tel.: +36 1457 6500
< . Malta

Ceskd lrepubllka Novartis Pharma Services Inc.
Novartis s.r.o. Tel: +356 2298 3217
Tel: +420 225775111

Nederland
Danmark Novartis Pharma B.V.
Novartis Healthcare A/S Tel: +312637 82111
TIf: +4539 16 84 00

Norge
Deutschland Novartis Norge AS

Novartis Pharma GmbH TIf: +47 23052000

Tel: +49911 2730 Osterreich

Eesti Novartis Pharma GmbH

Novartis Pharma Services Inc. Tel: +43 186 6570

Tel: +372 66 30 810 Polska
. Novartis Poland Sp. z 0.0.
EAabo Tel.: +48 22 375 4838
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +3021028117 12 Portugal
Espafia Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Novartis Farmacéutica, S.A. Tel: +351 21 000 8600
Tel: +34 93 306 42 00 Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
France Tel: +40 21 31299 01
Novartis Pharma S.A.S. Slovenija
Tel: +33 155476600 Novartis Pharma Services Inc.
Ireland Tel: +386 13007550
Novartis Ireland Limited Slovenska republika
Tel: +353 126012 55 Novartis Slovakia s.r.o.
i Tel: +421 2 5542 5439
Island
Vo b Suomi/Finland
Simi: +354 535 7000 Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Italia Sverige
Novartis Farma S.p.A. : .
) Novartis Sverige AB
Tel: +39.02.96 541 Tel: +46 8 732 3200
Kumpog _ United Kingdom
NOV?I’tIS Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tnk: +357 22 630 630 Tel: -+44 1276 698370
Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc. Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 03/2012
Tel: +370 5269 16 50 Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der

Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiighar.
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INFORMATIONEN FUR DAS MEDIZINISCHE FACHPERSONAL
Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bevor Sie die Spritze benutzen, lesen Sie bitte sorgfaltig die folgenden Informationen.
Jede Xolair-Packung enthalt eine Fertigspritze, die in einer Plastikumhiillung verpackt ist.

Teile der Fertigspritze
Schutzkappe Nadelschutz

Sichtfenster
Etikett mit Verfalldatum

Fingerauflage
l Aktivierungsclip  Kolbenstange

Filllinie

Xolair Spritzen diirfen nur durch medizinisches Fachpersonal verwendet werden.

Vorbereiten der Sicherheitsspritze zur Anwendung
Vermeiden Sie his zum Abschluss der Injektion den
Kontakt mit den Aktivierungsclips (siehe erste
Abhildung), damit ein vorzeitiges Umhiillen der

Nadel mit dem Nadelschutz verhindert wird.

1. Nehmen Sie die Packung mit der Spritze aus dem
Kiihlschrank und lassen Sie diese wahrend circa
20 Minuten Raumtemperatur erreichen (lassen Sie
die Spritze in der Packung, um sie vor Licht zu
schiitzen).

2. Falls nétig, kann die Spritze in den Kiihlschrank
zuriickgelegt werden, um spater verwendet zu
werden. Aber dies darf nicht dfter als einmal
gemacht werden. Die Gesamtdauer, in der die
Spritze bei Raumtemperatur gehalten wird, darf
4 Stunden nicht ibersteigen.

3. Wenn Sie bereit sind, die Injektion zu verabreichen,
waschen Sie Ihre Hande griindlich mit Wasser und
Seife.

4. Reinigen Sie die Injektionsstelle.

5. Nehmen Sie die Plastikschale aus der Packung,
ziehen Sie das Papier ab und entnehmen Sie die
Spritze.

6. Uberpriifen Sie die Spritze. VERWENDEN SIE DIESE
NICHT, wenn sie beschadigt ist oder wenn die

Fliissigkeit trib ist oder Partikel enthalt. Bringen
Siein all diesen Fallen die gesamte Packung in die
Apotheke zuriick.

7. Halten Sie die Spritze waagrecht (siehe unten) und
iberpriifen Sie im Sichtfenster die Dosis (75 mg
oder 150 mg) des Medikaments und das
Verfalldatum auf dem Etikett.

Hinweis: Drehen Sie den inneren Teil der Spritze wie

unten gezeigt so, dass Sie das Etikett im Sichtfenster

lesen kdnnen.

VERWENDEN SIE
DAS PRODUKT
NICHT, wenn das
Verfalldatum
abgelaufen ist oder
die Dosis nicht
korrekt ist. Bringen
Sie in beiden
Fallen die gesamte
Packung in die
Apotheke zurlick.

8. Halten Sie die Spritze senkrecht mit dem Kolben
nach oben und tippen Sie die Seitenflache der
Spritze an lhren Finger, damit die Lufthlase
aufsteigt.




9. Uberpriifen Sie, ob der Fliissigkeitsspiegel an oder iiber der Linie fiir die minimale Fiillmenge steht. Falls der
Flissigkeitsspiegel unter der Fiilllinie steht, bringen Sie die gesamte Packung in die Apotheke zurtick.

EntsorgungsmaBnahme

Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben, ziehen Sie die
Nadelschutzkappe vorsichtig von der Spritze und entsorgen Sie sie.

Beriihren Sie nicht die ungeschiitzte Nadel. Klopfen Sie dann mit lhren Fingern
vorsichtig gegen die Spritze, bis die Luftblase zum oberen Ende der Spritze
aufsteigt. Driicken Sie den Kolben vorsichtig nach oben, um die Lufthlase aus
der Spritze zu driicken, ohne versehentlich Losung auszustof3en.

Driicken Sie die Haut an der Injektionsstelle vorsichtig zusammen und stechen
Sie die Nadel ein.

Halten Sie die Spritze an der Fingerauflage und driicken Sie den Kolben
langsam soweit wie maglich hinein.

Wenn Injektionsldsung an der Injektionsstelle auslauft, stechen Sie die Nadel
tiefer ein.

Halten Sie den Kolben vollstandig gedriickt und ziehen Sie die Nadel gerade aus
der Injektionsstelle heraus.

Lassen Sie den Kolben vorsichtig los und lassen Sie den Spritzenschutz
automatisch die Nadel umhiillen.
Halten Sie fiir ungefahr 30 Sekunden einen Tupfer auf die Injektionsstelle.

Entsorgen Sie die benutzte Spritze unmittelbar in einem Behélter fiir spitze Gegenstande.
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