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Xolair® Recentbel 'V:
Novartis eceiéfmaégn
Pulver och vitska till injektionsvitska,

losning 150 mg

(benvitt frystorkat pulver)

Ovriga antiastmatika for systemiskt bruk

Aktiv substans: ATC-kod:
Omalizumab R03DX05

Lakemedlet omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Innehall
Verksamt dmne: omalizumab.

Ovriga dmnen: sackaros, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat och
polysorbat 20.

Ampull med 2 ml vatten for injektionsvétskor som anvéinds for att 16sa
upp pulvret fore injektionen.

Verkningssatt

Xolair verkar genom att blockera ett amne som kallas IgE (forkortning
for immunoglobulin E), som produceras 1 kroppen. IgE spelar en
nyckelroll for att allergisk astma skall uppkomma.

Anvandningsomrade

Xolair anvénds for att forhindra forsimring av astma genom att
kontrollera symtomen vid svar allergisk astma hos patienter (fran 6 ars
alder) som redan tar annan astmamedicin, men vars astmasymtom inte
ar vilkontrollerade trots ldkemedel som t ex hog dos inhalationssteroid
eller beta-agonist for inhalation.
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Skall inte anvandas

om du ar allergisk (6verkanslig) mot omalizumab eller mot ndgot av
ovriga innehallsimnen 1 Xolair. Innehdllsamnena anges under avsnitt
Innehall.

Om du tror att du kan vara allergisk mot ndgot av innehdllsimnena ska
du beritta det for lakaren, eftersom du dé inte bor ges Xolair.

Forsiktighet

Innan du far Xolair, tala om for lakaren:
- om du har njur- eller leverproblem

- om du har en sjukdom dir ditt eget immunsystem angriper delar av
kroppen (autoimmun sjukdom)

- om du bor 1 ett omrade dér infektioner orsakade av parasiter ar
vanliga eller om du reser till sddant omrade, eftersom Xolair kan
forsvaga din motstandskraft mot sddana infektioner.

Xolair innehéller ett protein och proteiner kan orsaka allvarliga
allergiska reaktioner hos vissa personer med symtom som t ex
hudutslag, andningssvarigheter, svullnad eller matthet. Om du far
en allergisk reaktion efter behandling med Xolair, kontakta snarast
lakare.

Xolair ska inte anvandas for att behandla akuta astmasymtom, t ex en
plotslig astmaattack.

Xolair &r inte avsett att forhindra eller behandla andra allergiska
tillstdnd, t ex plotsliga allergiska reaktioner, hyperimmunglobulin
E-syndrom (en drftlig immunsjukdom), aspergillos (lungsjukdom
orsakad av mogelsvamp), fododmnesallergi, allergiska hudutslag eller
hosnuva.

Barn (under 6 ar): Xolair ska inte ges till barn under 6 éar.
Tillrackliga data saknas i1 denna aldersgrupp.

Viktig information om nagot innehallsimne i Xolair: Om du ir
diabetiker eller om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa
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sockerarter, fraga din ldkare om rad innan du far behandling med
Xolair. Xolair innehaller sackaros.

Graviditet

Du ska inte anvinda Xolair nér du ar gravid.

Om du planerar att bli gravid, tala om det for din lakare innan du
paborjar behandling med Xolair. Likaren kommer att diskutera nyttan
och eventuella risker med detta lakemedel under graviditet med dig.

Om du blir gravid nédr du behandlas med Xolair, tala omedelbart om
detta for din ldkare.

Amning
Du bor inte anvanda Xolair nar du ammar.

Trafikvarning

Xolair kan gora att du kénner dig yr, somnig eller matt. Om detta
hiander dig ska du inte kora eller anvinda maskiner.

Att tanka pa vid anvandning

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra ldkemedel, d4ven receptfria sddana.

Detta ar sérskilt viktigt om du tar:

- medicin for att behandla en parasitinfektion, eftersom Xolair kan
minska effekten av medicinen

- inhalationssteroider och andra lakemedel mot allergisk astma.

Dosering

Xolair ges 1 form av en injektion strax under huden av lakare eller
sjukskoterska.

Likaren berdknar hur mycket Xolair du behover och hur ofta du
ska behandlas. Detta baseras pa kroppsvikten och mangden IgE 1
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blodet. Ett blodprov for att méta [gE-méngden tas innan behandlingen
paborjas.
Folj ldkarens och sjukskoterskans instruktioner noggrant.

Dos: Du kommer att fa 1 till 4 injektioner vid varje tillfille varannan
eller var fjarde vecka.

Fortsitt att ta din vanliga astmamedicin under behandlingen med
Xolair. Sluta inte ta ndgon av dina astmamediciner utan att forst tala
med din ldkare.

Du kanske inte ser ndgon forbéttring av din astma omedelbart efter det
att du borjat behandlas med Xolair. Det tar 1 allméanhet flera veckor
innan behandlingen ger full effekt.

Om du har glomt en dos Xolair: Kontakta likaren eller sjukhuset sd
snart som mojligt for att boka en ny tid.

Om du slutar anvinda Xolair: Efter avbruten eller avslutad
behandling med Xolair kan du fa tillbaka dina astmasymtom.

Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Xolair orsaka biverkningar men alla
anvéandare behover inte f4 dem. Biverkningarna som orsakas av Xolair
ar 1 allménhet létta till méttliga, men kan 1 vissa fall vara allvarliga.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler @an 10 av 100
anvandare)

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéandare)

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 av 1 000
anvandare)

Sallsynta biverkningar (forekommer hos 1 till 10 av 10 000
anvandare)

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fréan tillingliga
data)
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Allvarliga biverkningar ar:

Sdllsynta biverkningar

Plotsliga svara allergiska reaktioner: om du upplever allvarliga
plotsliga tecken pa allergi eller en kombination av symtom som
hudutslag, klada eller nasselfeber, svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller andra delar av kroppen, snabba hjartslag, yrsel och
berusningskansla, andnod, rossel eller svérighet att andas eller
nagra andra nya symtom, kontakta omedelbart lakare eller
sjukskoterska.

Ingen kdnd frekvens

En kombination av ndgra av foljande symtom: virk, domningar,
stickningar 1 armar eller ben, bulor eller upphdjda flackar pa
huden, forvarrade andningsproblem, nastdppa (tecken pa s.k.
”Churg-Strauss syndrom”).

Laga trombocytnivaer (blodplattar), vilket kan ge symtom som
blodning eller att blamarken uppstar lattare 4n vanligt.

Foljande symtom och sérskilt en kombination av foljande: ledvark
med eller utan svullnad, hudutslag, feber, svullna lymfkortlar,
muskelviark (tecken péd serumsjuka).

Om du far nagon av dessa symtom, tala genast med din lakare.

Andra biverkningar ér:

Mycket vanliga biverkningar

feber (hos barn).

Vanliga biverkningar

reaktioner pa injektionsstéllet, som t ex smérta, svullnad, klada
och rodnad
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. smadrta i ovre delen av buken (hos barn)

. huvudvirk (mycket vanlig hos barn).

Mindre vanliga biverkningar
. Kkénsla av yrsel, somnighet eller trotthet

. stickningar eller domningar 1 hinderna eller fotterna

. svimning, lagt blodtryck néar du sitter eller star upp (postural
hypotension), rodnad
. halsont, hosta, akuta andningsbesvar

« sjukdomskénsla (illaméende), diarré, matsmaltningsbesvir
. Kklida, nasselfeber, hudutslag, okad ljuskénslighet
o Vviktokning

. Influensaliknande symptom, ledvirk, muskelvirk och svullna
leder.
. haravfall.

Sdllsynta biverkningar
. parasitinfektion

Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra
biverkningar som inte ndmns 1 denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Forvaring och hallbarhet
Forvaras 1 kylskap (2°C — 8°C). Far ¢j frysas.

Miljopaverkan

Anvindning av aminosyror, proteiner och peptider bedoms inte
medfora nagon miljopaverkan
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Forpackningsinformation
Pulver och vdtska till injektionsviitska, losning 150 mg (benvitt

frystorkat pulver)
1 styck injektionsflaska, receptbelagd, lakemedelsformin med recept:

3693:50

Texten dr baserad pad bipacksedel: 2010—-01-25 (Xolair pulver och
vatska till injektionsvitska, 16sning 150 mg).
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