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Var ref.: 25/11230-1

VURDERING AV BYTTBARHET
Legemiddel som skal vurderes | Referanse Kommentar
for bytte
Generika Biotilsvarende
X

Preparatnavn Omlyclo 75 og 150 mg Xolair 75 og 150 mg ferdigfylt
ferdigfylt sproyte, sproyte, injeksjonsvaeske,
injeksjonsvaeske, opplasning opplasning

Sakegrunnlag Biotilsvarende sgknad (Artikkel
10(4) i Direktiv No 2001/83/EC)

Er bioekvivalensstudier utfgrt? Ja Biowaiver | Nei Hyvis nei,
" spesifiser:

Bioekvivalensstudier

PK comparability has been
demonstrated according to the
pre-specified acceptance
criteria; the GMRs and 90%
Cls were within the 80-125%
acceptance criteria for the
primary PK endpoints of AUCO-
last, AUCO-inf, and Cmax. The
GMRs and 90% Cls for AUCO-
last, AUCO-inf, and Cmax are
acceptable.

In study CT-P39 1.1
pharmacodynamics of CT-P39
and EU-Xolair were assessed
by measuring free IgE and total
IgE as secondary outcomes to
the study in healthy subjects.
CT-P39 1.1 showed that the
pharmacodynamic parameters
for free IgE and total IgE in
healthy subjects were overall
similar. In Study CT-P39 3.1
the total IgE and free IgE were
measured in patients with CSU
as a safety endpoint. CT-P39
3.1 showed that the mean total
IgE was increased and mean
free IgE was suppressed in
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both the CT-P39 arms and the
EU-Xolair arms similarly.
Overall, the pharmacokinetics
and pharmacodynamics of CT-
P39 were similar to EU-Xolair,
and the Applicants conclusions
on the comparability of
pharmacokinetics and
pharmacodynamics of CT-P39
and EU-Xolair is accepted.

Indikasjon

Allergisk astma
Omlyclo er indisert til voksne,

ungdom og barn (6 til < 12 ar).
Behandling med Omlyclo bgr
kun vurderes hos pasienter
med pavist IgE
(immunoglobulin E)-mediert
astma (se pkt. 4.2).

Voksne og ungdom (12 ar og
eldre)

Omlyclo er indisert som
tilleggsbehandling for a
forbedre astmakontrollen hos
pasienter med alvorlig
vedvarende allergisk astma,
som har en positiv prikktest
eller in vitro-reaktivitet pa et
helars luftbarent allergen,
redusert lungefunksjon (FEV1
< 80 %), hyppige symptomer
pa dagtid eller oppvakning om
natten og som har hatt flere
dokumenterte alvorlige
astmaeksaserbasjoner til tross
for daglig inhalasjon av
haydose kortikosteroider og
langtidsvirkende beta2-agonist
til inhalasjon.

Barn (6 til < 12 ar)

Omlyclo er indisert som
tilleggsbehandling for &
forbedre astmakontrollen hos
pasienter med alvorlig
vedvarende allergisk astma,
som har en positiv prikktest
eller in vitro-reaktivitet pa et
helars luftbarent allergen og
hyppige symptomer pa dagtid
eller oppvakning om natten og

Lik.
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som har hatt flere
dokumenterte alvorlige
astmaeksaserbasjoner til tross
for daglig inhalasjon av
haydose kortikosteroider og
langtidsvirkende beta2-agonist
til inhalasjon.

3

Kronisk rhinosinusitt med nasal
polypose (CRSwWNP)

Omlyclo er indisert som
tileggsbehandling i
kombinasjon med intranasale
kortikosteroider (INC) til
behandling av voksne (18 ar og
eldre) med alvorlig CRSwNP
hvor behandling med INC ikke
gir tilfredsstillende
sykdomskontroll.

Administrasjonsmate/legemiddelform | Lik, bortsett fra at falgende avsnitt er tatt med for Xolair:

Xolair 300 mg ferdigfylt sproyte og alle styrker av Xolair ferdigfylt penn er ikke beregnet til bruk hos
barn < 12 dr. Xolair 75 mg ferdigfylt sproyte og Xolair 150 mg ferdigfylt spreyte kan brukes hos barn
med allergisk astma fra 6 til 11 ar.

Ikke aktuelt for Omlyclo, da dette avsnittet gjelder 300 mg, ikke
75 og 150 mg.

Omlyclo skal adm. med 45-90 graders vinkel.

Er farmakologiske egenskaper like? | Ja Nei Hvis nei,
X spesifiser:
Kvalitativ Virkestoff Omalizumab Omalizumab Er eventuelle
sammensetning ulikheter klinisk
relevant?
Hjelpestoff L-argininhydroklorid Argininhydroklorid Ja | Nei
L- Histidinhydrokloridmonohydrat (spesifiser)
histidinhydrokloridmonohydrat | Histidin
L-histidin Polysorbat 20
Polysorbat 20 Vann til injeksjonsvaesker
Vann til injeksjonsvaesker
Holdbarhet 24 méaneder. 18 méaneder. X
Produktet kan oppbevares Produktet kan oppbevares
totalt 7 dager ved 25 °C. totalt 48 timer ved 25 °C.

Vurdering i Assessment
Report

Based on the review of the submitted data, Omlyclo is considered biosimilar to Xolair.
Therefore, a benefit/risk balance comparable to the reference product can be concluded.

Vurdering av medisinsk
likeverdighet

Medisinsk likeverdige.

Opptak pa byttelisten i
henhold til retningslinjene

1.biotilsvarende, hgring ma utstedes.
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Hgring utstedt

Ja (dato)

Nei, ikke aktuelt.

13.05.2025

ADMINISTRASJONSMETODER

BRUKSANVISNING FOR OMLYCLO FERDIGFYLT SPRGYTE

Les og falg bruksanvisningen som ufleveres sammen med din Omlyclo ferdigfylte spreyte, for du
begynner 4 bruke den og hver gang du far en refill. Det kan vare ny informasjon der.

Denne informasjonen skal ikke erstatte en samtale med legen din om din medisinske tilstand eller
behandling.

Barn (6 til under 12 r) skal ikke injisere Omlyclo ferdigfylte sproyter pa egen hénd, men hvis legen
mener det er hensiktsmessig, kan en omsorgsperson gi dem injeksjonen etter grundig opplering.

Omlyclo ferdigfylte spreyter er tilgjengelig 1 2 dosestyrker (se figur 4). Denne bruksanvisningen
gjelder dosestyrken 75 mg/0,5 ml. Hvilken type ferdigfylt sprayte du far, avhenger av hvilken dose
legen har forskrevet (se figur C: Doseringsskjema). Se etiketten pé esken og fargen pi
spraytestempelet for a sjekke at dosestyrken er riktig.

Denne dosestyrken: Annen dosestyrke:

150 mg/1 ml
ngulrl?é?ﬁg;‘sliang) (bla stempelstang)

e
Co) | o=

Figur A

Viktig sikkerhetsinformasjon

- Oppbevar den ferdigfylte sprovten utilgjengelig for barn. Den ferdigfylte sproyten
inneholder smi deler.

. Du skal ikke &pne den forseglede esken for du er klar til 4 bruke den ferdigfylte sproyten.

. Ikke bruk den ferdigfylte spreyten hvis forseglingen pa esken eller forseglingen pa plastbrettet
er brutt. Da er den kanskje ikke tryge & bruke.

. Legg aldn fra deg den ferdipfylte sproyten pé et sted der andre kan tukle med den.

. Ikke rist den ferdigfylte spreyten.

. Ikke fijern hetten for rett for duskal sette mjeksjonen.

- Den ferdigfylte spreyten kan ikke brukes flere ganger. Straks du har brukt den, skal den brukte
ferdigfylte spreyten kastes 1 en beholder for skarpe gjenstander (se trinn 13. Kassering av den
ferdigfylte sproyten).

Oppbevaring av den ferdigfylte sproyten

. Oppbevar den ferdigfylte spreyten i kjsleskap mellom 2 °C og 8 °C. Oppbevar den i esken for &
beskytte mot lys.

. Den ferdigfylte sproyten skal ikke fryses.

- Husk 4 ta den ferdigfylte spreyten ut av kjeleskapet og la den na romtemperatur (25 °C),
omtrent 30 munutter, for du klargjer den for mjeksjon. La den ferdigfylte spreyten higge 1 esken
for & beskytte mot lys.

. Tiden den ferdipfylte sproyten har vaert oppbevart ved romtemperatur (25 °C) for bruk, mé ikke
overskride 7 dager.
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Ikke bruk den ferdigfylte sprayten etter utlopsdatoen som er angitt pa esken og etiketten til den
ferdigfylte spreyten. Hvis utlepsdatoen er passert, skal hele pakningen innleveres pa apoteket.
Ikke bruk den ferdigfylte sprayten hvis den har falt ned eller er synlig skadet.

Delene til den ferdigfylte sproyten (se figur B)

Far bruk Etter bruk

Nal

—Visnings-
J vindu

Medisin —

Kanylebeskytt
else

— Kanyle

=l

Figur B
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Klargjering for injeksjon

Dose
(mg)

150
225
300
375
450
525
600

Antall ferdigfylte sproyter som skal

Gul
smpnsw R
75 %

L N
%
.

brukes

1b.

lc.

Finn frem det du trenger til injeksjonen
Klargjer en ren, flat overflate, som et bord
eller en benkeplate, 1 et godt opplyst
omrade.

Ta esken(e) som inneholder den/de
ferdigfylte sproyten(e) du trenger for a
mjisere den forskrevne dosen, ut av
kjoleskapet.

Merk: Avhengig av dosen som legen har
forskrevet, ma du klargjere én eller flere
ferdigfylte sprovter og mjisere hele
innholdet 1 den/dem. Skjemaet nedenfor
viser hvor mange 1njeksjoner av hver
dosestyrke du trenger for din forskrevne
dose (se figur C: Doseringsskjema).

Serg for at du har folgende tilgjengelig:
- Eske som inneholder ferdigfylt

sprayte

Ikke inkludert i esken:

- 1 spritterk

- 1 bomullsdott eller gasbind

- 1 plaster

- Beholder for skarpe gjenstander

—

Figur D

Sjekk utlopsdatoen pa esken (se
figur D).
. Ikke bruk spreyten hvis
utlepsdatoen er passert. Hvis
utlepsdatoen er passert, skal hele
pakningen innleveres pa apoteket.
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og helseperso
[] =selvinjeksjon,

omsorgspersoner
og helseperonell

nell

Figur G

3. Vent 30 minutter.
3.a. La den uipnede esken som inneholder

den ferdigfylte sproyten, ligge 1

. romtemperatur (25 °C) 1 30 munutter for 4
30 min. bli temperert (se figur E).

. Varm ikke opp den ferdigfylte
sproyten ved bruk av en varmekilde
som varmt vann eller
mikrobelgeovn.

. Huvis den ferdigfylte sprayten ikke
nar romtemperatur, kan injeksjonen
foles ubehagelig og det kan bli
vanskelig & skyve ned
stempelstangen.

4. Vask hendene.
4.a.  Vask hendene med sdpe og vann, og terk

dem godt (se figur F).

Figur F
5. Velg et injeksjonssted (se figur G)
5.a.  Dukan mjisere 1:

- forsiden av lérene.

- nedre del av magen , bortsett fra
5 cm fra navlen.

- yttersiden av overarmene hvis du er

C\ij omsorgsperson eller helsepersonell

. Ikke injiser i foflekker, arr,
skrubbsér eller omrader der huden
er skjor, rod, hard eller har sar/rifter.

. Ikke mnjiser gjennom klerne dine.

5.b. For hver ny injeksjon ma du velge et nytt
[ =KUNFOR njeksjonssted som er nunst 2,5 cm fra
omsorgspersoner

stedet du satte forrge imeksjon.




O .
R -

Direktoratet for

medisinske produkter

Etter injeksjonen

B

Figur O

13. Kassering av den ferdigfylte sprovten.

13.a. Legg den brukte ferdigfylte spreyten 1 en
beholder for skarpe gjenstander straks den
er brukt (se figur O).

. Ikke kast den ferdigfylte sproyten 1
husholdningsavfallet. Hvis du ikke
har en beholder for skarpe
gjenstander, kan du bruke en annen
beholder som kan lukkes og som
ikke kan stikkes hull 1. Med tanke
pa din og andres sikkerhet og helse
mé kanyler og sprayter aldri brukes
flere ganger. Ikke anvendt
legemiddel samt avfall ber
destrueres i overensstemmelse med
lokale krav.

. Legemidler skal ikke kastes 1
avlepsvann eller sammen med
husholdningsavfall. Sper pa
apoteket hvordan du skal kaste
legemidler som du ikke lenger
bruker Disse tiltakene bidrar til &
beskytte miljoet.

14.  Pleie av injeksjonsstedet.

14 a. Hvis det oppstar litt bledning, kan du presse forsiktig, ikke gni, pa injeksjonsstedet med en
bomullsdott eller gasbind og om nedvendig sette pa et plaster.
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11.

11.a.

11b.

Sett injeksjonen.

Nir kanylen er fort inn, slipper du opp
klypetaket 1 huden.

Skyv sakte stempelstangen helt ned mnntil
hele dosen med legenudlet er injisert og

sprevten er tom (se figur M).

. Ikke flytt pa den ferdigfylte
spreyten etter at injeksjonen er
startet.

. Hvis ikke stempelstangen blir
skjevet helt ned, vil ikke
kanylebeskyttelsen dekke nélen nar
den er tatt ut.

12,

12.a.

Fjerning av den ferdigfylte spreyten fra
injeksjonsstedet.

Nir den ferdigfylte sproyten er tom, lafter
du sakte tommelen fra stempelstangen
mntil kanylen er helt dekket av

kanylebeskyttelsen (se figur N).

. Hvis kanylen ikke blir dekket, ma
du vare forsiktig nar du kaster
spreyten (se trinn 13. Kassering av
den ferdigfylte sproyten).

. Noe bledning kan forekomme (se
trinn 14. Pleie av
injeksjonsstedet.).

. Hvis legemudlet har kommet 1
kontakt med huden, vasker du
omréadet som kom 1 kontakt med
huden, med vann.

. Ikke bruk den ferdigfylte sprovien
flere ganger.

. Ikke gni pa injeksjonsstedet.
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Setting av injeksjonen
9. Fjern hetten.

9.a. Hold den ferdigfylte spreyten 1
spreytekroppen med én hand. Trekk
forsiktig av hetten med den andre handen.

. Ikke hold 1 stempelstangen nér du
fjerner hetten.

. Du vil kanskje se en dripe vaske pi
naletuppen. Dette er normalt.

9b. Kast straks heften 1 en beholder for skarpe
gjenstander (se trinn 13. Kassering av
den ferdigfylte spreyten og figur K).

. Ikke sett hetten tilbake pa den
ferdigfylte sproyten.

. Ikke fjern hetten for du er klar til &
mjisere.

. Ikke berer kanylen. Hvis du gjer
det, kan du fa en nilestikkskade.

10. Innfering av den ferdigfylte spreyten pa
injeksjonsstedet.

90--. T o o
OK 45 \, 10.a. Klyp forsiktig sammen en hudfold pa
<L injeksjonsstedet med én hnd.

. S Merk: Det er viktig at du klyper 1 huden
/_ vy for & serge for at du injiserer under huden

C© > (1 underhudsfettet), men ikke dypere (1
muskelen).

10.b. Med en rask, “dart-lignende” bevegelse
farer du nélen helt inn i hudfolden i en
vinkel pa 45 til 90-grader (se figur L).

. Ikke berer stempelstangen mens du
forer nalen inn i huden.
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Rens injeksjonsstedet.

Rens myeksjonsstedet med et sprtterk ved
bruk av en sirkelbevegelse (se figur H).
La huden terke for du setter injeksjonen.

. Ikke blis pa eller berar
injeksjonsstedet igjen for du setter
injeksjonen.

Sjekk den ferdigfylte sproyten.

Apne esken.

Ta tak 1 spreytekroppen, og left den
ferdigfylte spreyten opp fra brettet.

Se pé den ferdigfylte sproyten, og sjekk at
du har niktig legenmddel (Omlyclo) og
dose.

Se pé den ferdigfylte sproyten, og sjekk at
den ikke er sprukket eller skadet.

Sjekk utlepsdatoen pa etiketten til den
ferdigfylte sprayten (se figur I).

. Bruk ikke sproyten hvis
utlepsdatoen er passert.

Merk: Hvis utlepsdatoen ikke synes 1
visningsvinduet, kan du rotere den indre
sylinderen 1 den ferdigfylte spreyten til
utlepsdatoen blir synlig.

Figur J

Inspiser legemidlet.

Se pé legemidlet, og sjekk at vaesken er
Klar t1l uklar, fargeles til blek brungul og
er uten partikler (se figur J).

. Ikke bruk den ferdigfylte spreyten
hvis vaesken er misfarget, tydelig
uklar eller mneholder partikler.

. Du vil kanskje se luftbobler 1
vasken. Dette er normalt.
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Setting av injeksjonen

9b.

Fjern hetten.

Hold den ferdigfylte sproyten 1
sproytekroppen med én hand. Trekk
forsiktig av hetten med den andre handen.

. Ikke hold i stempelstangen nér du
fjerner hetten.

. Du vil kanskje se en dréipe vaeske pa
néletuppen. Dette er normalt.

Kast straks hetten 1 en beholder for skarpe
gjenstander (se trinn 13. Kassering av
den ferdigfylte sproyten og figur K).

. Ikke sett hetten filbake pé den
ferdigfylte spreyten.

. Ikke fjern hetten for du er klar til &
mjisere.

. Ikke berer kanylen. Hvis du gjer
det, kan du fa en nalestikkskade.

10.

10.a.

10.b.

Innforing av den ferdigfylte sproeyten pa
injeksjonsstedet.

Klyp forsiktig sammen en hudfold pa
injeksjonsstedet med én hind.

Merk: Det er viktig at du klyper 1 huden
for & serge for at du injiserer under huden
(1 underhudsfettet), men ikke dypere (1
muskelen).

Med en rask, “dart-lignende™ bevegelse
forer du nalen helt inn i hudfolden 1 en
vinkel pé 45 til 90-grader (se figur L).

. Ikke berer stempelstangen mens du
forer nalen inn i huden.
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11.

11.a.

11b.

Sett injeksjonen.

Nar kanylen er fort inn, slipper du opp
klypetaket 1 huden.

Skyv sakte stempelstangen helt ned mntil
hele dosen med legemidlet er injisert og

sprayten er tom (se figur M).

. Ikke flytt pa den ferdigfylte
spreyten etter at injeksjonen er
startet.

. Hvis ikke stempelstangen blir
skjevet helt ned, vil ikke
kanylebeskyttelsen dekke nalen nar
den er tatt ut.

12.

12.a.

Fjerning av den ferdigfylte sproyten fra
injeksjonsstedet.

Nar den ferdigfylte spreyten er tom, lofter
du sakte tommelen fra stempelstangen
mntil kanylen er helt dekket av

kanylebeskyttelsen (se figur V).

. Hvis kanylen ikke blir dekket, mé
du vare forsiktig nar du kaster
sproyten (se trinn 13. Kassering av
den ferdigfylte sproyten).

. Noe bledning kan forekomme (se
trinn 14. Pleie av
injeksjonsstedet.).

. Hvis legemidlet har kommet 1
kontakt med huden, vasker du
omrédet som kom i kontakt med
huden, med vann.

. Ikke bruk den ferdigfylte sprayten
flere ganger.

. Tkke gni pa injeksjonsstedet.
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Etter injeksjonen

Figur O

13. Kassering av den ferdigfylte sprevten.

13.a. Legg den brukte ferdigfylte sproyten 1 en
beholder for skarpe gjenstander straks den
er brukt (se figur O).

Ikke kast den ferdigfylte sproyten 1
husholdningsavfallet. Hvis du ikke
har en beholder for skarpe
gjenstander, kan du bruke en annen
beholder som kan lukkes og som
ikke kan stikkes hull 1. Med tanke
pé din og andres sikkerhet og helse
maé kanyler og sprayter aldri brukes
flere ganger. Ikke anvendt
legemiddel] samt avfall ber
destrueres 1 overensstemmelse med
lokale krav.

Legenudler skal ikke kastes 1
avlepsvann eller sammen med
husholdningsavfall. Sper pa
apoteket hvordan du skal kaste
legemidler som du ikke lenger
bruker. Disse tiltakene bidrar til &
beskytte miljeet.

14.  Pleie av injeksjonsstedet.

14.a. Hvis det oppstér litt bledning, kan du presse forsiktig, ikke gni, pa mnjeksjonsstedet med en
bomullsdott eller gasbind og om nedvendig sette pa et plaster.
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INSTRUKSJONER FOR BRUK AV XOLAIR FERDIGFYLT SPROYTE

Les gjennom ALLE instruksjonene for injeksjon. Hvis legen bestemmer at du eller en omsorgsperson
kan sette injeksjoner med Xolair hjemme, vil du fa oppleering av lege, sykepleier eller apotek for du
injiserer deg selv eller andre. Barn (6 til under 12 ér) forventes ikke a injisere Xolair selv, men hvis det
anses hensiktsmessig av legen, kan en omsorgsperson gi dem Xolair-injeksjon etter riktig opplaring.
Pakningen inneholder Xolair ferdigfylt(e) spreyte(r) individuelt forseglet i et plastbrett.

Din Xolair 75 mg injeksj s

ing i ferdigfvlt sproyte

Nilebeskyttelses-

Nalebeskyttelse Fingergrep vinger St Ihod:
empelhode

Nalehette Vindu

l l Etikett og utlopsdato l l Stempel l

Nir legemidlet er blitt injisert, aktiveres nilebeskyttelsen for 4 dekke nilen. Dette er ment for &
beskytte mot utilsiktede nalestikkskader.

Andre ting du trenger for injeksjonen din:
. Spritserviett.

. Bomullsdott eller gasbind.
. Avfallsbeholder for skarpe gjenstander.

Viktig sikkerhetsinformasjon

Advarsel: Oppbevar spreyten utilgjengelig for barn.

. Nilehetten pa sprayten kan inneholde terrgummi (lateks). Alle som er felsomme for dette stoffet
skal ikke hindtere hetten.

. Ikke dpne den forseglede ytterpakningen for du er klar til & bruke dette legemidlet.

. Ikke bruk dette legemidlet dersom enten forseglingen pa ytterpakningen eller forsegli pa
plastbrettet er brutt, da kan det veere utrygt for deg.

. Skal ikke brukes dersom spreyten har blitt mistet pd en hard overflate eller har blitt mistet etter
at ndlehetten ble fjernet.

. La aldri spreyten ligge tilgjengelig slik at uvedkon de kan tukle med den.

. Ikke rist sproyten.

. Veer forsiktig sd du ikke bererer nalebeskyttelsevingene for bruk. Hvis vingene bereres, kan
nalebeskyttelsen aktiveres for tidlig.

. Ikke fjern nilehetten for du er klar til § sette injeksjonen.

. Spreyten ma ikke gjenbrukes. Kast den brukte spreyten umiddelbart etter bruk i en
avfallsbeholder for skarpe gjenstander.
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Oppbevaring av Xolair injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt sproyvte

. Oppbevar legemudlet forseglet 1 ytterpakningen for a beskytte mot lys. Oppbevares 1 kjoleskap
mellom 2 °C — 8 °C., SKAL IKKE FRYSES.

. Husk a ta sprevten ut av kjeleskapet og la den oppna romtemperatur (25 °C) for den klargjeres
for injeksjon (det tar ca. 30 minutter). Oppbevar sprayten i ytterpakningen for 4 beskytte mot
lys. Det ma ikke g mer enn totalt 48 timer 1 romtemperatur (25 °C) for spreyten tas i bruk.

. Bruk ikke sprayten etter utlepsdatoen som er angitt pd ytterpakningen og sproyteetiketten.
Lever hele pakningen tilbake til apotek hvis den har utlept.

Injeksjonsstedet

Injeksjonsstedet er det stedet pa kroppen hvor du skal sette sprayien.

s Det anbefalte stedet er forsiden av larene. Du kan ogsé bruke
nedre del av magen, men ikke 1 omradet 5 centimeter rundt
navlen.

*  Hwis du trenger mer enn én injeksjon for a gi hele dosen, velg et
nytt injeksjonssted for hver injeksjon.

s [kke injiser i omrader hvor huden er em, skadet, rad eller hard.
Unngé omrader med arr eller strekkmerker.

Dersom en omsorgsperson gir deg injeksjonen, kan ogsa yttersiden av

overarmen benyttes.
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Klargjoering av Xolair injeksj k lesning i ferdigfvlt sprayte for bruk

Merk: Avhengig av dosen som er forskrevet av legen, kan du trenge a klargjore en eller flere ferdigfylte
sproyter og injisere innholdet av dem alle. Folgende tabell viser eksempler pa hvor mange injeksjoner
av hver styrke du trenger for en gitt dose:

Dose Antall sprevter nedvendig for hver dose
75mg  1bli(75 mg) f
150 mg 1 lilla (150 mg) i

225mg  1bla(75mg) + 1lilla (150 mg) i ,

300 mg 2lilla (150 mg) 7
ssmg 1buOSm) + 20aasoms A Fh

450 mg 31ila (150mg) V{44
525mg  1bla(TSmg) 4 3lilla (150 mg) &4
NP ¥ ¥ 7

l. Ta pakningen med spreyten ut av kjeleskapet og la den ligge udpnet i ca. 30 minutter slik at
den oppnir romtemperatur (behold sproyten i pakningen for i beskytte mot lys).

2. Nar du er klar til 4 bruke spreyten, vask hendene grundig med sape og vann.

3. Rens injeksjonsstedet med en spritserviett.

4. Ta plastbrettet ut av pakningen og fjern papirforseglingen. Hold 1 midten pa den bla
nilebeskyttelsen og left sproyten ut av brettet.

5. Kontroller sprayten. Veesken skal veere klar til lett uklar. Fargen kan variere fra fargelos til lys
brungul. Du kan se en lufitboble. Det er helt normalt. BRUK IKKE spreyten hvis den er skadet
eller hvis vaesken er tydelig uklar, tydelig brun eller inneholder partikler. 1 alle disse tilfellene
skal hele pakningen leveres tilbake til apoteket.

6. Hold sproyten horisontalt og sjekk utlepsdatoen som er printet pa etiketten i vinduet. Merk: Det
er mulig 4 rotere den indre delen av sproyten slik at etiketten kan leses av i vinduet. IKKE
BRUK legemidlet etter utlepsdatoen. Hvis det er utlopt, returer hele pakningen tilbake til
apoteket.

Hvordan Xolair injeksj )y losning i ferdigfylt sprayte skal brukes

Ta forsiktig av nalehetten fra sproyten og kast
den. Det kan veere en vaeskedripe 1 enden av
kanylen. Det er helt normalt.
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Klyp forsiktig i huden pa injeksjonsstedet, og sett
inn kanylen som vist pa bildet. Press kanylen hele
veien inn for & sikre at all legemidlet blir
administrert.

Hold spreyten som vist pa bildet. Press stempelet
langsomt, sé langt inn som det gir slik at
stempelhodet nar helt inn mellom
nalebeskyttelsesvingene.

Fortsett 4 holde stempelet helt inne mens du
forsiktig lofter kanvlen rett ut fra injeksjonsstedet.

Slipp stempelet langsomt. Nalebeskyttelsen vil da
automatisk dekke den eksponerte kanylen.

Det kan veere litt blod pa injeksjonsstedet. Du kan
presse en bomullsdott eller tupfer / gasbind pa
injeksjonsstedet i 30 sekunder. Ikke gni pa
injeksjonsstedet. Hvis nadvendig, kan du dekke
det med et lite plaster.
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Instruksjoner for destruksjon

Brukt spreyte kastes umiddelbart i en
avfallsbeholder for skarpe gjenstander (en
beholder som er tett og lukket). For din egen og
andres sikkerhet ma kanyler og brukte spreyter
aldri gjenbrukes. Ikke anvendt legemiddel samt
avfall bar destrueres i1 overensstemmelse med
lokale krav. Tkke kast legemiddel 1 avlapet eller 1
husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan du
kaster legemidler som du ikke lenger bruker.
Disse tiltakene bidrar til 4 beskytte miljoet.



