KULLANMA TALIMATI

XOLAIR® 150 mg Enjeksiyonluk Cézelti icin Toz Iceren Flakon
Deri altina uygulanir.

o FEtkin madde: 1.2 mI’lik flakon 150 mg omalizumab igerir. Kullanima hazir duruma
getirilen XOLAIR, her 1 ml’sinde 125 mg omalizumab igerir.

o Yardimct madde(ler): Sikroz, histidin, histidin hidrokloriir monohidrat ve polisorbat
20.

Uygulamadan 6nce flakon igerisindeki tozu ¢6zmek icin kullanilacak 2 ml enjeksiyonluk
su iceren bir adet ampul de ambalaj icerisinde takdim edilmektedir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XOLAIR nedir ve ne icin kullanilir?
XOLAIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XOLAIR nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
XOLAIR’in saklanmast
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Bashklar1 yer almaktadar.

1. XOLAIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

XOLAIR, deri altina uygulanan ve obstriiktif (tikayici) hava yolu hastaliklarinda kullanilan
diger sistemik ilaglar olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

XOLAIR, beyaz-beyazimsi renkte enjeksiyonluk ¢dzelti tozu iceren bir cam flakon ve 2 ml
enjeksiyonluk su igeren bir ampulden olusan ambalajlarda sunulmaktadir. Enjekte edilmeden
once toz 1,4 ml suyun igerisinde ¢oziiliir. Her bir flakon 150 mg omalizumab igerir.

XOLAIR, yi1l boyunca varligim siirdiiren ve hava yoluyla alindiginda alerjik yakinmalara
neden olan maddelere duyarlilif1 yapilan deri testi ve/veya/kan tetkikleri (spesifik IgE) ile
gosterilmis; solunum yoluyla kullanilan kortikosteroidler (iltihap giderici bir grup ilag) ve
uzun etkili beta 2 agonistler (hava yolu darligin1 gideren bir grup ilag) ile tedavi edilmesine



ragmen astim yakinmalari devam eden ve astim ataklar1 yasayan alerjik astimli yetigkin ve
ergen (12 yas ve lizeri) hastalarin tedavisinde kullanilmaktadir.

XOLAIR, viicudunuzun iirettigi immiinoglobiilin E (ayrica IgE olarak da bilinen) olarak
adlandirilan bir maddeyi bloke etmek (etkisini bozmak) suretiyle etkili olur. IgE, alerjik
astimin ortaya ¢ikmasinda kilit bir rol oynamaktadir. Doktorunuz XOLAIR tedavisine
baslamadan 6nce kaninizdaki IgE miktarini 6lgecektir.

2. XOLAIR’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

XOLAIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Omalizumaba ya da XOLAIR’in icerdigi yardimci maddelere karsi asirt duyarli
(alerjik) iseniz bu ilact kullanmayiniz.

XOLAIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Parazit enfeksiyonlarinin sik oldugu bir bolgede yasiyorsaniz ya da bu tip bir bolgeye
seyahat ediyorsaniz, liitfen bunu doktorunuza bildiriniz. XOLAIR bu tip
enfeksiyonlara kars1 direncinizi zayiflatabilir.

e Parazit enfeksiyonuna karsi bir tedavi goriiyorsaniz, liitfen doktorunuza bildiriniz.
XOLAIR tedavinizin etkililigini azaltabilir.

e XOLAIR’1 ani bir astim atagi gibi akut astim semptomlarmi tedavi etmek i¢in
kullanmayiniz. Bunun i¢in size farkli bir ilag verilecektir.

e XOLAIR’e karsi gelisen alerjiyi ciddiye almiz. XOLAIR, bir protein igerir ve
proteinler bazi kisilerde ciddi alerjik reaksiyonlara yol agabilir. Belirtiler arasinda
dokiintli, nefes almada gicliik, sislik ya da bayginlik yer almaktadir. XOLAIR
aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon yasadiginiz takdirde, miimkiin olan en kisa siirede
bir doktora danisiniz.

e XOLAIR’i asagidaki gibi diger alerji tipi reaksiyonlari onlemek ya da tedavi etmek
icin kullanmayiniz:

- ani alerjik reaksiyonlar,

- hiperimmiinoglobiilin E sendromu (kalitsal bir bagisiklik sistemi bozuklugu),
- aspergillozis (mantarla iligkili bir akciger hastaligi),

- gida alerjisi, alerjik deri dokiintiisii ve saman nezlesi.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

XOLAIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
XOLAIR’in uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle ya da tek basina
kullanilmasinda sakinca yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Eger hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, XOLAIR tedavisine baglamadan
once bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda bu ilaci kullanmanin
potansiyel riskleri ve faydalar1 konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XOLAIR anne siitiine gegebilir. Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz,
XOLAIR kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
XOLAIR kendinizi uykulu ya da sersemlemis hissetmenize neden olabilir. Boyle bir durumda
ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

XOLAIR’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
XOLAIR, siikroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilstizliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

XOLAIR, nefes yolu ile alinan kortikosteroidler (iltihap giderici bir grup ilag) ve alerjik astim
icin alinan diger ilaclarla birlikte kullanilabilmekle birlikte, XOLAIR almaya baglamadan
once bu ilaglart kullandiginizi doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XOLAIR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Xolair 2 veya 4 haftada bir, 1-4 enjeksiyon seklinde uygulanir. Doktorunuz sizin igin
gerekli dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

e XOLAIR tedavisi sirasinda mevcut astim ilacinizi kullanmaya devam etmeniz
gerekecektir. Doktorunuza danismadan hicbir astim ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

e XOLAIR tedavisine bagladiktan sonra astiminizda hemen bir iyilesme
gbzlemeyebilirsiniz. Etkinin tam olarak ortaya ¢ikmasi genellikle birkag hafta siirer.

e Kendinizi iyi hissetseniz bile doktor randevularinizi aksatmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Doktorunuz XOLAIR’i size deri altina enjeksiyon olarak uygulayacaktir.
e XOLAIR tedavisine baglamadan 6nce, doktorunuz kaninizdaki IgE miktarini 6l¢gmek
icin bir kan testi yapacaktir.
e Viicut agirliginiza ve kaninizda odlgiilen IgE miktarmma gore doktorunuz ne kadar
XOLAIR’e ihtiya¢ duydugunuzu ve ne siklikta kullanacaginizi tayin edecektir. Bu
nedenle doktorunuzun talimatlarini dikkatle uygulayimiz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
12 yasin altindaki hastalarda XOLAIR kullanilmaz. XOLAIR’in 12 yasindan daha kiigiik
cocuklarda kullanilmasinin giivenli ve etkili oldugu incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:

XOLAIR, 65 yas ve lizerindeki hastalara verilebilir. Deneyimler hala kisitli olmakla birlikte,
yasl kisiler XOLAIR ile tedavi edildiginde 6zel dnlemlerin alinmasi gerektigine dair hicbir
kanit bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa, litfen XOLAIR kullanma konusunda doktorunuzla
konusunuz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmaymiz.

Doktorunuz XOLAIR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger XOLAIR'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XOLAIR kullandiysamz:
XOLAIR den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XOLAIR’i kullanmay1 unutursaniz:

XOLAIR bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, gereginden fazla alma olasiliginiz
cok diistiktiir.

Ilacimzin zamaninda uygulamasini yaptirmayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez
doktorunuza danisiniz.

XOLALIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
XOLAIR tedavisinin sonlandirilmasi ya da tedaviye ara verilmesi astim belirtilerinizin
niiksetmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XOLAIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

XOLAIR’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:



Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

XOLAIR bir protein igerir, tiim proteinlerle oldugu gibi, uygulama yerinde ya da viicudu
genel olarak etkileyen alerjik reaksiyonlarin meydana gelmesi olasilig1 vardir.

Asagidaki ani ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek (her 1000 hastadan 1’inde) olarak
bildirilmistir.

Deride dokiintd,

kasint1 ya da {lirtiker (kurdesen),

yiizde, dudaklarda, dilde ya da viicudunuzun diger boliimlerinde sislik,
hizl kalp atisi,

bas donmesi ve sersemlik,

nefes darligi, hirilti ya da nefes almada giicliik gibi ani alerji belirtileri,

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XOLAIR' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Ciddi allerjik reaksiyon varliginda tedavi kesilmelidir.

Kuvvetsizlik ya da kol ve bacaklarda felg, his kaybi, konugsma ya da anlama gii¢liigii, tek
gbzde ortaya c¢ikan gecici gorme kaybi, gegici bir iskemik atagin ya da felcin belirtileri
olabilir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.

Asagidaki diger yan etkiler pazarlama sonrasinda bildirilmistir:

e pihtilasmadan sorumlu kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda olusan azalma
nedeniyle normalden daha kolay kanama ya da ¢iiriik olusumu,

e agr, kol ve bacaklarda uyusma ya da karincalanma, deride yumrular ya da yama
tarzinda kabartilar, zayiflik ve yorgunluk, istah ve kilo kayb1 belirtilerinin bazilarinin
bir arada goriilmesi ile tanimlanan “Churg — Strauss sendromu” belirtileri,

e cklem agrisi, eklemlerde katilik, dokiinti, ates, sismis/bliylimiis lenf bezleri (bezeler)
ile kendini gosteren “Serum Hastaligi”nin belirtilerini  (genellikle ilacin
uygulamasindan sonraki 1 ila 5 gilin icerisinde meydana gelir) fark ederseniz derhal
doktorunuza danisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek (her 1000 hastadan 1’inde) goriliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde gortilebilir):
e Ates (¢ocuklarda)



Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

e cnjeksiyon yerinde agri, siskinlik, kagint1 ve kizariklik gibi reaksiyonlar,
e karnin iist bolgesinde agr1 (¢ocuklarda),
e bas agris1 (¢ocuklarda cok yaygin),

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

e bas donmesi, uyku hali ya da yorgunluk,
e ¢l ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusma,

bayilma, postural hipotansiyon (otururken ya da ayaktayken tansiyonun diismesi), ates
basmasi

bogaz agrisi, oksiiriik, aniden gelisen nefes alma problemleri,
bulanti, ishal, hazimsizlik,

kasinti, tirtiker, dokiintii, derinin giinese olan hassasiyetinde artig
kilo artis1,

grip benzeri semptomlar,

eklem agris1,

kas agrist,

eklemlerde sislik,

sa¢ dokiilmesi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

S. XOLAIR’in saklanmasi
XOLAIR’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

XOLAIR, 2°C-8°C’de buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Agildiktan sonra 2°C-8°C arasinda 8 saat, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda 4 saat
saklanabilir.

XOLAIR enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz i¢eren flakonlar 2°C-8°C arasinda nakledilmelidir.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XOLAIR'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XOLAIR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Urﬁnler.i
34912, Kurtkoy/Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG .
Schaufthauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Bazi durumlarda daha uzun siirebilmekle birlikte, liyofilize {irliniin ¢oziilnmesi 15-20 dakika
stirmektedir. Tam olarak sulandirilmis iirlin berrak ya da hafif¢e opak goriinecek ve flakonun
kenarma dogru birkag kiiglik hava kabarcig1 ya da kopiik olacaktir. Sulandirilmis iiriin biraz
koyu kivamli oldugu i¢in, 1.2 ml’lik dozu tam olarak alabilmek igin siringadan hava ya da
¢Ozelti fazlasini ¢ikarmadan Once tiim tiriiniin ¢ekilmesine dikkat edilmelidir.

Deri altina uygulama icin XOLAIR’in hazirlanmasinda asagidaki talimatlar
uygulanmahdir:

1. 1.4 ml enjeksiyonluk su ampulden, genis ¢apli, ucunda 18 gauge bir igne olan siringaya
cekilir.

2. Flakon diiz bir yiizeyde dik konumda tutulmak suretiyle, igne sokulur ve standart aseptik
teknikler kullanilarak, enjeksiyonluk su dogrudan flakonun i¢indeki tozun {izerine sikilir.

3. Tozun tamamamini esit olarak islatmak i¢in, dik konumda tutularak flakon yaklasik 1
dakika kuvvetlice dondiirtiliir (¢calkalanmaz).

4. 3. basamagi tamamladiktan sonra ¢ozlinme islemine yardimei olmak igin, dik konumdaki
flakon, kalan kat1 parcalar1 ¢ozmek lizere yaklagik 5 dakikada bir 5-10 saniye yavasga
dondiiriiliir.

Not: Bazi durumlarda tozun tamamen ¢oziinmesi 20 dakikadan fazla siirebilir. Boyle bir
durumda, c¢ozeltide jelatine benzer pargaciklar kaybolana dek 4. basamak tekrarlanir.
Uriin tam olarak ¢oziindiigiinde, ¢ozeltide jel benzeri goriiniir pargacik olmamalidir.
Flakonun kenarina dogru kiiciik kabarciklar ya da kopiiklerin olmasi kabul edilebilir bir
durumdur. Sulandirilmis {iriin berrak ya da hafif¢e opak goriinecektir. Yabanci pagaciklar
oldugu takdirde, tirtinii kullanmayiniz.

5. Cozeltinin tipaya dogru akmasini saglamak icin, flakon 15 saniye ters gevrilir. Ucunda
genis capli, 18 gauge bir igne ile bulunan 3 cc’lik yeni bir siringa kullanilarak, igne ters
¢evrilmig halde flakona sokulur. Siringaya ¢ozeltiyi ¢ekerken, igne ucu flakonun tipasinda
¢ozeltinin en dibine yerlestirilir. Igneyi flakondan ¢ikarmadan 6nce, ¢ozeltinin tiimiinii
ters cevrilmis flakondan ¢ikarmak icin piston siringa haznesinin ucuna kadar geri
cekilir.

18 gauge igne, subkutan enjeksiyon i¢in 25 gauge bir igne ile degistirilir.

7. Istenen 1.2 ml’lik dozu alabilmek icin, hava, biiyiik kabarciklar ve ¢dzelti fazlasi ¢ikarilir.

Siringada ¢ozeltinin iistiinde kiigiik kabarciklardan olusan ince bir tabaka kalabilir.

(Cozelti hafifce koyu kivamli oldugu i¢in, enjeksiyonun uygulanmasi 5 ila 10 saniye
stirebilir.

Bir flakon ile 1.2 ml (150 mg) XOLAIR uygulanir.
8. Enjeksiyonlar kolun ya da kalgcanin deltoid bolgesine uygulanir.

XOLAIR, tek kullanimlik bir flakonda takdim edilmekte olup, higbir antibakteriyel koruyucu
icermemektedir. Sulandirilmig {irtiniin 2°C — 8°C’de 8 saat ve 30°C’de 4 saat kimyasal ve
fiziksel olarak stabil kaldig1 (bozulmadan kaldig1) gosterilmistir. Mikrobiyolojik acidan, iirlin
sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa, kullanimdan



onceki gecerli saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugunda olup, sulandirma
kontrollii ve onaylanmis aseptik kosullar altinda yapildiginda, 2°C — 8°C’de 8 saati
gegmemelidir. Kullanilmayan {irtinler ya da atiklar uygun sekilde imha edilmelidir.

Tablo 1 Belirlenen dozun her bir uygulamada kullanilacak flakon sayisina, enjeksiyon sayisina ve toplam
enjeksiyon hacmine doniistiiriilmesi

Doz (mg) Flakon sayisi Enjeksiyon Toplam enjeksiyon
sayisi hacmi
(ml)
150 mg”
75 0.5 1 0.6
150 1 1 1.2
225 1.5 2 1.8
300 2 2 2.4
375 2.5 3 3.0
450 3 3 3.6
525 3 4 4.2
600 4 4 4.8
*1.2 ml = flakon basina uygulanan maksimum hacim




