Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Xolair 150 mg soluciio injetavel em seringa pré-cheia
omalizumab

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que € Xolair e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Xolair
Como utilizar Xolair

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Xolair

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Xolair e para que é utilizado

Xolair contém a substéncia ativa omalizumab. O omalizumab € uma proteina fabricada pelo homem,
que é semelhante as proteinas naturais produzidas pelo organismo. Pertence a uma classe de
medicamentos designados anticorpos monoclonais.

Xolair € utilizado para o tratamento da:

- asma alérgica

- rinossinusite cronica (inflamagdo do nariz e dos sinus) com polipose nasal
- urticdria crénica espontanea (UCE)

Asma alérgica
Este medicamento € utilizado para prevenir o gravamento da sua asma, controlando os sintomas da

asma alérgica grave em adultos, adolescentes e criangas (com idade igual ou superior a 6 anos) que ja
estdo a receber medicamentos para a asma, mas cujos sintomas asmaticos nao estejam bem
controlados com medicamentos, tais como esteroides inalados em doses elevadas e agonistas beta
inalados.

Rinossinusite cronica com polipose nasal

Este medicamento ¢é utilizado para tratar a rinossinusite crénica com polipose nasal em adultos (com
idade igual ou superior a 18 anos) que ja estejam a receber corticosteroides intranasais (spray nasal de
corticosteroide), mas cujos sintomas ndo estejam bem controlados com estes medicamentos. Os pdlipos
nasais sao pequenos crescimentos que se desenvolvem no revestimento interno do nariz. Xolair ajuda a
reduzir o tamanho dos pdlipos e melhora os sintomas, incluindo a congestao nasal, perda do sentido do
olfato, muco na garganta e corrimento nasal.

Urticdria crénica espontanea (UCE)

Este medicamento € utilizado para tratar a urticdria crénica espontinea em adultos e adolescentes
(com idade igual ou superior a 12 anos) que ja se encontram a tomar antihistaminicos mas cujos
sintomas de UCE ndo se encontram bem controlados com estes medicamentos.
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Xolair funciona bloqueando uma substancia chamada Imunoglobulina E (IgE), que € produzida pelo
organismo. A IgE contribui para um tipo de inflamacao que desempenha um papel fundamental no
desencadeamento da asma alérgica e da UCE..

2. O que precisa de saber antes de utilizar Xolair

Nao utilize Xolair

- se tem alergia ao omalizumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

Se pensa que pode ser alérgico a qualquer um dos componentes, informe o seu médico pois nio deverd

utilizar Xolair.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de utilizar Xolair:

- se tem problemas de rins ou figado.

- se tem uma doenca em que o seu sistema imunitdrio ataca partes do seu proprio organismo
(doenca autoimune).

- se estd a viajar para uma regido onde sejam comuns infe¢des causadas por parasitas - Xolair
pode diminuir a sua resisténcia a este tipo de infecdes.

- se ja teve uma reacgdo alérgica grave anteriormente (anafilaxia), por exemplo, resultante de um
medicamento, uma picada de inseto ou alimento.

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica ao latex. A tampa da agulha da seringa pode conter
borracha seca (latex).

Xolair no trata os sintomas agudos de asma, tais como uma crise sibita de asma. Assim, Xolair nao
deve ser usado para tratar tais sintomas.

Xolair ndo se destina a prevenir ou tratar outras condi¢des de tipo-alérgico, tais como reagdes
alérgicas subitas, sindrome de hiperimunoglobulina E (um distirbio imune hereditario), aspergilose
(uma doencga pulmonar relacionada com fungos), alergias alimentares, eczema ou febre dos fenos,
dado que Xolair néo foi estudado nestas condigdes.

Fique atento aos sinais de reacoes alérgicas e outros efeitos indesejaveis graves

Xolair pode potencialmente causar efeitos indesejaveis graves. Deve ficar atento aos sinais destas
condi¢des enquanto utiliza Xolair. Procure ajuda médica imediatamente se notar quaisquer sinais que
indiquem um possivel efeito indesejavel grave. Estes sinais estdo listados em “Efeitos indesejaveis
graves” na secc¢ao 4.

E importante que receba formagio do seu médico sobre como reconhecer os primeiros sintomas de
reacOes alérgicas graves e sobre como gerir estas reagdes caso ocorram, antes de se autoinjetar com
Xolair ou antes de alguém que ndo € profissional de saide lhe administrar uma inje¢io de Xolair (ver
seccdo 3, “Como utilizar Xolair”). A maioria das reacdes alérgicas graves ocorrem nas primeiras

3 doses de Xolair.

Criancas e adolescentes

Asma alérgica

Xolair ndo é recomendado em criancas com menos de 6 anos de idade. A sua utiliza¢do em criancas
com menos de 6 anos de idade nao foi estudada.

Rinossinusite crénica com polipose nasal
Xolair ndo é recomendado para criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade. A sua
utilizacdo em doentes com menos de 18 anos de idade ndo foi estudada.

Urticdria crénica espontinea
Xolair ndo é recomendado para criancas com idade inferior a 12 anos. A sua utilizagdo em criancas
com menos de 12 anos de idade ndo foi estudada.
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Outros medicamentos e Xolair
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Isto € especialmente importante se estiver a tomar:

- medicamentos para tratar uma infecao causada por um parasita, pois Xolair pode reduzir o
efeito dos seus medicamentos,

- corticosteroides inalados e outros medicamentos para a asma alérgica.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
este medicamento. O seu médico ird discutir consigo os beneficios e potenciais riscos de utilizar este
medicamento durante a gravidez.

Se ficar gravida enquanto esta a ser tratada com Xolair, diga imediatamente ao seu médico.

Xolair pode passar para o leite. Se estd a amamentar ou se planeia amamentar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
E improvavel que Xolair va afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Xolair

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico se tiver duvidas.

Como utilizar Xolair
O Xolair € utilizado como uma inje¢ao sob a pele (conhecida como injecao subcutinea).

Injetar Xolair
- Vocé e o seu médico decidirdo se deve autoinjetar Xolair. As primeiras 3 doses sdo sempre

administradas por ou sob a supervisdo de um profissional de saide (ver secgao 2).

- E importante que esteja devidamente treinado sobre como injetar o medicamento antes de se
autoinjetar.

- Um cuidador (por exemplo, um familiar) pode também dar-lhe a sua injecdo de Xolair depois de
ter recebido formacdo adequada.

Para instru¢des detalhadas sobre como injetar Xolair, consulte “Instru¢des de utilizagdo de Xolair
seringa pré-cheia” no final deste folheto.

Formacgdo para reconhecer reacoes alérgicas graves

E também importante que ndo injete Xolair até ter sido treinado pelo seu médico ou enfermeiro em:

- como reconhecer os primeiros sinais e sintomas de reagdes alérgicas graves.

- o que fazer se os sintomas ocorrerem.

Para mais informacdes sobre os primeiros sinais e sintomas de reacdes alérgicas graves, ver sec¢io 4.

Que quantidade utilizar

Asma alérgica e rinossinusite crénica com polipose nasal

O seu médico ird determinar a quantidade de Xolair que precisa e com que frequéncia ird necessitar.
Isto depende do seu peso corporal e dos resultados dos testes sanguineos efetuados antes do inicio do
tratamento para avaliar a quantidade de IgE no seu sangue.

Ir4 precisar 1 a 4 inje¢Oes de cada vez. Ird necessitar de inje¢des a cada duas semanas ou a cada quatro
semanas.
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Continue a tomar a sua medicacao atual para a asma e/ou polipose nasal durante o tratamento com
Xolair. Nao pare de tomar qualquer medicag@o para a asma e/ou polipose nasal sem falar primeiro
com o seu médico.

Podera nao ver uma melhoria imediata apds o inicio do tratamento com Xolair. Em doentes com
polipose nasal, foram observados efeitos 4 semanas apds o inicio do tratamento. Em doentes com
asma, este leva normalmente entre 12 a 16 semanas para ter efeito.

Urticéria crénica espontanea
Ir4 necessitar duas injecdes de 150 mg de cada vez a cada quatro semanas.

Continue a tomar o medicamento habitual para a UCE durante o tratamento com Xolair. Nao pare de
tomar qualquer medicamento sem falar primeiro com o seu médico.

Utilizacao em criancas e adolescentes

Asma alérgica

Xolair pode ser administrado a criangas e adolescentes com 6 anos de idade e mais velhas que ja
estejam a receber medicamentos para o tratamento da asma, mas cujos sintomas ndo estejam bem
controlados por medicamentos tais como doses elevadas de corticosteroides inalados e agonistas beta
inalados. O seu médico decidird a quantidade de Xolair de que a sua crianca necessita e a frequéncia
de administracdo. Isto dependera do peso da crianga e dos resultados dos testes sanguineos efetuados
antes do inicio do tratamento para determinar a quantidade de IgE sanguinea da crianca.

Criangas (6 a 11 anos de idade) ndo devem autoadministrar Xolair. No entanto, se considerado
adequado pelo seu médico, um cuidador pode administrar Xolair apds a formacao adequada.

Rinossinusite crénica com polipose nasal
Xolair ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Urticdria crénica espontanea

Xolair pode ser administrado a adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos, que ja tomaram
antihistaminicos mas cujos sintomas de UCE nio estdo bem controlados por estes medicamentos. A
dose para adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos € igual a dos adultos.

Se falhar uma dose de Xolair
Se falhou uma consulta, contacte o seu médico ou hospital o mais rdpido possivel para remarcar.

Se se esqueceu de tomar uma dose de Xolair, injete a dose assim que se lembrar. Em seguida, fale com
seu médico para decidir quando deve injetar a proxima dose.

Se parar o tratamento com Xolair
N3o pare o tratamento com Xolair a ndo ser que o seu médico lhe diga para tal. A interrupc¢ao ou o fim

do tratamento com Xolair pode causar o retorno dos seus sintomas.

Contudo, se estiver a ser tratado para a UCE, o seu médico pode parar o tratamento de Xolair de
tempos a tempos para que os sintomas possam ser avaliados. Siga as instrugdes do seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

167



4.

Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndao
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejdveis causados por Xolair sio normalmente
ligeiros a moderados, mas ocasionalmente podem ser graves.

Efeitos indesejaveis graves:

Procure aconselhamento médico imediatamente se notar quaisquer sinais dos seguintes efeitos
indesejaveis:
Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Recgdes alérgicas graves (incluindo anafilaxia). Os sintomas podem incluir erup¢ao cutinea,
comichdo ou urticdria na pele, inchago da face, labios, lingua, laringe (caixa vocal), traqueia ou
outras partes do corpo, batimento cardiaco acelerado, tonturas e dores de cabeca ligeiras,
confusdo, falta de ar, respiracdo com ruidos ou ofegante ou outros problemas de respiracdo, pele
ou labios azuis, colapso e perda de consciéncia. Se tiver histdria de reacdes alérgicas graves
(anafilaxia) ndo relacionada com Xolair podera estar em maior risco de desenvolver uma rea¢ao
alérgica grave apos utilizacdo de Xolair.

Lipus eritematoso sistémico (LES). Os sintomas podem incluir dor muscular, dor e inchago das
articulagdes, erupgdo cutdnea, febre, perda de peso e cansago.

Desconhecido (a frequéncia no pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Sindrome de Churg-Strauss ou sindrome hipereosinofilica. Os sintomas podem incluir um ou
mais dos seguintes: inchago, dor ou eritema em torno de vasos sanguineos ou linféticos, valores
elevados de determinado tipo de células brancas sanguineas (eosinofilia marcada), agravamento
de problemas respiratérios, congestao nasal, problemas cardiacos, dor, dorméncia, formigueiro
nos bracos e nas pernas.

Contagem baixa de plaquetas sanguineas com sintomas como hemorragia ou nédoas negras
mais faceis do que o normal.

Sinais de doenca sérica. Os sintomas podem incluir um ou mais dos seguintes: dor nas
articulacdes com ou sem edema ou rigidez, erup¢ao cutinea, febre, aumento dos ndédulos
linfaticos, dor muscular.

Qutros efeitos indesejdveis incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

febre (em criangas)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

reagdes no local de injecdo, incluindo dor, inchaco, comichao e vermelhidao

dor na parte superior da barriga

dores de cabecga (muito frequentes em criangas)

infecdo do trato respiratério superior, tal como inflamagao da faringe e constipacao
sensac¢do de pressdo ou dor na face e testa (sinusite, dor de cabeca sinusal)

dor nas articulagdes (artralgia)

sensacdo de tonturas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

sensac¢ao de sonoléncia ou cansago

formigueiro ou torpor nas maos ou pés

desmaios, pressdo sanguinea baixa enquanto estd sentado ou deitado (hipotensdo postural),
rubor

garganta dorida, tosse, problemas respiratdrios agudos

sensacdo de m4 disposi¢do (nduseas), diarreia, indigestdo

comichao, urticdria, erup¢do cutinea, sensibilidade aumentada da pele ao sol

aumento de peso

sintomas parecidos com a gripe

inchago dos bragos
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Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- infecdo parasitaria

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- dores musculares e inchago das articulagdes
- perda de cabelo

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Xolair

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- Nio utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

- Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

- Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.

- Nao utilizar se a embalagem se encontrar danificada ou apresentar sinais de deterioragao.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciao de Xolair

- A substancia ativa é o omalizumab. Uma seringa de 1 ml de solucdo contém 150 mg de
omalizumab.

- Os outros componentes sdo cloridrato de L-arginina, cloridrato de L-histidina, L-histidina,
Polissorbato 20 e 4gua para preparagdes injetaveis.

- A tampa da agulha da seringa pode conter borracha seca (latex).

Qual o aspeto de Xolair e contetido da embalagem
Xolair solugdo injetdvel apresenta-se como uma solug@o limpida a ligeiramente opalescente, incolor a
amarelo-acastanhado palido, numa seringa pré-cheia.

Xolair 150 mg solugdo injetavel estd disponivel em embalagens contendo 1 seringa pré-cheia e em
embalagens multiplas contendo 4 (4 x 1), 6 (6 x 1) ou 10 (10 x 1) seringas pré-cheias.

Poderdo nio estar comercializadas todas as embalagens no seu pais.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberga
Alemanha
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALGoo Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: 430210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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