Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Omlyclo™ 150 mg Injektionsldsung im

Fertigpen

Omalizumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Omlyclo und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Omlyclo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Omlyclo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Was sollten Sie vor der Anwendung von Omlyclo beachten?

1. Was ist Omlyclo und wofiir wird es
angewendet?

Omlyclo enthalt den Wirkstoff Omalizumab. Omalizumab

ist ein kiinstliches Eiweil} (Protein), das den naturlichen

Proteinen, die vom Kérper produziert werden, ahnlich ist.

Es gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln, die mono-

klonale Antikérper genannt werden.

Omlyclo wird angewendet fur die Behandlung von:

— allergischem Asthma,

— chronischer Rhinosinusitis (Entzindung der Nase und
der Nasennebenhdhlen) mit Nasenpolypen,

— chronischer spontaner Urtikaria (csU).

Allergisches Asthma

Dieses Arzneimittel wird angewendet, um der
Verschlechterung von Asthma vorzubeugen, indem
Symptome von schwerem allergischem Asthma bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (6 Jahre und
alter) kontrolliert werden, deren Asthmasymptome trotz
der Anwendung von Medikamenten wie hoch dosierten
inhalierbaren Steroiden und inhalierbaren Beta-Agonis-
ten nicht ausreichend kontrolliert sind.

Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung chronischer
Rhinosinusitis mit Nasenpolypen bei Erwachsenen (18
Jahre und élter) angewendet, die bereits intranasale
Kortikosteroide (Kortikosteroid-Nasenspray) erhalten,
deren Symptome durch diese Medikamente jedoch nicht
gut kontrolliert sind. Nasenpolypen sind kleine Wuche-
rungen der Nasenschleimhaut. Omlyclo hilft, die Polypen
zu verkleinern und verbessert Symptome wie verstopfte
Nase, Verlust des Geruchssinns, Schleim im hinteren Teil
des Rachens und laufende Nase.

Chronische spontane Urtikaria (csU)

Dieses Arzneimittel wird fir die Behandlung der chroni-
schen spontanen Urtikaria bei Erwachsenen und
Jugendlichen (12 Jahre und &lter) angewendet, die
bereits Antihistaminika erhalten, aber deren Symptome
durch diese Medikamente nicht ausreichend kontrolliert
werden kénnen.

Omlyclo wirkt durch die Blockade einer Substanz, die
Immunglobulin E (IgE) genannt wird und vom Kérper
produziert wird. IgE trégt zu einer Art von Entziindung bei,
die eine wichtige Rolle bei der Entstehung von allergi-
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schem Asthma, chronischer Rhinosinusitis mit Nasen-
polypen und csU spielt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Omlyclo beachten?

Omlyclo darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Omalizumab oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. (Siehe besondere Warnhin-
weise am Ende dieses Abschnitts unter der Unter-
Uberschrift ,Omlyclo enthalt Polysorbat®.)

Wenn Sie glauben, allergisch gegen einen der Bestand-
teile zu sein, informieren Sie Ihren Arzt, da Sie Omlyclo
nicht anwenden durfen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Omlyclo

anwenden:

— falls Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

— falls Sie eine Erkrankung haben, bei der lhr eigenes
Immunsystem Teile lhres Kérpers angreift (Autoimmu-
nerkrankung).

— falls Sie in eine Region reisen, in der Parasiteninfek-
tionen haufig auftreten, kann Omlyclo Ihre Wider-
standskraft gegen solche Infektionen schwéchen.

— falls bei Ihnen bereits eine schwere allergische Reak-
tion (Anaphylaxie) aufgetreten ist, z. B. ausgel6st durch
ein Arzneimittel, einen Insektenstich oder Nahrungs-
mittel.

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

Omlyclo ist nicht zur Vorbeugung oder Behandlung von
allergieartigen Zustédnden wie plétzliche allergische
Reaktionen, Hyperimmunglobulin-E-Syndrom (eine
ererbte Immunerkrankung), Aspergillose (eine Lungen-
erkrankung, hervorgerufen durch Pilze), Nahrungsmitte-
lallergie, Ekzem oder Heuschnupfen gedacht, da Omlyclo
nicht unter diesen Bedingungen untersucht wurde.

Achten Sie auf Anzeichen von allergischen
Reaktionen und anderen schwerwiegenden
Nebenwirkungen

Omlyclo kann potentiell schwerwiegende Nebenwirkun-
gen verursachen. Wahrend der Anwendung von Omlyclo
mussen Sie auf entsprechende Anzeichen achten.
Nehmen Sie umgehend medizinische Hilfe in Anspruch,
wenn Sie Anzeichen einer schweren allergischen Reak-
tion oder andere schwerwiegende Nebenwirkungen
bemerken. Solche Anzeichen sind unter ,Schwerwie-
gende Nebenwirkungen® in Abschnitt 4 aufgefihrt.

Bevor Sie sich Omlyclo selbst injizieren oder eine Person
ohne medizinische Ausbildung Ihnen eine Omlyclo-
Injektion verabreicht, ist es wichtig, dass Sie von lhrem
Arzt geschult werden, wie Sie friihe Symptome schwerer
allergischer Reaktionen erkennen und wie Sie mit diesen
Reaktionen, falls sie auftreten, umgehen kdnnen (siehe
Abschnitt 3 ,Wie ist Omlyclo anzuwenden?*). Die meisten
schweren allergischen Reaktionen treten wéhrend der
ersten 3 Anwendungen von Omlyclo auf.

Kinder und Jugendliche

Allergisches Asthma

Omlyclo wird nicht fur Kinder unter 6 Jahren empfohlen.
Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wurde nicht
untersucht.

Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen

Omlyclo wird nicht fur Kinder und Jugendliche unter 18
Jahren empfohlen. Die Anwendung bei Patienten unter 18
Jahren wurde nicht untersucht.

Chronische spontane Urtikaria (csU)

Omlyclo wird nicht fur Kinder unter 12 Jahren empfohlen.
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wurde nicht
untersucht.

Anwendung von Omlyclo zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men.

Dies ist besonders wichtig bei der Einnahme von:

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

— inhalativen Kortikosteroiden und anderen Medika-
menten gegen allergisches Asthma.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt um Rat. Ihr Arzt wird mit [hnen die
Vorteile und die méglichen Risiken einer Anwendung
dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft
diskutieren.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie schwan-
ger geworden sind, wahrend Sie mit Omlyclo behandelt
werden.

Omlyclo kann in die Muttermilch Gbergehen. Wenn Sie
stillen oder planen zu stillen, fragen Sie lhren Arzt um Rat,
bevor Sie dieses Arzneimittel verwenden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Omlyclo lhre Verkehrs-
tlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt.

Omlyclo enthélt Polysorbat

Dieses Arzneimittel enthalt 0,40 mg Polysorbat 20 pro
Fertigpen, entsprechend 0,40 mg/ml. Polysorbate kénnen
allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt
mit, ob bei Ihnen bzw. lhrem Kind in der Vergangenheit
schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet
wurde.

3. Wie ist Omlyclo anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie Omlyclo angewendet wird
Omlyclo wird unter die Haut gespritzt (bekannt als
subkutane Injektion).

Omlyclo injizieren

— Sie werden gemeinsam mit Ihrem Arzt darber
entscheiden, ob Sie sich Omlyclo selbst injizieren
sollen. Die ersten 3 Anwendungen werden immer von
medizinischem Fachpersonal oder unter dessen
Aufsicht verabreicht (siehe Abschnitt 2).

— Es ist wichtig, vor der Selbst-Injektion entsprechend
geschult worden zu sein, wie man das Medikament
injiziert.

— Es kann Ihnen auch eine Betreuungsperson (z.B. ein
Elternteil) lhre Omlyclo-Injektion verabreichen, nach-
dem er oder sie entsprechend geschult wurde.

Detaillierte Anweisungen zur Injektion von Omlyclo finden
Sie unter ,Gebrauchsanweisung fur den Omlyclo-Fertig-
pen“ am Ende dieser Packungsbeilage.

Schulung zur Erkennung schwerer allergischer

Reaktionen

Es ist auch wichtig, dass Sie sich Omlyclo nicht selbst

injizieren, bevor Sie nicht von Ihrem Arzt oder dem

medizinischen Fachpersonal geschult wurden:

— wie man die frihen Anzeichen und Symptome schwe-
rer allergischer Reaktionen erkennt.

— was zu tun ist, wenn diese Symptome auftreten.

Weitere Informationen (ber die frithen Anzeichen und
Symptome schwerer allergischer Reaktionen finden Sie in
Abschnitt 4.

Welche Menge angewendet wird

Allergisches Asthma und chronische Rhinosinusitis mit
nasalen Polypen

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Omlyclo Sie bendtigen
und wie oft. Dies ist abhangig von Ihrem Kdérpergewicht
und der Menge von IgE in Ihrem Blut, welche durch eine
Blutuntersuchung vor Beginn der Behandlung ermittelt
wird.

Sie werden 1 bis 4 Injektionen auf einmal bendtigen,
entweder alle zwei Wochen oder alle vier Wochen.
Wenden Sie Ihre derzeitigen Asthma- und/oder Nasen-
polypen-Medikamente wahrend der Behandlung mit
Omlyclo weiterhin an. Setzen Sie keines lhrer Asthma-
und/oder Nasenpolypen-Medikamente ab, ohne mit
lhrem Arzt gesprochen zu haben.

Sie werden nach Beginn der Omlyclo-Therapie mdgli-
cherweise keine sofortige Verbesserung spiren. Bei
Patienten mit Nasenpolypen trat die Wirkung 4 Wochen
nach Beginn der Behandlung auf. Bei Patienten mit
Asthma dauert es Ublicherweise zwischen 12 und 16
Wochen, bis die volle Wirkung eintritt.

Chronische spontane Urtikaria (csU)

Sie werden jeweils 2 Injektionen zu 150 mg alle vier
Wochen bendtigen.

Wenden Sie Ihre derzeitigen Medikamente gegen csU
wahrend der Behandlung mit Omlyclo weiterhin an.
Setzen Sie keines lhrer csU-Medikamente ab, ohne mit
Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Allergisches Asthma

Omlyclo kann angewendet werden bei Kindern und
Jugendlichen ab 6 Jahren, die schon Asthma-Medika-
mente erhalten, deren Symptome aber trotz der Anwen-
dung von Medikamenten wie hoch dosierten inhalierbaren
Steroiden und inhalierbaren Beta-Agonisten nicht ausrei-
chend kontrolliert werden. Ihr Arzt wird berechnen, wie viel
Omlyclo Ihr Kind benétigt und wie oft es angewendet
werden muss. Dies ist abhdngig vom Kérpergewicht lhres
Kindes und der Menge von IgE in seinem/ihrem Blut,
welche durch eine Blutuntersuchung vor Beginn der
Behandlung ermittelt wird.

Kinder (6 bis 11 Jahre) sollten sich Omlyclo nicht selbst
verabreichen. Wenn es von ihrem Arzt als angemessen
erachtet wird, kann jedoch eine Betreuungsperson, nach
einer entsprechenden Schulung, die Omlyclo-Injektion
verabreichen.

Omlyclo-Fertigpens sind nicht fir die Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren vorgesehen. Die Omlyclo 75mg
Fertigspritze und die Omlyclo 150 mg Fertigspritze kon-
nen bei Kindern mit allergischem Asthma im Alter von 6 bis
11 Jahren angewendet werden.
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Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen
Omlyclo sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht angewendet werden.

Chronische spontane Urtikaria (csU)

Omlyclo kann bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren angewendet werden, die bereits Antihistaminika
erhalten, aber deren Symptome durch diese Medika-
mente nicht ausreichend kontrolliert werden. Die Dosis fur
Jugendliche ab 12 Jahren ist die gleiche wie fir Erwach-
sene.

Wenn Sie die Anwendung von Omlyclo vergessen
haben

Wenn Sie einen Termin verpasst haben, wenden Sie sich
so schnell wie méglich an Ihren Arzt oder |hr Kranken-
haus, um einen neuen Termin zu vereinbaren.

Wenn Sie eine Anwendung von Omlyclo vergessen
haben, injizieren Sie sich die Dosis, sobald Sie sich daran
erinnern. Kontaktieren Sie dann lhren Arzt, um zu
besprechen, wann Sie die néchste Dosis injizieren sollen.

Wenn Sie die Anwendung von Omlyclo abbrechen
Beenden Sie nicht die Anwendung von Omlyclo, es sei
denn lhr Arzt teilt Ihnen dies mit. Eine Unterbrechung oder
das Beenden der Behandlung mit Omlyclo kann dazu
fihren, dass lhre Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie jedoch wegen csU behandelt werden, wird Ihr
Arzt méglicherweise von Zeit zu Zeit die Behandlung mit
Omlyclo unterbrechen, um lhre Symptome zu beurteilen.
Befolgen Sie die Anweisung lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Die von Omlyclo verursachten Nebenwir-
kungen sind im Allgemeinen leicht bis mittelschwer, kén-
nen aber gelegentlich schwerwiegend sein.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:
Nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch, wenn Sie
Anzeichen der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— Schwere allergische Reaktionen (einschlielich
Anaphylaxie). Die Symptome kénnen Ausschlag,
Juckreiz, Nesselsucht, Schwellung im Gesicht, der
Lippen, der Zunge, des Kehlkopfs, der Luftréhre oder
anderer Korperteile, schneller Herzschlag, Schwindel-
gefiihlund Benommenheit, Verwirrtheit, Kurzatmigkeit,
Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen, blaue

Haut oder Lippen, Zusammenbruch und Bewusst-
seinsverlust umfassen. Wenn Sie in der Vorgeschichte
eine schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie)
hatten, die nicht im Zusammenhang mit Omlyclo
auftrat, kénnte bei Ihnen das Risiko fiir das Auftreten
einer schweren allergischen Reaktion nach Anwen-
dung von Omlyclo erhéht sein.

— Systemischer Lupus erythematodes (SLE). Die
Symptome kdnnen Muskelschmerzen, Gelenk-
schmerzen und Schwellung, Hautausschlag, Fieber,
Gewichtsabnahme und Ermidung/Fatigue umfassen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschéatzbar

— Allergische granulomat&se Vaskulitis (Churg-Strauss-
Syndrom) oder hypereosinophiles Syndrom. Eines
oder mehrere der folgenden Symptome kénnen
auftreten: Schwellung, Schmerz oder Ausschlag um
Blut- oder LymphgeféalRe, ein hoher Spiegel eines
speziellen Typs von weilen Blutzellen (ausgepragte
Eosinophilie), Verschlechterung der Atmung,
verstopfte Nase, Herzprobleme, Schmerzen, Taubheit,
Kribbeln in den Armen und Beinen.

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

— Serumkrankheit. Eines oder mehrere der folgenden
Symptome kdnnen auftreten: Gelenkschmerzen mit
oder ohne Schwellungen oder Steifigkeit, Ausschlag,
Fieber, geschwollene Lymphknoten, Muskelschmer-
zen.

Andere Nebenwirkungen beinhalten:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen
— Fieber (bei Kindern)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Reaktionen an der Injektionsstelle, einschlieRlich
Schmerzen, Schwellung, Juckreiz und Rétung

— Schmerzen im oberen Bauchbereich

— Kopfschmerzen (sehr haufig bei Kindern)

— Infektionen der oberen Atemwege, wie Entziindung
des Rachens oder Erkaltung

— Druck oder Schmerzen im Wangenbereich und der
Stirn (Sinusitis, Sinus-Kopfschmerz)

— Schmerzen in den Gelenken (Arthralgie)

— Schwindelgefiihl

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Schlafrigkeit oder Mudigkeit

— Kiribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Handen oder
Filen

— Ohnmacht, niederer Blutdruck beim Sitzen oder
Stehen (Orthostasesyndrom), fliichtige Hautrétung

— Halsentziindung, Husten, akute Atemprobleme

— Ubelkeit, Durchfall, Verdauungsstérungen
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Juckreiz, Nesselsucht, Ausschlag, erh6hte Empfind-
lichkeit der Haut gegentiber der Sonne
Gewichtszunahme

Grippeahnliche Erkrankung

Schwellung der Arme

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
— Parasiteninfektion

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar

— Muskelschmerzen und Schwellungen an Gelenken

— Haarausfall

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kébnnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesinstitut fir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-
Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen,
Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website:
www.pei.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Omlyclo aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

— Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,EXP*“ bzw. ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. Die Falt-
schachtel mit dem Fertigpen kann vor der Anwendung
fur eine Gesamtdauer von 7 Tagen bei Raumtempera-
tur (25°C) aufbewahrt werden.

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

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

— Verwenden Sie keine beschéadigten oder manipulierten
Packungen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Omlyclo enthalt

— Der Wirkstoff ist: Omalizumab. Ein Pen mit 1 ml Losung
enthalt 150 mg Omalizumab.

— Die sonstigen Bestandteile sind: L-Arginin-Hydrochlo-
rid, L-Histidin-Hydrochlorid-Monohydrat, L-Histidin,

Polysorbat 20 (E 432) und Wasser fiir Injektions-
zwecke.

Wie Omlyclo aussieht und Inhalt der Packung
Omlyclo Injektionslésung ist eine klare bis leicht tribe,
farblose bis schwach braunlich-gelbe Injektionslésung im
Fertigpen.

Omlyclo 150 mg Injektionslésung ist in einer Packung mit
1 Fertigpen und in Mehrfachpackungen mit2 (2x 1), 3 (3 x
1),6 (6 x 1) oder 10 (10 x 1) Fertigpens erhéltlich.

In lhrem Land werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréRRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Hersteller

Nuvisan France SARL
2400 Route des Colles,
06410 Biot,
Frankreich

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstralle 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rheinland-Pfalz

Deutschland

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés

08290 Cerdanyola Del Valles

Barcelona

Spanien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
wlinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel.: +49 303 464 941 50

infoDE@celltrionhc.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Juli 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN OMLYCLO-
FERTIGPEN

Lesen Sie die lnrem Omlyclo-Fertigpen beiliegende
Gebrauchsanweisung durch und befolgen Sie diese,
bevor Sie mit der Anwendung beginnen und jedes Mal,
wenn Sie sich eine neue Packung besorgen. Sie kénnte
neue Informationen enthalten. Stellen Sie vor der
Anwendung von Omlyclo sicher, dass Sie von lhrem Arzt
in der richtigen Anwendung unterwiesen wurden.
Jugendliche im Alter von 12 Jahren und &lter kénnen sich
die Injektion mit dem Omlyclo-Fertigpen unter Aufsicht
eines Erwachsenen selbst verabreichen. Der Omlyclo-
Fertigpen (alle Dosisstarken) ist nur fur die Anwendung
durch Erwachsene und Jugendliche ab einem Alter von 12
Jahren vorgesehen.

Komponenten des Fertigpens (siehe Abbildung A)

Vorder Nach der
Verwendun Verwendung
A2 9 e :
—— Verfalldatum
— Pen- —
korper
Blauer
) Indikatorstreifen _|
Sicht- »Iinjektion
fenster abgeschlossen®
Roter Roter Nadel-
Nadel- schuz
——_  cchutz . (abgedeckte
Nadelinnen-
liegend)
Blaue o Blaue é
Schutz- Schutz- —
kappe kappe —

Abbildung A

Auswahl des richtigen Fertigpens bzw. der richtigen
Kombination aus Fertigpens

Omlyclo-Fertigpens sind in 2 Dosisstarken erhaltlich
(siehe Abbildung B). Die hier beschriebenen Anweisun-
gen gelten fur beide Dosisstarken.

Andere Dosisstirke:

75 mgf0,5 ml
(Gelbe Schutzkappe)

Diese Dosisstirke:

150 mg/1 mi
(Blaue Schutzkappe)

Abbildung B

Méglicherweise ist fir die Dosis, die Ihnen verordnet
wurde, mehr als 1 Injektion erforderlich. Die folgende
Dosierungstabelle (Abbildung C) zeigt, welche Fertig-
pens kombiniert werden missen, damit Sie die volle Dosis

erhalten. Uberprifen Sie das Etikett auf dem Omlyclo-
Karton, um sich zu vergewissern, dass Sie den richtigen
Fertigpen bzw. die richtige Kombination aus Fertigpens
fur die Ihnen verordnete Dosis erhalten haben. Wenn fur
Ihre Dosis mehrere Injektionen erforderlich sind, verab-
reichen Sie alle Injektionen der verordneten Dosis unmit-
telbar nacheinander. Wenden Sie sich bei Fragen an Ihren
Arzt.

Dosierungstabelle

Dosis Bendétigte Fertigpens
(Mg) | Gelb(75mg/o5ml) | Blau(150 mg/1 mi)

s |
10 | e

225

300
375
450
525

w | Y04

Abbildung C

NN N

Hinweis: Méglicherweise verordnet Ihnen Ihr Arzt fur lhre
vollstédndige Dosis auch eine andere Kombination aus
Fertigpens.

Aufbewahrung von Omlyclo

Bewahren Sie den unbenutzten Fertigpen im Original-

karton bei 2°C bis 8 °C im Kuhischrank auf.

Vor der Verwendung kann der Karton bei Bedarf aus

dem Kuhlschrank genommen und danach wieder in

den Kuhlschrank gelegt werden. Die Gesamtdauer der

Aufbewahrung auflerhalb des Kuhlschranks darf 7

Tage nicht Uiberschreiten. Wenn Omlyclo Temperatu-

ren Uber 25 °C ausgesetzt wird, verwenden Sie

Omlyclo nicht mehr und entsorgen Sie es in einem

Behalter fur spitze Gegenstande.

— Nehmen Sie den Fertigpen wéhrend der Lagerung
nicht aus dem Originalkarton.

— Bewahren Sie den Fertigpen vor unmittelbarem
Sonnenlicht geschitzt auf.

— Nicht einfrieren. Fertigpen nicht verwenden, wenn er
eingefroren war.

— Bewahren Sie den Fertigpen, den Behilter fiir
spitze Gegenstidnde und alle Arzneimittel aufer-
halb der Sicht- und Reichweite von Kindern auf.

Wichtige Hinweise

— Nicht verwenden, wenn der Karton beschadigt ist oder
Anzeichen einer Manipulation aufweist.

— Karton erst 6ffnen, wenn Sie fur die Injektion bereit
sind.

— Fertigpen nicht verwenden, wenn er beschadigt ist
oder Anzeichen einer Manipulation aufweist.
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— Entfernen Sie die Schutzkappe des Fertigpens erst,
wenn Sie fir die Injektion von Omlyclo bereit sind.

— Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er auf eine
harte Oberflache gefallen ist oder nach dem Abneh-
men der Schutzkappe fallen gelassen wurde.

— Versuchen Sie niemals, den Fertigpen auseinander-
zunehmen.

— Reinigen oder bertihren Sie nicht den Nadelschutz.

Vorbereitung fiir die Injektion

1. Nehmen Sie den Karton mit dem Fertigpen aus dem
Kuhlschrank.

1a. Wenn Sie mehr als 1 Fertigpen fur die Verabreichung
Ihrer verordneten Dosis benétigen (siehe Abbildung C),
nehmen Sie alle Kartons gleichzeitig aus dem Kiihl-
schrank (jeder Karton enthalt 1 Fertigpen). Die folgenden
Schritte sind fiir jeden Fertigpen durchzufihren.

2. Legen Sie das erforderliche Zubehér fiir Ihre
Injektion bereit (siehe Abbildung D).

2a. Karton mit dem Omlyclo-Fertigpen

Nicht im Karton enthalten:

— Alkoholtupfer

— Wattebausch oder Mulltupfer

— Pflaster

— Entsorgungsbehélter fir spitze Gegenstande

Hinweis: Sie bendtigen moglicherweise mehr als 1
Omlyclo-Fertigpen fiir die Ihnen verordnete Dosis. Siehe

Dosierungstabelle (Abbildung C) fiir weitere Angaben.
Jeder Omlyclo-Karton enthélt 1 Fertigpen.

Karton mit
Fertigpen

Alkohol-
tupfer

Wattebausch

oder
Mulltupfer

Fflaster

Entsorgungs-
behalter far
spitze
Gegenstande

Abbildung D

3. Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Karton

(siehe Abbildung E).

— Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das
Verfalldatum abgelaufen ist.

— Wenn das Verfalldatum abgelaufen ist, entsorgen Sie
den Fertigpen in einem Behalter fiir spitze Gegen-
sténde (siehe Schritt 17) und wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Abbildung E

4. Lassen Sie den Fertigpen Raumtemperatur anneh-

men.

4a. Lassen Sie den Karton 30 bis 45 Minuten lang auf

einer sauberen, ebenen Oberflache liegen, damit er

Raumtemperatur annehmen kann. Lassen Sie den

Fertigpen dabei im Karton, um ihn vor Licht zu schitzen

(siehe Abbildung F).

— Wenn sich der Fertigpen nicht auf Raumtemperatur
aufwarmt, kdnnte dies die Injektion unangenehm
machen.

— Warmen Sie den Fertigpen nicht mithilfe von Warme-
quellen wie heiRem Wasser oder einer Mikrowelle auf.

Abbildung F
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5. Offnen Sie den Karton.

5a. Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.

5b. Nehmen Sie den Fertigpen aus dem Karton und halten

Sie ihn dabei in der Mitte fest (siehe Abbildung G).

— Drehen Sie den Karton nicht um, um den Fertigpen
herauszunehmen, da dieser dabei beschéadigt werden
kénnte.

— Halten Sie den Fertigpen nicht an der Schutzkappe
fest.

— Nehmen Sie die Schutzkappe erst ab, wenn Sie fir die
Injektion bereit sind.

Abbildung G

6. Priifen Sie den Fertigpen

6a. Prifen Sie im Sichtfenster des Fertigpens, ob die
Flussigkeit klar bis leicht trib, farblos bis schwach braun-
lich-gelb und frei von Partikeln und Schwebstoffen ist.
Méoglicherweise sind in der FlUssigkeit Luftblasen zu
sehen. Das ist normal (siehe Abbildung H).

— Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die Flus-
sigkeit verfarbt oder stark triib ist oder Partikel oder
Schwebstoffe enthalt.

6b. Prifen Sie das Verfalldatum auf dem Fertigpen.

— Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das
Verfalldatum abgelaufen ist.

6¢. Uberprifen Sie den Fertigpen auf Anzeichen einer
Beschadigung oder Manipulation.

— Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn er Anzei-
chen einer Beschadigung oder Manipulation aufweist.

6d. Wenn das Arzneimittel nicht wie beschrieben aussieht
oder das Verfalldatum abgelaufen ist, entsorgen Sie den
Fertigpen sicher in einem Behalter fiir spitze Gegen-
sténde (siehe Schritt 17) und wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Verfalldatum priifen
— (EXP: MOMNAT JAHR)

7 Arzneimittel priifen

Abbildung H

7. Wihlen Sie eine geeignete Injektionsstelle (siehe

Abbildung I).

7a. Empfohlene Injektionsstelle:

— die Vorderseite der Oberschenkel. Sie kénnen auch in
den unteren Bauch injizieren, auBer in einen Bereich
von 5cm um den Bauchnabel herum.

— die AuBenseite des Oberarms (nur, wenn Sie eine
Betreuungsperson oder ein Angehdriger der Gesund-
heitsberufe [Healthcare professional, HCP] sind).

— Injizieren Sie nicht selbst in den Oberarm.

— Injizieren Sie nicht in Muttermale, Narben, blaue
Flecken oder Bereiche, in denen die Haut druckemp-
findlich, gerétet, hart oder verletzt ist.

— Injizieren Sie nicht durch Kleidung hindurch. Die
Injektionsstelle sollte freiliegende, saubere Haut
aufweisen.

— Wenn fir Ihre verordnete Dosis mehr als 1 Injektion
erforderlich ist, stellen Sie sicher, dass sich die Injek-
tionsstellen mindestens 2.cm voneinander entfernt
befinden.
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3

] = NUR Betreuungs-
person und HCP

D = Selbstinjektion,
Betreuungsperson
und HCP

Abbildung |

8. Reinigen Sie die Injektionsstelle.

8a. Reinigen Sie die Injektionsstelle unter Verwendung

eines Alkoholtupfers in kreisférmigen Bewegungen und

lassen Sie sie 10 Sekunden lang an der Luft trocknen

(siehe Abbildung J).

— Berihren Sie die Injektionsstelle vor der Injektion nicht
mehr.

— Facheln oder pusten Sie nicht auf die gereinigte Stelle.

Abbildung J

Verabreichung der Injektion

9. Entfernen Sie die Schutzkappe.

9a. Halten Sie den Fertigpen festin einer Hand und ziehen
Sie die Schutzkappe mit der anderen Hand gerade nach
oben ab (siehe Abbildung K).

— Kappe nicht drehen.

— Kappe nicht wieder auf den Fertigpen aufsetzen.

— Mdglicherweise treten an der Nadelspitze einige Flis-
sigkeitstropfen aus. Das ist normal.

9b. Entsorgen Sie die Schutzkappe im normalen Haus-
haltsabfall.

— Reinigen oder beriihren Sie nicht den Nadelschutz an
der Spitze des Fertigpens.

»

t

Nadelschutz

——

w7
o

10. Setzen Sie den Fertigpen auf die Haut auf.

10a. Halten Sie den Fertigpen so, dass der Nadelschutz
direkt auf der Haut aufliegt und positionieren Sie ihn so,
dass Sie das Sichtfenster sehen kénnen.

10b. Setzen Sie den Fertigpen in einem Winkel von 90
Grad auf die Haut auf, ohne diese zusammenzudriicken
oder zu dehnen (siehe Abbildung L).

Abbildung K
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Abbildung L

11. Beginnen Sie mit der Injektion.

11a. Driicken Sie den Fertigpen gerade herunter und
halten Sie ihn fest auf die Haut gedriickt. Das 1. Klicken
zeigt den Beginn der Injektion an (siehe Abbildung M).
11b. Halten Sie den Fertigpen weiter fest auf die Haut
gedrickt.

— Andern Sie nicht den Injektionswinkel und entfernen
Sie den Fertigpen nicht, bis die Injektion abgeschlos-
sen ist.

Abbildung M

12. Beobachten Sie die Injektion anhand des blauen
Indikatorstreifens.

12a. Halten Sie den Fertigpen weiter auf die Haut
gedruckt. Der blaue Indikatorstreifen bewegt sich im
Sichtfenster (siehe Abbildung N).

Abbildung N

13. SchlieBen Sie die Injektion ab.

13a. Achten Sie auf das 2. Klicken. Dieses zeigt an, dass
die Injektion fast abgeschlossen ist (siehe Abbildung O).
13b. Wenn Sie das 2. Klicken gehért haben, halten Sie
den Fertigpen weiter fest auf die Haut gedruickt und
zahlen Sie langsam bis 5, um sicherzustellen, dass die
vollstdndige Dosis injiziert wird (siehe Abbildung O).
13c. Halten Sie den Fertigpen so lange in Position, bis sich
der blaue Indikatorstreifen nicht mehr bewegt und das
Sichtfenster vollstandig ausfiillt, um sicherzustellen, dass
die Injektion abgeschlossen ist.

Danach langsam
bis 5 zédhlen

Abbildung O

14. Heben Sie den Fertigpen von der Haut ab und
prifen Sie den blauen Indikatorstreifen (siehe
Abbildung P).

14a. Wenn sich der blaue Indikatorstreifen nicht mehr
bewegt und das Sichtfenster vollstédndig ausfillt, heben

Stand: Juli 2025
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Sie den Fertigpen gerade von der Haut ab. Der Nadel-

schutz wird automatisch ausgefahren und die Nadel

sicher eingeschlossen.

— Wenn derblaue Indikatorstreifen das Sichtfenster nicht
vollsténdig ausflllt, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Abbildung P

15. Pflegen Sie die Injektionsstelle.

15a. Wenn eine leichte Blutung auftritt oder ein Tropfen
Flissigkeit an der Injektionsstelle zu sehen ist, behandeln
Sie die Injektionsstelle, indem Sie mit einem Wattebausch
oder einem Mulltupfer leicht (ohne zu reiben) auf die Stelle
driicken und, falls nétig, anschlieend ein Pflaster
anbringen.

— Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

15b. Wenn die Haut mit dem Arzneimittel in Berihrung
kommt, waschen Sie den Bereich, der mit dem Arznei-
mittel in Berlhrung gekommen ist, mit Wasser ab.

16. Wenn fiir die lhnen verordnete Dosis mehr als 1
Injektion erforderlich ist:

16a. Entsorgen Sie den benutzten Fertigpen, wie in
Schritt 17 und Abbildung Q beschrieben.

16b. Wiederholen Sie Schritt 2 bis Schritt 15 fur die
nachste Injektion unter Verwendung eines neuen Fertig-
pens.

16¢. Wahlen Sie fur jede neue Injektion eine andere
Injektionsstelle in einer Entfernung von mindestens
2.cm von den vorhergehenden Injektionsstellen.

16d. Fihren Sie alle Injektionen, die fur die Ihnen verord-
nete Dosis erforderlich sind, unmittelbar nacheinander
durch. Wenden Sie sich bei Fragen an lhren Arzt.

Nach der Injektion

17. Entsorgen Sie den Fertigpen.

17a. Geben Sie den Fertigpen und weiteres Zubehor
unmittelbar nach der Verwendung in einen Entsorgungs-
behalter fur spitze Gegensténde (siehe Abbildung Q).

— Verwenden Sie den Fertigpen nicht erneut.

— Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf den
Fertigpen auf.

— Entsorgen Sie den Behalter flr spitze Gegensténde
nicht im Haushaltsabfall, es sei denn, dies wére
geman der an lhrem Wohnort geltenden Vorschriften
ausdrucklich erlaubt.

— Fuhren Sie den Behaélter fiir spitze Gegenstande nicht
dem Recycling zu.

Wenn Sie keinen Entsorgungsbehélter fir spitze Gegen-
stdnde haben, kdnnen Sie einen Haushaltsbehalter
verwenden, der:

— aus strapazierfahigem Kunststoff besteht,

— mit einem dicht schlieRenden, durchstichsicheren
Deckel verschlossen werden kann, ohne dass spitze
Gegensténde hervortreten kénnen,

— wahrend der Verwendung aufrecht und sicher steht,

— auslaufsicher ist, und

— ordnungsgemal beschriftet ist, um vor geféhrlichen
Abféllen im Inneren des Behélters zu warnen.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wie der Entsor-
gungsbehalter fir spitze Gegenstande zu entsorgen ist.
Méoglicherweise liegen értliche Vorschriften fur die
Entsorgung vor.

Abbildung Q
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