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XOLAIR®
omalizumabe

APRESENTACOES

Xolair® 75 mg/0,5mL solugdo injetivel — Embalagem contendo 1 seringa preenchida contendo 0,5 mL de solugdo
injetavel

Xolair® 150 mg/mL solucdo injetavel — Embalagem contendo 1 seringa preenchida contendo 1 mL de solugo injetavel

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (ASMA ALERGICA)

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS (RINOSSINUSITE CRONICA COM POLIPO NASAL)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (URTICARIA CRONICA ESPONTANEA)

COMPOSICAO

Xolair® 75 mg/0,5mL solugdo injetavel:

Cada seringa preenchida de Xolair® contém 75 mg de omalizumabe, um anticorpo monoclonal humanizado fabricado a
partir de uma linhagem de células de mamiferos, em 0,5 mL de solucdo injetavel.

Xolair® 150 mg/mL solugdo injetavel:

Cada seringa preenchida de Xolair® contém 150 mg de omalizumabe, um anticorpo monoclonal humanizado fabricado a
partir de uma linhagem de células de mamiferos, em 1 mL de solugdo injetavel.

Excipientes: cloridrato de arginina, cloridrato de histidina monoidratado, histidina, polissorbato 20 e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Asma alérgica

Xolair® é usado para tratamento de asma alérgica persistente moderada a grave em adultos € criangas (acima de 6 anos
de idade) cujos sintomas ndo estdo controlados por corticosteroides inalatérios (CI).

Rinossinusite Cronica com Polipo Nasal

Este medicamento ¢ usado para tratar a rinossinusite cronica com polipos nasais em adultos (18 anos de idade ou mais)
que ja estdo recebendo corticosteroides intranasais (spray nasal de corticosteroides), mas cujos sintomas nao sdo bem
controlados por esses medicamentos. Os polipos nasais sdo pequenos crescimentos no revestimento do nariz. Xolair
ajuda a reduzir o tamanho dos poélipos e melhora os sintomas, incluindo congestdo nasal, perda do olfato, muco na parte
de tras da garganta e coriza.

Urticaria Cronica Espontanea (UCE)
Xolair® (omalizumabe) ¢ indicado como terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em
pacientes com urticaria cronica espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asma alérgica e Rinossinusite Cronica com Polipo Nasal

Xolair® age bloqueando uma substincia chamada imunoglobulina E (também conhecida simplesmente como IgE) que é
produzida pelo nosso corpo. IgE tem um papel fundamental na causa da asma alérgica e rinossinusite cronica com pélipos
nasais. A dosagem sanguinea de IgE deve ser medida pelo seu médico antes do inicio do tratamento com Xolair®.

Urticaria Cronica Espontinea

Xolair® age bloqueando uma substincia chamada imunoglobulina E (também conhecida simplesmente como IgE) que é
produzida pelo nosso corpo. Como consequéncia, a atividade de receptores e/ou células especificas do corpo que
desempenham uma fung¢@o importante no aparecimento da urticaria cronica espontanea ¢ reduzida. Isto leva a reducao de
sintomas como coceira e lesdes de urticaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Xolair® é contraindicado a pacientes com alergia ao omalizumabe ou a qualquer um dos ingredientes do produto. Se vocé
suspeita ser alérgico, consulte seu médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe o seu médico antes de usar o Xolair®:
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e  Se tiver problemas nos rins ou no figado;

e  Se vocé tem um distirbio no qual seu proprio sistema imunoldgico ataca partes do seu proprio corpo (doenca auto-
imune);

e Se vocé mora em uma regido onde as infecgdes por parasitas sdo frequentes ou viajam para regides com frequentes
infecgdes por parasitas, o Xolair® pode enfraquecer sua resisténcia a essas infecgdes;

e Se vocé ja teve uma reacdo alérgica grave anterior (anafilaxia) resultante, por exemplo, de um medicamento, picada
de inseto ou comida;

Vocé ndo deve utilizar Xolair® para prevenir ou tratar outras condi¢des alérgicas do tipo:

e Reag0es alérgicas repentinas;

e  Sindrome de hiperimunoglobulinemia ou Hiper IgE (uma imunodeficiéncia herdada);

e Aspergilose (uma doenga pulmonar causada por fungo);

e Alergia a comida, alergia na pele (eczema) ou febre do feno.

Vocé ndo deve usar Xolair® para tratar sintomas agudos de asma, como um ataque repentino de asma. Vocé receberd um
medicamento separado para isso.

Identificacio de sinais de reacdes alérgicas e outros efeitos colaterais graves:

Xolair® pode potencialmente causar efeitos secundarios graves. Vocé deve identificar sinais dessas condigdes enquanto
vocé usa o Xolair®. Procure ajuda médica imediatamente se notar algum sinal indicando uma grave reagio alérgica ou
outros efeitos colaterais graves. Esses sinais estdo listados no item 8 (QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR).

E importante que vocé receba um treinamento do seu médico ou profissional da satide sobre como reconhecer sinais
precoces de reagdes alérgicas graves e como lidar com essas reagdes se ela ocorrer (consulte o item 6. COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTQ?”). A maioria das reagdes alérgicas graves ocorre nas primeiras 3 doses de Xolair®.

Os sinais e sintomas da anafilaxia incluem:

e  Chiado no peito, falta de ar, tosse, aperto no peito ou dificuldade para respirar;

° Pressdo baixa, tontura, cansago, batimento cardiaco acelerado ou fraco, ansiedade ou sensagdo de desconforto;
e Rubor, coceira, urticaria ou sensa¢do de calor;

e Inchago da garganta ou lingua, fechamento da garganta, rouquiddo ou dificuldade de engolir.

Procure atendimento médico imediatamente se vocé tiver sinais € sintomas de anafilaxia apos receber Xolair®.

Anafilaxia relacionada a Xolair® pode acontecer:

e Logo apos receber uma injegdo de Xolair® ou horas depois;

e Apos qualquer injegdo de Xolair®. As anafilaxias ocorreram ap0s a primeira injegdo de Xolair® ou apds muitas
injecdes de Xolair®.

Seu médico deve observa-lo quanto aos sinais e sintomas da anafilaxia ap6s cada injegdo de Xolair®, por um periodo de
tempo adequado no hospital. Se vocé apresentar sinais e sintomas de anafilaxia, informe seu médico imediatamente.

Seu médico deve instrui-lo a procurar tratamento médico de emergéncia e cuidados médicos adicionais caso vocé
apresente os sinais e sintomas da anafilaxia ap6s deixar o hospital.

Uso pediatrico:

Asma Alérgica

Nio use Xolair® em criangas com idade abaixo de 6 anos. O uso de Xolair® em criangas abaixo de 6 anos de idade nio
foi suficientemente estudado.

Rinossinusite Cronica com Polios Nasais
Nio use Xolair® em criangas e adolescentes menores de 18 anos. O uso em criangas e adolescentes abaixo de 18 anos de
idade nao foi estudado.

Urticaria Cronica Espontanea
Nio use Xolair® em criancas menores de 12 anos. O uso em criancas abaixo de 12 anos de idade ainda ndo foi
suficientemente estudado.

Pacientes geriatricos (65 anos ou acima):
Xolair® pode ser usado por pacientes com 65 anos ou acima. Ndo ha evidéncias que sugiram quaisquer precaugdes
especiais necessarias para o tratamento de pacientes idosos, embora as experiéncias ainda sejam limitadas.
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Pacientes com problemas nos rins ou figado: Se vocé tem problemas nos rins ou no figado, por favor, consulte seu
médico antes de usar Xolair®.

Infecgdes parasitarias: Se vocé mora em uma regido onde infecgdes parasitarias sdo frequentes ou viaja para este tipo
de regifo, por favor avise seu médico. Xolair® pode diminuir sua resisténcia contra essas infecgdes. Se vocé estiver sob
tratamento contra infec¢des parasitérias, por favor avise seu médico. Xolair® pode diminuir a eficicia de seu tratamento.

Gravidez:

Se vocé estiver gravida ou planeja engravidar, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com Xolair®. Seu médico
ira discutir com vocé os beneficios e potenciais riscos de usar este medicamento durante a gravidez. Se vocé engravidar
enquanto estiver utilizando Xolair®, informe seu médico imediatamente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao:

Se vocé estiver amamentando ou pretende amamentar, consulte seu médico antes de Xolair® ser administrado. Xolair®
pode passar do seu leite para seu bebé.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Mulheres e Homens com potencial reprodutivo:
Nao existem recomendagdes especiais para mulheres com potencial para engravidar.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou utilizar maquinas:
Xolair® pode fazer vocé se sentir sonolento ou tonto. Se isto ocorrer, vocé nio deve dirigir ou utilizar maquinas.

Interacées medicamentosas

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento, mesmo
aqueles sem prescricdo médica.

Xolair® pode ser usado junto com corticosteroides inalatorios e/ou intranasais e outros medicamentos para asma alérgica
e/ou rinossinusite cronica com polipos nasais, bem como com anti-histaminicos Hl e H2 e LTRAs (antagonistas do
receptor de leucotrienos) para urticaria cronica espontanea, mas mesmo assim € importante informar o seu médico que
vocé estd tomando estes medicamentos antes da administragdo de Xolair®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Xolair® deve ser armazenado sob refrigeragdo entre 2 e 8 °C. Nio congelar. Manter na embalagem original.
Se necessario, as seringas preenchidas podem ser mantidas a temperatura ambiente de até 30°C, por, no maximo, 48 horas.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Seringa Preenchida (solug@o): claro a opalescente e coloragdo levemente amarelada a marrom.

Pergunte ao seu farmacéutico como descartar os medicamentos que vocé ndo utiliza mais.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Xolair® é fornecido como solugdo injetavel em seringa preenchida.

Esse medicamento deve ser utilizado sempre da forma exata que o seu médico ou profissional da satide te informou. Fale
com o seu médico ou com um profissional da saude se vocé estiver com diivida na administra¢do deste medicamento.

Como Xolair® deve ser usado:
Xolair® ¢ aplicado através de uma injecdo abaixo da pele (conhecido como aplicagdo subcutinea).
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Injetando Xolair®:

e Vocé e seu médico decidirdo se vocé deve aplicar Xolair®. As 3 (trés) primeiras doses devem ser administradas por
um profissional de saude ou sob supervisdo dele.

e  E importante ser adequadamente treinado sobre como aplicar o medicamento antes da sua auto aplicagdo.

e Um cuidador (por exemplo, um de seus familiares) também podem administrar a sua injegdo de Xolair® apos receber
treinamento adequado.

Para instru¢des detalhadas sobre como injetar Xolair®, consulte “Instrugdes para uso e manuseio” no final desta bula.

Treinamento para reconhecer reacoes alérgicas graves

E muito importante que vocé nio aplique o Xolair® antes de ter sido treinado pelo seu médico ou profissional da saude
sobre:

e  Como reconhecer os sinais e sintomas precoces de rea¢des alérgicas graves.

e O que fazer se aparecerem esses sinais.

Para obter mais informagdes sobre os primeiros sinais e sintomas de reagdes alérgicas graves, consulte o item 8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR.

Quanto de Xolair® deve ser utilizado:

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pélipos Nasais

Antes de iniciar sua terapia com Xolair®, seu médico deve realizar um exame de sangue para medir seu nivel de IgE. Seu
médico calcularé a quantidade de Xolair® necessaria e a frequéncia com que vocé deve usar o medicamento. Isto depende
de seu peso e da quantidade sanguinea de IgE. Leia atentamente os itens abaixo e siga a orientagdo do seu médico.

Dosagem

Asma Alérgica e Rinossinusite Crénica com Pélipos Nasais

Voce precisara de 1 a 4 injegdes por vez. Vocé aplicara as inje¢des a cada 2 ou a cada 4 semanas, conforme a prescri¢ao
do seu médico.

Vocé precisara continuar utilizando seu medicamento atual para asma durante o tratamento com Xolair®. Nio pare de
usar nenhum medicamento para asma sem consultar seu médico.

O uso de Xolair® 300 mg/2 mL seringa preenchida ndo é recomendado para criangas menores de 12 anos de idade. Xolair®
75 mg/0,5 mL seringa preenchida e Xolair® 150 mg/mL seringa preenchida podem ser utilizados em criangas entre 6 € 11
anos de idade com asma alérgica.

Urticaria Cronica Espontinea

Vocé precisara de 1 a 2 inje¢des de uma vez a cada 4 semanas.

Continue tomando o seu medicamento atual para UCE durante o tratamento com Xolair®. Ndo interrompa qualquer
medicamento sem o conhecimento do seu médico.

Por quanto tempo usar Xolair®:
Continue utilizando Xolair® conforme orientado pelo seu médico,
Se vocé tiver duvidas por quanto tempo usar Xolair®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pélipos Nasais
Pode ser que vocé ndo note uma melhora imediata apds o inicio do tratamento com Xolair®. Normalmente, sdo necessarias
varias semanas para se obter o efeito desejado.

Se vocé parar de usar Xolair®:
A interrup¢do ou término do tratamento com Xolair® pode levar a recorréncia dos seus sintomas.
Caso vocé tenha alguma duvida sobre a utilizagdo de Xolair®, fale com o seu médico ou com um profissional de satude.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de uma aplicagdo de Xolair®, contate seu médico. Se vocé esqueceu de aplicar uma dose de Xolair®,
aplique a dose assim que se lembrar. Em seguida, fale com o seu médico para discutir quando injetar a proxima dose.
Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Como todos os medicamentos, pacientes tratados com Xolair® podem experimentar efeitos adversos, embora nem todos
0s pacientes os apresentem.

Alguns efeitos adversos podem ser graves
Procure atendimento médico imediatamente se notar algum sinal dos seguintes efeitos adversos abaixo:

Raros — podem afetar de 1 a cada 1.000 pacientes que utilizam este medicamento:

- Reagoes alérgicas graves (incluindo anafilaxia). Os sintomas podem incluir erup¢do cutdnea, coceira ou urticaria na
pele, inchago do rosto, labios, lingua, laringe (caixa vocal), traqueia ou outras partes do corpo, batimento cardiaco
acelerado, tontura e desmaio, confusdo, falta de ar, respiragdo ofegante ou dificuldade em respirar, pele ou labios azuis,
desmaio e perda de consciéncia. Se tem historia de reagdes alérgicas graves (anafilaxia) ndo relacionadas com Xolair,
pode estar em maior risco de desenvolver uma reagao alérgica grave apds a utilizagao de Xolair.

- Lupus eritematoso sistémico (LES). Os sintomas podem incluir dor muscular, dor e inchago nas articulagdes, erupgao
na pele, febre, perda de peso e fadiga.

Desconhecido (a frequéncia niio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- Sindrome de Churg-Strauss ou sindrome hipereosinofilica. Os sintomas podem incluir um ou mais dos seguintes:
inchaco, dor ou erupcdo cutanea ao redor dos vasos sanguineos ou linfaticos, alto nivel de um tipo especifico de globulos
brancos (eosinofilia acentuada), agravamento dos problemas respiratorios, congestdo nasal, problemas cardiacos, dor,
dorméncia , formigamento nos bragos e pernas.

- Baixa contagem de plaquetas no sangue com sintomas como sangramento ou hematomas mais facilmente do que o
normal.

- Doenga do soro. Os sintomas podem incluir um ou mais dos seguintes: dor nas articulagdes com ou sem inchago ou
rigidez, erupg¢do na pele, febre, ganglios linfaticos inchados, dor muscular.

Outros efeitos adversos incluem os seguintes listados abaixo. Se estes efeitos secundarios se agravarem, informe o seu
médico imediatamente

Outros efeitos colaterais incluem:

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

- febre (em criangas)

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

- reacdes no local da inje¢do, incluindo dor, inchago, coceira e vermelhidao

- dor na parte superior da barriga

- dor de cabega (muito comum em criangas)

- infecgdo do trato respiratdrio superior, como inflamagao da faringe e resfriado comum

- sensacao de pressdo ou dor nas bochechas e na testa (sinusite, dor de cabega nos seios da face)
- sentindo zonzo

- dor nas articulagdes (artralgia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- sensagdo de sono ou cansago

- formigamento ou dorméncia nas méos ou pés

- desmaios, pressdo arterial baixa enquanto esta sentado ou em pé (hipotensao postural), rubor
- dor de garganta, tosse, problemas respiratorios agudos

- enjoo (nauseas), diarreia, indigestao

- coceira, urticaria, erupg¢ao na pele, aumento da sensibilidade da pele ao sol

- aumento de peso

- sintomas como os da gripe

- bragos inchados

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- infecgdo parasitaria

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- dor muscular e inchago nas articula¢des
- perda de cabelo
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Se vocé notar quaisquer outros efeitos adversos ndo mencionados nesta bula, por favor, informe seu médico,
farmacéutico ou profissional da saude.

Atencio: Este produto ¢ um medicamento que possui nova indicaciio terapéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido- dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente aplicar mais Xolair® do que o prescrito, por favor entre em contato com seu médico para maiores
orientagoes.

Nenhum caso de superdose foi reportado. A dose maxima tolerada de Xolair® ndo foi determinada. Doses {nicas
intravenosas de até 4.000 mg (ou 4 g) foram administradas em pacientes sem evidéncia de dose limite de toxicidade. A
dose acumulativa mais alta administrada para pacientes foi 44.000 mg (ou 44 g) durante um periodo acima de 20 semanas
e esta dose ndo resultou em qualquer efeito adverso agudo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.0983

Importado e Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

Produzido por:
Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica
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INSTRUCOES PARA USO E MANUSEIO

Xolair® 300 mg/2 mL, 150 mg/mL e 75 mg/0,5mL — solugio injetavel em seringa preenchida

Essa “Instru¢des para Uso” contém informagdes de como aplicar Xolair®.

Se 0 seu médico decidir que vocé ou seu cuidador pode administrar as injegdes de Xolair® em casa, garanta que o médico
e/ou profissional da saiide demonstre a vocé ou a seu cuidador como preparar e aplicar Xolair® em seringa preenchida
antes de usa-lo pela primeira vez.

Criangas menores de 12 anos de idade nio devem aplicar a injegiio de Xolair® por conta prépria, no entanto, se considerado
apropriado pelo médico, um cuidador pode administrar a inje¢do de Xolair® ap6s o treinamento adequado.

Certifique-se de que leu e compreendeu estas “Instrugdes para Uso” antes de injetar com a seringa preenchida de Xolair®.
Fale com o seu médico se tiver alguma duvida.

r -

ﬁ Cabeca do Embolo

Embolo

Abas Protetoras da Seringa

ks, P

Data de Validade

Protetor de Seguranga —=

Janela de Inspegdo

Agulha

Tampa da Agulha

Informacoes importantes necessarias antes da aplicacao de Xolair®

e Xolair® ¢ para uso subcutdneo somente (injetar diretamente na camada adiposa sob a pele).

e Nao use a seringa preenchida se o lacre do cartucho externo ou o lacre do blister estiverem rompidos.

e Nao use a seringa se tiver caido em uma superficie dura ou se tiver caido ap6s a remogdo da tampa da agulha.

e Nio aplique Xolair® se a seringa preenchida for mantida fora da refrigeragio por mais de 48 horas (total).
Descarte-a (ver Passo 12) e use uma nova seringa preenchida para sua injecao.

e A seringa preenchida possui uma protecao de seguranga que serd ativada para cobrir a agulha apos a finalizacdo da
aplicacdo. A protecdo de seguranca ajudard a evitar ferimentos por picada de agulha em qualquer pessoa que manuseie
a seringa preenchida apds a injeg@o.

e Nao tente reutilizar ou desmontar a seringa preenchida.

e Naio puxe o émbolo para tras.
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Armazenamento da seringa preenchida de Xolair®

e Armazene no refrigerador entre 2°C e 8°C. A caixa contendo a seringa preenchida pode ser armazenada por até 48
horas (no total) em temperatura ambiente (de até 30°C). Pode ser colocada de volta na geladeira, se necessario.

e NAO CONGELAR.

e Armazene a seringa preenchida de Xolair® lacrada em sua caixa original até o momento de sua utilizagdo para
protegé-la da luz.

e Mantenha a seringa preenchida fora do alcance de criangas.

Tabela de Dosagem

Xolair® seringa preenchida esta disponivel em 3 dosagens (uma seringa preenchida em cada cartucho). Essas instru¢des
devem ser usadas para todas as dosagens.

Dependendo da dose prescrita pelo seu médico, sera necessario utilizar uma ou mais seringas preenchidas, e injetar o
conteudo de todas a fim de obter a dose recomendada completa. A Tabela de Dosagem a seguir mostra a combinagao de
seringas preenchidas necessarias para obter a dose prescrita em sua totalidade.

& Importante: Se a dose ¢ para criangas menores de 12 anos, ¢ recomendado utilizar apenas a seringa
P preenchida azul (75 mg) e roxa (150 mg). Consulte a Tabela de Dosagem a seguir para a combinagdo
recomendada de seringas preenchidas para criangas menores de 12 anos.

Entre em contato com seu médico se vocé tiver alguma duvida relacionada a Tabela de Dosagem.

VP12 = Xolair PFS_Bula_Paciente 8
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Xolair 75 mg Xolair 150 mg
seringa preenchida com seringa preenchida com

émbolo azul émbolo roxo

Embolo Roxo : Embolo Cinza

Seringas preenchidas
DOSE necessarias para dose
75 mg 1 azul

150 mg 1 roxa f

225 mg 1 azul + 1 roxa /

300 mg (adultos e criancas maiores
de 12 anos de idade)

300 mg (criancas menores de 12 2 roxas / f
anos de idade)

1 cinza

375 mg (adultos e criancgas .
maiores de 12 anos de idade) 1 azul + 1 cinza

375 mg (criancas menores de 12 1 azul + 2 roxas / f
anos de idade)
450 mg (adultos e criancas 1 roxa + 1 cinza /
maiores de 12 anos de idade)

450 mg (criangas menores de 12 anos 3 roxas ” f
de idade)

525 mg (adultos € Cr iang:as 1 /
iores de 12 s de id l) 1 azul + 1 roxa + 1 cinza

525 mg (criancas menores de 12 1 azul + 3 roxas ” /
anos de idade)

600 mg (adultos e criancas
maiores de 12 anos de idade)

600 mg (criancas menores de 12 anos 4 roxas W/
de idade)

2 cinzas

VP12 = Xolair PFS_Bula_Paciente
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Preparo para injetar Xolair®

Passo 1: Leve a temperatura ambiente

Retire o cartucho contendo a seringa preenchida do refrigerador e
mantenha fechado até que atinja a temperatura ambiente (no minimo
30 minutos).

Nota: Se for necessario mais de uma seringa preenchida (uma seringa
preenchida por cartucho) para obter a dose recomendada (ver Tabela de
Dosagem), retire todos os cartuchos do refrigerador ao mesmo tempo.

Passo 2: Retina os suprimentos
Serdo necessarios os suprimentos a seguir (ndo incluidos no cartucho):
e Algoddo embebido com alcool
e Chumaco de algoddo ou gaze
e Recipiente para descarte de objetos cortantes
e  Esparadrapo

Passo 3: Desembale

Abra a bandeja de plastico removendo a tampa. Retire a seringa preenchida
segurando-a pelo meio, conforme ilustrado.

Nao remova a tampa da agulha até que esteja pronto para injetar.

Passo 4: Inspecione a seringa preenchida
Olhe através da janela de inspe¢do da seringa preenchida.

O liquido no interior deve ser limpido a ligeiramente turvo. Sua cor pode Janela de
variar de incolor a amarelo-acastanhado claro. Vocé pode ver bolhas de ar inspegdo
no liquido, o que € normal. Nio tente remover o ar.
e Nao utilize a seringa preenchida se o liquido contiver particulas ou
se o liquido apresentar um aspecto nitidamente turvo ou Data de
nitidamente castanho. Validade
e Nao utilize a seringa preenchida se parecer danificada ou se tiver
vazado.
e Nao utilize a seringa preenchida apos o prazo de validade (EXP),
que esta impresso no rétulo e na caixa da seringa preenchida.
Em todos estes casos, contacte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
—_—
. -
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Passo 5: Escolha do local da injecao

Vocé deve injetar na parte da frente da coxa ou no abdémen, mas ndo na
area de 5 centimetros ao redor do umbigo.

Nao injete em areas onde a pele esteja sensivel, machucada, vermelha
escamosa ou dura ou em areas com cicatrizes ou estrias.

Nota: Se for necessario mais de uma seringa preenchida para obter a dose
recomendada, certifique-se de que as injegdes estejam com pelo menos 2 cm
de distancia.

Se seu cuidador, médico ou enfermeiro estiver administrando a inje¢do, a
regido dos bragos superiores externos também pode ser utilizada.

Injecio com Xolair®

Passo 6: Limpe o local da injecio

Lave suas maos.

Limpe o local escolhido para a injegdo com um algoddo embebido em alcool.
Nao toque ou assopre a pele limpa antes da injecao.

Passo 7: Remova a tampa da agulha

Puxe firmemente para remover a tampa da agulha da seringa preenchida.
Vocé pode ver uma gota de liquido na ponta da agulha. Isto ¢ normal.
Nao coloque a tampa da agulha de volta. Jogue fora a tampa da agulha.

VP12 = Xolair PFS_Bula_Paciente 11
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Passo 8: Insira a agulha

Belisque suavemente a pele no local da injecdo e segure-a durante a injegao.
Com a outra mio, insira a agulha na pele em um angulo de aproximadamente
45 graus, conforme mostrado.

Nao pressione o émbolo enquanto insere a agulha.

Passo 9: Inicie a injeciio
Continue beliscando a pele. Pressione lentamente o émbolo 0 maximo
possivel. Isso garantira que uma dose completa seja injetada.

Passo 10: Finalize a injecdo

Confirme se a cabeca do €émbolo esté entre as asas da protecao de seguranca,
conforme mostrado. Isso garantira que a protecao de seguranca foi ativada e
cobrird a agulha ap6s o término da inje¢ao.

Passo 11: Solte 0 émbolo

Mantendo a seringa preenchida no local da injegdo, solte lentamente o
émbolo até que a agulha esteja coberta pela protecdo de seguranga. Remova a
seringa preenchida do local da injecdo e solte a area de injecao.

Pode haver uma pequena quantidade de sangue no local da injegdo. Vocé
pode pressionar uma bola de algoddo ou gaze sobre o local da injegdo até que
o sangramento pare. Nao esfregue o local da injecdo. Se necessario, cubra o
local da injeg@o com um pequeno esparadrapo.

Nota: Se necessitar de mais do que uma seringa preenchidaa para administrar
a sua dose completa, descarte a seringa preenchida usada conforme descrito
no Passo 12.

Repita do Passo 2 ao Passo 12 novamente para todas as seringas preenchidas
necessarias para administrar a sua dose completa.

Realize as inje¢des imediatamente, uma apods a outra.

Certifique-se de que as injecdes estejam com pelo menos 2 cm de distancia.

VP12 = Xolair PFS_Bula_Paciente 12
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Apos a injecdo

Passo 12: Descarte a seringa preenchida

Descarte a seringa preenchida usada em um recipiente para descarte de
perfurocortantes (ou seja, um recipiente fechado resistente a perfuracdes ou
similar) imediatamente apds o uso.

Nao descarte a seringa preenchida no lixo doméstico.

Nao tente colocar a tampa da agulha de volta na seringa.

Fale com o seu médico ou farmacéutico sobre o descarte adequado do
recipiente para descarte de perfurocortantes. Pode haver regulamentos locais
para descarte.

VP12 = Xolair PFS_Bula_Paciente
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbdes | Apresentagoes
expediente| expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)| relacionadas
PRODUTO -75 MG SOL INJ
09/10/2015 | 0907436/15-8 |  BIOLOGICO = 1 415530017 VP1 CT 1 SER
PRODUTO Inclusao de anva PREENC VD
BIOLOGICO — Concentragéo TRANS X 0,5 ML
16/09/2020 | 3153416/20-3 Irjrc;its(?c()’;nécl:?; (ie Inclusao inicial de texto de bula - 150 MG SOL INJ
2DC 60/12 PRODUTO CT 1 SER
BIOLOGICO — PREENC VD
09/10/2015 | 0905556/15-8 | | - =2 1 = | 13/03/2017 VPST | 1oANS X 1 ML
Forma Farmacéutica
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE] -75 MG SOL INJ
MEDICAMENTO? CT 1 SER
PRODUTO 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME| P2 | PREENC VD
EI?:C-.OG[COd - Bf’gfé%%g ESQUECER DE USAR ESTE] TRANS X 0,5 ML
i otificagéo de i - MEDICAMENTO?
18/09/2020 | 3185555/20-5 | s om0 io Texto | 30/04/2020 | 13434407208 | o 0 T | 29/05/2020 B suns 08 MALES QUE ESTE - 150 MG SOL INJ
de Bula - RDC de Bula MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? CT1SER
60/12 INSTRUGOES PARA USO E MANUSEIO PREENC VD
TRANS X 1 ML
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS2
9. REACOES ADVERSAS
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR -75 MG SOL INJ
PRODUTO ESTE MEDICAMENTO? CT 1 SER
BIOLOGICO - it 6. COMO DEVO USAR EsTE 'P® | PREENCVD
o 5
20/10/2020 | 4099473/20-2 AIt’:?;Ifg;:%ZOTiito 20/10/2020 | 4099473/20-2 | Nofificaggode | 20/10/2020 [MEDICAMENTO? _ﬂ%ﬁ",{fos%?_ "
do Bgula “RDG Alteraggo de Texto 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES CT 1 SER
de Bula - RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS3
60712 9. REACOES ADVERSAS PREENC VD
-REAC TRANS X 1 ML

Xolair 75 mg/0,5mL e 150 mg/mL solucdo injetavel




PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO ESTE  MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE| VP4 [75MG SOL INJ
PRODUTO USAR ESTE MEDICAMENTO? CT 1 SER
BIOLOGICO - PRODUTO 6. COMO DEVO USAR ESTE PREENC VD
Notificaco de BIOLOGICO — MEDICAMENTO? TRANS X 0,5 ML
14/01/2021| 01802161210 |z "ol Tonto | 28/02/2020 | 0633456/20-3 | Inclusdo de Nova | 11/01/2021 | 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE | 150 MG SOL INJ
Indicagdo MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? .
de Bula - RDC e : CT 1 SER
60/12 Terapéutica 1. INDICACOES ) PREENC VD
2. RESULTADOS DE EFICACIA RANS X 1 ML
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS . VPS4
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
- 75 MG SOL INJ
20 aditor CT 1 SER
BIPORL%%lfgg ] PRODUTO NA - Corregao editorial VP5 PREENG VD
Notificagdo de BIOLOGICO - TRANS X 0,5 ML
10/02/2021 | 0548337/21-9 Alteracao de Texto 10/02/2021 | 0548337/21-9 AltNotlflf:a%aone 10/02/2021 | 150 MG SOL INJ
de Bula - RDC eragao de Texto CT 1 SER
60/12 de Bula - RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR vps5 |PREENC VD
(corregéo de informagé&o) TRANS X 1 ML
- 75 MG SOL INJ
PRODUTO P leT1sER
BIOLOGICO - PRODUTO PREENC VD
Notificacéo de BIOLOGICO - ) TRANS X 0,5 ML
11/02/2022 | 0518586227 | pyoracac o Texto | 11/02/2022 | 0518586227 N Notificag&o de 11/02/2022 [DIZERES LEGAIS (corregao) | 150 MG SOL INJ
de Bula - RDC teragao de Texto VPS6 |cT 1 SER
de Bula - RDC 60/12
60/12 PREENC VD
TRANS X 1 ML
PRODUTO PRODUTO - COMPOSICAO - 75 MG SOL INJ
BIOLOGICO - BIOLOGICO - - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP7 |CT1SER
25/11/2022 | 4983174222 | Notificagéo de Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO? PREENC VD
Alteragdo de Texto | 25/11/2022 | 4983174222 | Alteragdo de Texto | 25/11/2022 | INSTRUCOES PARA USO E MANUSEIO TRANS X 0.5 ML
de Bula - de Bula — publicagao . COMPOSICAO
publicagéo no no Bulario RDC - 2. RESULTADOS DE EFICACIA vps7 [120 MG SOLINJ

Bulario RDC 60/12

60/12

- 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

CT 1 SER

Xolair 75 mg/0,5mL e 150 mg/mL solucdo injetavel




- 9. REACOES ADVERSAS

PREENC VD

TRANS X 1 ML
~ - 75 MG SOL INJ
PRODUTO PRODUTO - INSTRUGOES PARA USO E MANUSEIO VP8 |57 1 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PREENC VD
Notificagdo de Notificagdo de . TRANS X 0,5 ML
26/09/2023 | 1024451/23-2 | Alteracdo de Texto |  26/09/2023 | 1024451/23-2 | Alteragdo de Texto | 26/09/2023 | 2- RESULTADOS DE EFICACIA
N - 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - 150 MG SOL INJ
de Bula - de Bula — publicagao p VPS8
icaca o - 9. REACOES ADVERSAS CT 1 SER
publicagao no no Bulario RDC
Bulrio RDC 60/12 60/12 - 10. SUPERDOSE PREENC VD
TRANS X 1 ML
B PN o WTES DEUSAR 7o soL
PRODUTO PRODUTO ' CT 1 SER
A A - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICO - VP9 |PREENC VD
g o MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de Notificagdo de _DIZERES LEGAIS TRANS X 0,5 ML
17/04/2025 | 0530047/25-0 | Alteragéo de Texto |  17/04/2025 | 0530047/25-0 | Alteragéo de Texto | 17/04/2025 | 150 MG SOL INJ
de Bula - de Bula - publicagao 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES CT 1SER
publicagéo no no Bulario RDC =
Bulario RDC 60/12 60/12 - 9. REACOES ADVERSAS vpsg PREENC VD
- DIZERES LEGAIS TRANS X 1 ML
- 75 MG SOL INJ
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - -DIZERES LEGAIS vpio [CT1SER
i o PREENC VD
Notificagao de Notificagdo de TRANS X 0.5 ML
14/05/2025 | 0653557256 | Alteragdo de Texto | 14/05/2025 | 0653557256 | Alteragdo de Texto | 14/05/2025 | 150 MG SOL INJ
de Bula - de Bula — publicagao
publicagao no no Bulario RDC -DIZERES LEGAIS VPS10 CT 1SER
Bulério RDC 60/12 60/12 PREENC VD
3 TRANS X 1 ML
- APRESENTACOES
- COMPOSICAO
- 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
11956 PRODUTOS 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR N SOLINY
PRODUTO BIOLOGICOS - 66. ESTE MEDICAMENTO? PREENG VD
BIOLOGICO - Modificago na - 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO| VP11 [0 roc™ oo
Notificagéo de 1197825/24-2 |embalagem primaria POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? :
16/10/2025 | 1386798/25-8 | Alteragio de Texto |  30/08/2024 (por 30/06/2025 | 6. COMO DEVO USAR ESTE | 150 MG SOL INJ
de Bula - Exemplo, novo MEDICAMENTO? CT 1 SER
publicagéo no revestimento, tampa, - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE PREENC VD
Bulario RDC 60/12 tipo de vidro) - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? TRANS X 1 ML
moderada - DIZERES LEGAIS
- APRESENTACOES
- COMPOSICAO VPS11

- 4. CONTRAINDICACOES

- 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Xolair 75 mg/0,5mL e 150 mg/mL solucdo injetavel




-7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

- 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

- DIZERES LEGAIS

22/05/2026

Gerado no
momento do
peticionamento

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagao de

Alteracao de Texto
de Bula -
publicagao no
Bulario RDC 60/12

22/05/2026

Gerado no
momento do
peticionamento

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

Alteracao de Texto
de Bula — publicagao
no Bulario RDC
60/12

22/05/2026

- 75 MG SOL INJ
CT 1 SER
PREENC VD
TRANS X 0,5 ML

- 6. COMO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO? VP12
Editorial

- 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS12

Editorial

- 150 MG SOL INJ
CT 1 SER
PREENC VD

TRANS X 1 ML

Xolair 75 mg/0,5mL e 150 mg/mL solucdo injetavel




Atencao: Xolair® 300 mg/2 mL em caneta preenchida
nao é recomendado para uso em pacientes menores de
12 anos de idade
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XOLAIR®
omalizumabe

APRESENTACOES
Xolair® 300 mg/2 mL solugdo injetdvel — Embalagem contendo 1 caneta preenchida contendo 2 mL de solugdo injetavel

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (ASMA ALERGICA)

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS (RINOSSINUSITE CRONICA COM POLIPO NASAL)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (URTICARIA CRONICA ESPONTANEA)

COMPOSICAO

Xolair® 300 mg/2 mL solu¢do injetavel:

Cada caneta preenchida de Xolair® contém 300 mg de omalizumabe, um anticorpo monoclonal humanizado fabricado a
partir de uma linhagem de células de mamiferos, em 2 mL de solugdo injetavel.

Excipientes: cloridrato de arginina, cloridrato de histidina monoidratado, histidina, polissorbato 20 e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Asma alérgica

Xolair® é usado para tratamento de asma alérgica persistente moderada a grave em adultos e criangas (acima de 6 anos
de idade) cujos sintomas nao estdo controlados por corticosteroides inalatorios (CI).

Rinossinusite Crénica com Pélipo Nasal

Este medicamento ¢ usado para tratar a rinossinusite cronica com polipos nasais em adultos (18 anos de idade ou mais)
que ja estdo recebendo corticosteroides intranasais (spray nasal de corticosteroides), mas cujos sintomas nao sdo bem
controlados por esses medicamentos. Os polipos nasais sdo pequenos crescimentos no revestimento do nariz. Xolair
ajuda a reduzir o tamanho dos pélipos e melhora os sintomas, incluindo congestao nasal, perda do olfato, muco na parte
de tras da garganta e coriza.

Urticaria Crénica Espontinea (UCE)
Xolair® (omalizumabe) ¢ indicado como terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em
pacientes com urticaria cronica espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asma alérgica e Rinossinusite Cronica com Polipo Nasal

Xolair® age bloqueando uma substincia chamada imunoglobulina E (também conhecida simplesmente como IgE) que é
produzida pelo nosso corpo. IgE tem um papel fundamental na causa da asma alérgica e rinossinusite cronica com polipos
nasais. A dosagem sanguinea de IgE deve ser medida pelo seu médico antes do inicio do tratamento com Xolair®.

Urticaria Cronica Espontanea

Xolair® age bloqueando uma substincia chamada imunoglobulina E (também conhecida simplesmente como IgE) que é
produzida pelo nosso corpo. Como consequéncia, a atividade de receptores e/ou células especificas do corpo que
desempenham uma fungao importante no aparecimento da urticaria cronica espontanea ¢ reduzida. Isto leva a reducao de
sintomas como coceira ¢ lesdes de urticaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Xolair® é contraindicado a pacientes com alergia ao omalizumabe ou a qualquer um dos ingredientes do produto. Se vocé
suspeita ser alérgico, consulte seu médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos (Xolair® em caneta preenchida).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe o seu médico antes de usar o Xolair®:

e  Se tiver problemas nos rins ou no figado;

e Se vocé tem um distarbio no qual seu proprio sistema imunoldgico ataca partes do seu proprio corpo (doenga auto-
imune);

e Se vocé mora em uma regido onde as infecgdes por parasitas sdo frequentes ou viajam para regides com frequentes
infecgBes por parasitas, o Xolair® pode enfraquecer sua resisténcia a essas infecgdes;
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e Se vocé ja teve uma reacdo alérgica grave anterior (anafilaxia) resultante, por exemplo, de um medicamento, picada
de inseto ou comida;

Vocé ndo deve utilizar Xolair® para prevenir ou tratar outras condi¢des alérgicas do tipo:

e Reagdes alérgicas repentinas;

e  Sindrome de hiperimunoglobulinemia ou Hiper IgE (uma imunodeficiéncia herdada);

e Aspergilose (uma doenga pulmonar causada por fungo);

e Alergia a comida, alergia na pele (eczema) ou febre do feno.

Vocé ndo deve usar Xolair® para tratar sintomas agudos de asma, como um ataque repentino de asma. Vocé receberd um
medicamento separado para isso.

Identificacdo de sinais de reacdes alérgicas e outros efeitos colaterais graves:

Xolair® pode potencialmente causar efeitos secundarios graves. Vocé deve identificar sinais dessas condigdes enquanto
vocé usa o Xolair®. Procure ajuda médica imediatamente se notar algum sinal indicando uma grave reagdo alérgica ou
outros efeitos colaterais graves. Esses sinais estdo listados no item 8 (QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR).

E importante que vocé receba um treinamento do seu médico ou profissional da saide sobre como reconhecer sinais
precoces de reacdes alérgicas graves e como lidar com essas reagdes se ela ocorrer (consulte o item 6. COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?”). A maioria das reagdes alérgicas graves ocorre nas primeiras 3 doses de Xolair®.

Os sinais e sintomas da anafilaxia incluem:

e  Chiado no peito, falta de ar, tosse, aperto no peito ou dificuldade para respirar;

. Pressdo baixa, tontura, cansago, batimento cardiaco acelerado ou fraco, ansiedade ou sensagdo de desconforto;
. Rubor, coceira, urticaria ou sensagdo de calor;

e  Inchago da garganta ou lingua, fechamento da garganta, rouquiddo ou dificuldade de engolir.

Procure atendimento médico imediatamente se vocé tiver sinais e sintomas de anafilaxia apos receber Xolair®.

Anafilaxia relacionada a Xolair® pode acontecer:

e Logo apos receber uma injegdo de Xolair® ou horas depois;

e Apods qualquer inje¢do de Xolair®. As anafilaxias ocorreram ap0s a primeira inje¢do de Xolair® ou apds muitas
injegdes de Xolair®.

Seu médico deve observa-lo quanto aos sinais e sintomas da anafilaxia apés cada inje¢do de Xolair®, por um periodo de
tempo adequado no hospital. Se vocé apresentar sinais e sintomas de anafilaxia, informe seu médico imediatamente.

Seu médico deve instrui-lo a procurar tratamento médico de emergéncia e cuidados médicos adicionais caso vocé
apresente os sinais e sintomas da anafilaxia apds deixar o hospital.

Uso pediatrico:

Asma Alérgica

Nao use Xolair® caneta preenchida em criangas com idade abaixo de 12 anos. O uso de Xolair® caneta preenchida em
criangas abaixo de 12 anos de idade ndo foi suficientemente estudado.

Rinossinusite Cronica com Polios Nasais
Nio use Xolair® em criangas e adolescentes menores de 18 anos. O uso em criangas e adolescentes abaixo de 18 anos de
idade ndo foi estudado.

Urticaria Cronica Espontinea
Nao use Xolair® em criangas menores de 12 anos. O uso em criangas abaixo de 12 anos de idade ainda ndo foi
suficientemente estudado.

Pacientes geriatricos (65 anos ou acima):
Xolair® pode ser usado por pacientes com 65 anos ou acima. Ndo ha evidéncias que sugiram quaisquer precaucdes
especiais necessarias para o tratamento de pacientes idosos, embora as experiéncias ainda sejam limitadas.

Pacientes com problemas nos rins ou figado: Se vocé tem problemas nos rins ou no figado, por favor, consulte seu
médico antes de usar Xolair®.

Infeccdes parasitarias: Se vocé mora em uma regido onde infecgdes parasitarias sdo frequentes ou viaja para este tipo
de regido, por favor avise seu médico. Xolair® pode diminuir sua resisténcia contra essas infecgdes. Se vocé estiver sob
tratamento contra infecgdes parasitarias, por favor avise seu médico. Xolair® pode diminuir a eficicia de seu tratamento.
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Gravidez:

Se vocé estiver gravida ou planeja engravidar, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com Xolair®. Seu médico
ira discutir com vocé os beneficios e potenciais riscos de usar este medicamento durante a gravidez. Se vocé engravidar
enquanto estiver utilizando Xolair®, informe seu médico imediatamente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao:

Se vocé estiver amamentando ou pretende amamentar, consulte seu médico antes de Xolair® ser administrado. Xolair®
pode passar do seu leite para seu bebé.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamentodo seu médico ou cirurgido-dentista.

Mulheres e Homens com potencial reprodutivo:
Nao existem recomendacdes especiais para mulheres com potencial para engravidar.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou utilizar maquinas:
Xolair® pode fazer vocé se sentir sonolento ou tonto. Se isto ocorrer, vocé ndo deve dirigir ou utilizar maquinas.

Interacoes medicamentosas

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento, mesmo
aqueles sem prescrigdo médica.

Xolair® pode ser usado junto com corticosteroides inalatorios e/ou intranasais € outros medicamentos para asma alérgica
e/ou rinossinusite cronica com polipos nasais, bem como com anti-histaminicos Hl e H2 ¢ LTRAs (antagonistas do
receptor de leucotrienos) para urticaria cronica espontanea, mas mesmo assim ¢ importante informar o seu médico que
vocé estd tomando estes medicamentos antes da administragio de Xolair®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Xolair® deve ser armazenado sob refrigeragdo entre 2 € 8 °C. Ndo congelar. Manter na embalagem original.
Se necessario, as canetas preenchidas podem ser mantidas a temperatura ambiente de até 30°C, por, no maximo, 48 horas.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Caneta Preenchida (solucdo): claro a opalescente e coloragdo levemente amarelada a marrom.

Pergunte ao seu farmacéutico como descartar os medicamentos que vocé nao utiliza mais.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Xolair® é fornecido como solugdo injetavel em caneta preenchida.

Esse medicamento deve ser utilizado sempre da forma exata que o seu médico ou profissional da satide te informou. Fale
com o seu médico ou com um profissional da saude se vocé estiver com diivida na administragdo deste medicamento.

Como Xolair® deve ser usado:
Xolair® ¢ aplicado através de uma inje¢do abaixo da pele (conhecido como aplicagdo subcutinea).

Injetando Xolair®:

e Vocé e seu médico decidirdo se vocé deve aplicar Xolair®. As 3 (trés) primeiras doses devem ser administradas por
um profissional de saude ou sob supervisdo dele.

e E importante ser adequadamente treinado sobre como aplicar o medicamento antes da sua auto aplicagdo.

e Um cuidador (por exemplo, um de seus familiares) também podem administrar a sua injegdo de Xolair® apos receber
treinamento adequado.
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Para instrugdes detalhadas sobre como injetar Xolair®, consulte “Instrugdes para uso e manuseio” no final desta bula.

Treinamento para reconhecer reacdes alérgicas graves

E muito importante que vocé nio aplique o Xolair® antes de ter sido treinado pelo seu médico ou profissional da satde
sobre:

e  Como reconhecer os sinais ¢ sintomas precoces de rea¢des alérgicas graves.

e O que fazer se aparecerem esses sinais.

Para obter mais informagdes sobre os primeiros sinais e sintomas de reagdes alérgicas graves, consulte o item 8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR.

Quanto de Xolair® deve ser utilizado:

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pdlipos Nasais

Antes de iniciar sua terapia com Xolair®, seu médico deve realizar um exame de sangue para medir seu nivel de IgE. Seu
médico calculara a quantidade de Xolair® necessaria e a frequéncia com que vocé deve usar o medicamento. Isto depende
de seu peso e da quantidade sanguinea de IgE. Leia atentamente os itens abaixo e siga a orientacdo do seu médico.

Dosagem

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pélipos Nasais

Vocé precisara de 1 a 4 injegdes por vez. Vocé aplicara as injegOes a cada 2 ou a cada 4 semanas, conforme a prescrigdo
do seu médico.

Vocé precisard continuar utilizando seu medicamento atual para asma durante o tratamento com Xolair®. Ndo pare de
usar nenhum medicamento para asma sem consultar seu médico.

O uso de Xolair® em todas as dosagens em caneta preenchida ndo é recomendado para criangas menores de 12 anos de
idade.

Urticaria Cronica Espontinea

Voce precisara de 1 a 2 injecdes de uma vez a cada 4 semanas.

Continue tomando o seu medicamento atual para UCE durante o tratamento com Xolair®. Ndo interrompa qualquer
medicamento sem o conhecimento do seu médico.

Por quanto tempo usar Xolair®:
Continue utilizando Xolair® conforme orientado pelo seu médico,
Se vocé tiver davidas por quanto tempo usar Xolair®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pélipos Nasais
Pode ser que vocé nio note uma melhora imediata ap6s o inicio do tratamento com Xolair®. Normalmente, sdo necessarias
vérias semanas para se obter o efeito desejado.

Se vocé parar de usar Xolair®:
A interrup¢do ou término do tratamento com Xolair® pode levar a recorréncia dos seus sintomas.
Caso vocé tenha alguma divida sobre a utilizagdo de Xolair®, fale com o seu médico ou com um profissional de satde.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de uma aplicagdo de Xolair®, contate seu médico. Se vocé esqueceu de aplicar uma dose de Xolair®,
aplique a dose assim que se lembrar. Em seguida, fale com o seu médico para discutir quando injetar a proxima dose.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, pacientes tratados com Xolair® podem experimentar efeitos adversos, embora nem todos

0s pacientes os apresentem.

Alguns efeitos adversos podem ser graves
Procure atendimento médico imediatamente se notar algum sinal dos seguintes efeitos adversos abaixo:

Raros — podem afetar de 1 a cada 1.000 pacientes que utilizam este medicamento:
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- Reagoes alérgicas graves (incluindo anafilaxia). Os sintomas podem incluir erup¢do cutanea, coceira ou urticaria na
pele, inchago do rosto, labios, lingua, laringe (caixa vocal), traqueia ou outras partes do corpo, batimento cardiaco
acelerado, tontura e desmaio, confusdo, falta de ar, respiragdo ofegante ou dificuldade em respirar, pele ou labios azuis,
desmaio e perda de consciéncia. Se tem historia de reagdes alérgicas graves (anafilaxia) ndo relacionadas com Xolair,
pode estar em maior risco de desenvolver uma reagéo alérgica grave apds a utilizacdo de Xolair.

- Lapus eritematoso sistémico (LES). Os sintomas podem incluir dor muscular, dor e inchago nas articulagdes, erupgdo
na pele, febre, perda de peso e fadiga.

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- Sindrome de Churg-Strauss ou sindrome hipereosinofilica. Os sintomas podem incluir um ou mais dos seguintes:
inchaco, dor ou erupgdo cutanea ao redor dos vasos sanguineos ou linfaticos, alto nivel de um tipo especifico de globulos
brancos (eosinofilia acentuada), agravamento dos problemas respiratorios, congestdo nasal, problemas cardiacos, dor,
dorméncia , formigamento nos bragos e pernas.

- Baixa contagem de plaquetas no sangue com sintomas como sangramento ou hematomas mais facilmente do que o
normal.

- Doenga do soro. Os sintomas podem incluir um ou mais dos seguintes: dor nas articulagdes com ou sem inchago ou
rigidez, erupg¢do na pele, febre, ganglios linfaticos inchados, dor muscular.

Outros efeitos adversos incluem os seguintes listados abaixo. Se estes efeitos secundarios se agravarem, informe o seu
médico imediatamente.

Outros efeitos colaterais incluem:

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

- febre (em criangas)

Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

- reacdes no local da inje¢do, incluindo dor, inchago, coceira e vermelhidao

- dor na parte superior da barriga

- dor de cabeca (muito comum em criangas)

- infecgdo do trato respiratdrio superior, como inflamagdo da faringe e resfriado comum

- sensacdo de pressdo ou dor nas bochechas e na testa (sinusite, dor de cabega nos seios da face)
- sentindo zonzo

- dor nas articulagdes (artralgia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- sensacao de sono ou cansago

- formigamento ou dorméncia nas maos ou pés

- desmaios, pressdo arterial baixa enquanto estd sentado ou em pé (hipotensao postural), rubor
- dor de garganta, tosse, problemas respiratorios agudos

- enjoo (nauseas), diarreia, indigestao

- coceira, urticaria, erup¢do na pele, aumento da sensibilidade da pele ao sol

- aumento de peso

- sintomas como os da gripe

- bragos inchados

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- infecg@o parasitaria

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- dor muscular e inchago nas articulacdes
- perda de cabelo

Se vocé notar quaisquer outros efeitos adversos ndo mencionados nesta bula, por favor, informe seu médico,
farmacéutico ou profissional da saude.

Atencio: Este produto ¢ um medicamento que possui nova indicaciio terapéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido- dentista.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente aplicar mais Xolair® do que o prescrito, por favor entre em contato com seu médico para maiores
orientagoes.

Nenhum caso de superdose foi reportado. A dose maxima tolerada de Xolair® ndo foi determinada. Doses unicas
intravenosas de até¢ 4.000 mg (ou 4 g) foram administradas em pacientes sem evidéncia de dose limite de toxicidade. A
dose acumulativa mais alta administrada para pacientes foi 44.000 mg (ou 44 g) durante um periodo acima de 20 semanas
e esta dose ndo resultou em qualquer efeito adverso agudo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.0983

Importado e Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo — SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30 - Indastria Brasileira

Produzido por:
Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga
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INSTRUCOES PARA USO E MANUSEIO

Xolair® 300 mg/2 mL, 150 mg/mL e 75 mg/0,5mL — solugio injetavel em caneta preenchida

Essa “Instru¢des para Uso” contém informagdes de como aplicar Xolair®.

Se 0 seu médico decidir que vocé ou seu cuidador pode administrar as inje¢des de Xolair® em casa, garanta que o médico
e/ou profissional de satide demonstre a vocé ou a seu cuidador como preparar e aplicar Xolair® em caneta preenchida
antes de usa-la pela primera vez.

Xolair® em caneta preenchida é recomendado para pacientes maiores de 12 anos.

Certifique-se de que leu e compreendeu estas “Instrugdes de utilizagdo” antes de injetar Xolair® em caneta preenchida.
Fale com o seu médico se tiver alguma davida.

Antes do Uso Depois do Uso
an
5]
x
x . —
) Rotulo do =
© = . .- oS
2% dispositivo < 5
< = k S o
e EE Incluindo marca e EE
= £ o : =88
RS registrada, R
CEEE: apresentacdo e data S E=Z
® 5 3 . % o 2
A de validade N
(—]
Janela de Inspecao
Indicador Verde
l—N
Tampa Protegdo da Agulha
Agulha interna coberta,

Informacées importantes necessarias antes da aplicacio de Xolair®

e Xolair® ¢ para uso subcutdneo somente (injetar diretamente na camada adiposa sob a pele).

e Naio use a caneta preenchida se o lacre do cartucho estiver rompido.

e Naio use a caneta se tiver caido apds a remogdo da tampa da agulha ou se tiver caido em uma superficie dura.

e Nio aplique se a caneta tiver sido mantida fora da geladeira por mais de 48 horas. Descarte-a (ver Passo 13) e
utilize uma nova caneta para a injegao.

e Nio toque ou empurre a protecao da agulha, pois vocé pode se ferir. Tocar ou empurrar a protecao da agulha
pode causar ferimentos por picada de agulha.

e Nao tente reutilizar ou desmontar a caneta.

e Nio tente recolocar a tampa depois de retira-la.

Armazenamento da caneta preenchida de Xolair®

e Armazene no refrigerador entre 2°C e 8°C. A caixa contendo a caneta preenchida pode ser mantida por até 48
horas em temperatura ambiente (até 30°C) antes do uso. Pode ser colocada de volta na geladeira, se necessario.

e NAO CONGELAR.

e Armazene a caneta preenchida de Xolair® lacrada em sua caixa original até o momento de sua utilizagdo para
protegé-la da luz.
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e Mantenha a caneta preenchida fora do alcance de criangas.

Tabela de Dosagem

Xolair® caneta preenchida esta disponivel em 3 dosagens (uma caneta por cada cartucho). Essas instrugdes devem ser
usadas para todas as dosagens.

Dependendo da dose prescrita, sera necessario utilizar uma ou mais canetas preenchidas, e injetar o conteudo de todas a
fim de obter a dose recomendada. A Tabela de Dosagem a seguir mostra a combina¢do de canetas preenchidas
necessarias para obter a dose prescrita em sua totalidade.

Contacte o seu médico se tiver duvidas sobre a tabela de dosagem.

Xolair 75 mg Xolair 150 mg
caneta com protecio de caneta com protecio de

agulha azul . agulha roxa

Protegdo de agulha
roxa

Protagdo de agulha
azul

Protegdo de agulha
cinza

DOSE Numero de canetas necessarias para
dose
\\/
75 mg 1 azul

150 mg 1 roxa /
225 mg 1 azul + 1 roxa /
300 mg 1 cinza

375 mg 1 azul + 1 cinza

450 mg 1 roxa + 1 cinza /
525 mg 1 azul + 1 roxa + 1 cinza /
600 mg 2 cinzas

Preparo para aplicar Xolair®
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Passo 1: Leve a temperatura ambiente

Retire a caixa contendo a caneta preenchida do refrigerador e mantenha
fechado até que atinja a temperatura ambiente (no minimo 30 minutos).
Nota: Se for necessario mais de uma caneta preenchida (uma caneta
preenchida por cartucho) para obter a dose recomendada (ver Tabela de
Dosagem), retire todos os cartuchos do refrigerador a0 memso tempo.

Passo 2: Separe os suprimentos
Serdo necessarios os suprimentos a seguir (ndo incluidos no cartucho):
e Algodao embebido com alcool
e  Chumagco de algoddo ou gaze
e Recipiente para descarte de objetos cortantes
e  Esparadrapo

Passo 3: Desembale
Retire a caneta do cartucho.
Nao remova a tampa até que esteja pronto para injetar.

Passo 4: Inspecione a caneta
Olhe através da janela de inspegdo da caneta.
O liquido no interior deve ser limpido a ligeiramente turvo. Sua cor pode
variar de incolor a amarelo-acastanhado claro. Vocé pode ver bolhas de ar no
liquido, o que ¢ normal.
e Nao utilize a caneta se o liquido contiver particulas ou se o liquido
apresentar um aspecto nitidamente turvo ou nitidamente castanho.
e Nao utilize a caneta se parecer danificada ou se tiver vazado.
e Nao utilize a caneta apos o prazo de validade (VAL), que esta
impresso no rétulo e na caixa da caneta.
Em todos estes casos, contacte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Janela de inspeg

a0

=

—

Data de Validade

)| =)

™

s B om,

Juill! i
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Passo 5: Escolha do local da injecao

Vocé deve injetar na parte da frente da coxa ou no abdémen, mas nio na area
de 5 centimetros ao redor do umbigo.

Nao injete em areas onde a pele esteja sensivel, machucada, vermelha,
escamosa ou dura ou em areas com cicatrizes ou estrias.

Nota: Se for necessario mais de uma caneta para obter a dose recomendada,
certifique-se de que as injec¢des estejam com pelo menos 2 cm de distancia.

Se um cuidador, médico ou enfermeiro estiver administrando a injecdo, a
regido dos bragos superiores externos também pode ser utilizada.

Injecio com Xolair®

Passo 6: Limpe o local da injecio
Lave suas maos.

Limpe o local escolhido para a injecdo com um algodao embebido em alcool.
Deixei secar antes da aplicagéo.
Nao toque ou assopre a pele limpa antes da injegéo.

Passo 7: Remova a tampa
Puxe a tampa na direcdo da seta.
Nao coloque a tampa de volta. Jogue fora a tampa.

VP2 = Xolair Al_Bula_Paciente
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Passo 8: Posicione a caneta

Segue a caneta confortavelmente com o protetor da agulha diretamente
encontado na pele.

A caneta deve estar a um angulo de 90° da pele, conforme mostrado.

Passo 9: Inicie a injeciio
Empurre e segure a caneta firmemente contra a pele. Ouga o primeiro clique
que indica que a injecdo foi iniciada.

25 .
% Ouga o som de 'clique’'.

Passo 10: Monitore a injecio
Continue segurando a caneta firmemente contra a pele. O indicador verde
mostra o progresso da injecdo.

Passo 11: Complete a injecdo

Ouga o segundo clique. Isso indica que a inje¢ao esta quase completa.
Continue segurando a caneta na posi¢do até que o indicador verde pare de se
mover para garantir que a injecdo esteja completa. Remova a caneta da pele. A
agulha ¢ automaticamente coberta pelo protetor de agulha. A injecdo esta agora
completa.

PR

" Ouga o som de 'clique'.

Apds a injecio
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Passo 12: Cheque o indicador verde - N
Se o indicador verde ndo preencher completamente a janela de visualizagdo, 12
contacte o seu médico ou enfermeiro.

Pode haver uma pequena quantidade de sangue no local da injecdo.

Vocé pode pressionar um chumaco de algodio ou gaze sobre o local da
injecdo até que o sangramento pare.

Nao esfregue o local da injegdo. Se necessario, cubra o local da injegdo com
um pequeno adesivo.

Nota: Se necessitar de mais do que uma caneta para administrar a sua dose
completa, deite fora a caneta usada conforme descrito no Passo 13.

Repita o Passo 2 ao Passo 13 novamente para todas as canetas necessarias
para administrar sua dose completa.

Execute as injecdes imediatamente, uma apos a outra.

Certifique-se de que as injegdes estejam com pelo menos 2 cm de distancia.

Passo 13: Descarte a caneta

Coloque a caneta usada em um recipiente para objetos pontiagudos (ou seja,
um recipiente fechado resistente a perfuragdes ou similar) imediatamente
apds o uso.

Nao jogue fora (descarte) a caneta no lixo doméstico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico sobre a elimina¢do adequada do
recipiente de eliminag@o de objetos cortantes. Pode haver regulamentos
locais para descarte.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentagoes
expediente| expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)| relacionadas
VP1
11922 PRODUTOS
10456 - PRODUTO BIOLOGICQS - 36.
BIOLOGICO - ALTERACAO DA 300 MG SOL INJ
Notificagao de DESCRICAO OU CT 1SER
16/10/2025 | 1386798/25-8 | Alteragdo de Texto| 30/08/2024 |1197874/24-1 | COMPOSICAO DO | 30/06/2025 Inclus3o inicial de texto de bula PREENC VD
de Bula - PRODUTO TRANS X 2 ML +
publicagédo no TERMINADO - VPS1 CANETA APLIC
Bulario RDC 60/12 MAIOR
PRODUTO PRODUTO -6 CO&"&%?&E%E ESTE VP2
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Editorial ’ 300 MG SOL INJ
Gerado no Notificagao de Gerado no Notificacao de CT 1 SER
22/05/2026 | momento do |Alteracdo de Texto| 22/05/2026 momento do | Alteracdo de Texto | 22/05/2026 - PREENC VD
peticionamento de Bula — peticionamento(de Bula — publicacdo - 4. CONTRAINDICAGCOES TRANS X2 ML +
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XOLAIR®
omalizumabe

APRESENTACOES
Xolair® 150 mg de pé para solugdo injetavel. Embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 ampola diluente.

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (ASMA ALERGICA)

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS (RINOSSINUSITE CRONICA COM POLIPO NASAL)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (URTICARIA CRONICA ESPONTANEA)

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 150 mg de omalizumabe, um anticorpo monoclonal humanizado fabricado a partir de uma
linhagem de células de mamiferos.

Excipientes: sacarose, histidina, cloridrato de histidina monoidratado e polissorbato.

Cada ampola diluente contém 2 mL de 4gua para injetaveis, usada para dissolug@o do pod para injegao.

Xolair® reconstituido contém 125 mg/mL de omalizumabe (150 mg em 1,2 mL).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Asma alérgica

Xolair® ¢ usado para tratamento de asma alérgica persistente moderada a grave em adultos e criangas (acima de 6 anos
de idade) cujos sintomas ndo estdo controlados por corticosteroides inalatdrios (CI).

Rinossinusite Cronica com Pélipo Nasal

Este medicamento é usado para tratar a rinossinusite cronica com poélipos nasais em adultos (18 anos de idade ou mais)
que ja estdo recebendo corticosteroides intranasais (spray nasal de corticosteroides), mas cujos sintomas ndo sdo bem
controlados por esses medicamentos. Os polipos nasais sdo pequenos crescimentos no revestimento do nariz. Xolair ajuda
a reduzir o tamanho dos polipos e melhora os sintomas, incluindo congestdo nasal, perda do olfato, muco na parte de tras
da garganta e coriza.

Urticaria Crénica Espontinea (UCE)
Xolair® (omalizumabe) ¢ indicado como terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em
pacientes com urticaria cronica espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asma alérgica Rinossinusite Crénica com Pélipo Nasal

Xolair® age bloqueando uma substincia chamada imunoglobulina E (também conhecida simplesmente como IgE) que é
produzida pelo nosso corpo. IgE contribui para um tipo de inflamag@o que tem um papel fundamental na causa da asma
alérgica rinossinusite cronica com polipos nasais. A dosagem sanguinea de IgE deve ser medida pelo seu médico antes
do inicio do tratamento com Xolair®.

Urticaria Cronica Espontinea

Xolair® age bloqueando uma substincia chamada imunoglobulina E (também conhecida simplesmente como IgE) que é
produzida pelo nosso corpo. Como consequéncia, a atividade de receptores e/ou células especificas do corpo que
desempenham uma fun¢@o importante no aparecimento da urticaria cronica espontanea é reduzida. Isto leva a redugdo de
sintomas como coceira ¢ lesdes de urticaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Xolair® é contraindicado a pacientes com alergia ao omalizumabe ou a qualquer um dos ingredientes do produto.
Se vocé suspeita ser alérgico, consulte seu médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Atencao diabéticos: contém acticar.

Informe o seu médico antes de usar o Xolair®

e  Se tiver problemas nos rins ou no figado;

e Se vocé tem um distarbio no qual o seu proprio sistema imunoldgico ataca partes do seu proprio corpo (doenca
autoimune);
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e Se vocé mora em uma regido onde as infecgdes por parasitas sdo frequentes ou viajam para regides com frequentes
infecgdes por parasitas, o Xolair® pode enfraquecer sua resisténcia a essas infecgdes;

e Se vocé ja teve uma reagao alérgica grave anterior (anafilaxia) resultante, por exemplo, de um medicamento, picada
de inseto ou comida.

Vocé ndo deve utilizar Xolair® para prevenir ou tratar outras condi¢des alérgicas do tipo:

e Reagdes alérgicas repentinas;

e  Sindrome de hiperimunoglobulina ou Hiper IgE (uma imunodeficiéncia herdada);

e Aspergilose (uma doenga pulmonar causada por fungo);

e Alergia a comida, alergia na pele (eczema) ou febre do feno.

Vocé ndo deve usar Xolair® para tratar sintomas agudos de asma, como um ataque repentino de asma. Vocé receberd um
medicamento separado para isso.

Identificacio de sinais de reagdes alérgicas e outros efeitos colaterais graves:

Xolair® pode potencialmente causar efeitos secundarios graves. Vocé deve identificar sinais dessas condigdes enquanto
vocé usa o Xolair®. Procure ajuda médica imediatamente se notar algum sinal indicando uma grave reagio alérgica ou
outros efeitos colaterais graves. Esses sinais estdo listados no item 8 (QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR).

Os sinais e sintomas da anafilaxia incluem:

e Chiado no peito, falta de ar, tosse, aperto no peito ou dificuldade para respirar;

e  Pressdo baixa, tontura, cansago, batimento cardiaco acelerado ou fraco, ansiedade ou sensac¢do de desconforto;
e Rubor, coceira, urticaria ou sensacdo de calor;

e Inchaco da garganta ou lingua, fechamento da garganta, rouquiddo ou dificuldade de engolir.

Procure atendimento médico imediatamente se vocé tiver sinais e sintomas de anafilaxia apos utilizar Xolair®.

Anafilaxia relacionada a Xolair® pode acontecer:

e  Logo apds receber uma inje¢do de Xolair® ou horas depois;

e Apos qualquer injegdo de Xolair®. As anafilaxias ocorrem ap0s a primeira injecdo de Xolair® ou apds muitas injegdes
de Xolair®.

Seu médico deve observa-lo quanto aos sinais e sintomas da anafilaxia ap6s cada inje¢do de Xolair®, por um periodo de

tempo adequado no hospital. Se vocé€ apresentar sinais e sintomas de anafilaxia, informe seu médico imediatamente.

Seu médico deve instrui-lo a procurar tratamento médico de emergéncia e cuidados médicos adicionais caso vocé

apresente os sinais e sintomas de anafilaxia ap6s deixar o hospital.

Um tipo especifico de reagdo alérgica (doenga do soro) foi observado em pacientes tratados com Xolair® ou produtos

similares. Os sinais incluem dores nas articulagdes, rigidez, rash, febre, inchagco/aumento dos nodulos linfaticos e ocorrem

geralmente dentre 1 a 5 dias ap6s a inje¢do. Se vocé tiver uma reagdo como esta apds usar Xolair®, procure seu médico

imediatamente.

Uso pediatrico:

Asma Alérgica

Nio use Xolair® em criancas com idade abaixo de 6 anos. O uso de Xolair® em criangas abaixo de 6 anos de idade nio
foi suficientemente estudado.

Rinossinusite Cronica com Polipos Nasais
Nio use Xolair® em criangas e adolescentes menores de 18 anos. O uso em criangas e adolescentes abaixo de 18 anos de
idade nio foi estudado.

Urticaria Cronica Espontinea
Nao use Xolair® em criangas menores de 12 anos. O uso em criangas abaixo de 12 anos de idade ainda ndo foi
suficientemente estudado.

Pacientes geriatricos (65 anos ou acima):
Xolair® pode ser usado por pacientes com 65 anos ou acima. Ndo ha evidéncias que sugiram quaisquer precaugdes
especiais necessarias para o tratamento de pacientes idosos, embora as experiéncias ainda sejam limitadas.

Pacientes com problemas nos rins ou figado: Se vocé tem problemas nos rins ou no figado, por favor, consulte seu
médico antes de usar Xolair®.

Infeccdes parasitarias: Se vocé mora em uma regido onde infecgdes parasitarias sdo frequentes ou viaja para este tipo
de regido, por favor, avise seu médico. Xolair® pode diminuir sua resisténcia contra essas infecgdes. Se vocé estiver sob
tratamento contra infecgdes parasitarias, por favor, avise seu médico. Xolair® pode diminuir a eficacia de seu tratamento.
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Gravidez:

Se vocé estiver gravida ou planeja engravidar, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com Xolair®. Seu médico
ira discutir com vocé os beneficios e potenciais riscos de usar este medicamento durante a gravidez.

Se vocé engravidar enquanto estiver utilizando Xolair®, informe seu médico imediatamente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao:

Se vocé estiver amamentando ou pretende amamentar, consulte seu médico antes de Xolair® ser administrado. Xolair
pode passar do seu leite para seu bebé.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

®

Mulheres e Homens com potencial reprodutivo:
Nao existem recomendagdes especiais para mulheres com potencial para engravidar.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou utilizar maquinas:
Xolair® pode fazer vocé se sentir sonolento ou tonto. Se isto ocorrer, vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento, mesmo
aqueles sem prescricdo médica.

Xolair® pode ser usado junto com corticosteroides inalatérios e/ ou intranasais e outros medicamentos para asma alérgica
e/ou rinossinusite crénica com polipos nasais, bem como com anti-histaminicos H1 ¢ H2 e LTRAs (antagonistas do
receptor de leucotrienos) para urticaria cronica espontanea, mas mesmo assim € importante informar o seu médico que
vocé estd tomando estes medicamentos antes da administragio de Xolair®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Xolair® deve ser armazenado sob refrigeragdo entre 2 e 8 °C. Ndo congelar. Manter na embalagem original.
Apos a reconstituicdo, manter entre 2 e 8 °C por até 24 horas ou a 25°C por até 2 horas.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Frasco-ampola (pd): p6 claro, frasco-ampola de vidro incolor com tampa e selo azul (150 mg).

Ampola (solvente): liquido claro, ampola de vidro incolor contendo 2 mL de 4dgua para injetaveis.

O produto completamente reconstituido parecera claro ou levemente opaco e pode apresentar algumas bolhas pequenas
ou espuma ao redor da borda do frasco-ampola.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Xolair® 150 mg ¢é fornecido como um pé branco em um frasco-ampola com uma ampola contendo 2 mL de 4gua para
injetaveis. O po6 deve ser dissolvido na agua para injetaveis antes de ser injetado.

Xolair® é aplicado através de uma injegdo abaixo da pele (conhecido como aplicagdo subcutinea).

Quanto de Xolair® deve ser utilizado:

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pélipos Nasais

Antes de iniciar sua terapia com Xolair®, seu médico deve realizar um exame de sangue para medir seu nivel de IgE. Seu
médico calculard a quantidade de Xolair® necessaria e a frequéncia com que vocé deve usar o medicamento. Isto depende
de seu peso e da quantidade sanguinea de IgE. Leia atentamente os itens abaixo ¢ siga a orientagdo do seu médico.
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Dosagem

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pélipos Nasais

Vocé recebera de 1 a 4 injegdes por vez. Vocé recebera as inje¢des a cada 2 ou a cada 4 semanas, conforme a prescri¢ao
do seu médico.

Vocé precisard continuar utilizando seu medicamento atual para asma durante o tratamento com Xolair®. Nio pare de
usar nenhum medicamento para asma sem consultar seu médico.

Urticaria Cronica Espontianea

Vocé recebera 2 injecdes de uma vez a cada 4 semanas.

Continue tomando o seu medicamento atual para UCE durante o tratamento com Xolair®. Ndo interrompa qualquer
medicamento sem o conhecimento do seu médico.

Por quanto tempo usar Xolair®
Continue utilizando Xolair® conforme orientado pelo seu médico,
Se vocé tiver davidas por quanto tempo usar Xolair®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pdlipos Nasais
Pode ser que vocé nio note uma melhora imediata ap6s o inicio do tratamento com Xolair®. Normalmente, sdo necessarias
varias semanas para se obter o efeito desejado.

Se vocé parar de usar Xolair®
A interrupgo ou término do tratamento com Xolair® pode levar a recorréncia dos sintomas de asma, rinossinusite cronica
com polipos nasais ou UCE.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma aplicagdo de Xolair®, contate seu médico. Ndo use uma dose dupla para compensar a dose
esquecida. Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, pacientes tratados com Xolair® podem experimentar efeitos adversos, embora nem todos
0s pacientes os apresentem.

Alguns efeitos adversos podem ser graves

Procure atendimento médico imediatamente se notar algum sinal dos seguintes efeitos adversos abaixo:

Raros — podem afetar de 1 a cada 1.000 pacientes que utilizam este medicamento:

- Reagdes alérgicas graves (incluindo anafilaxia). Os sintomas podem incluir erupgdo cutinea, coceira ou urticaria na
pele, inchaco do rosto, 1abios, lingua, laringe (caixa vocal), traqueia ou outras partes do corpo, batimento cardiaco
acelerado, tontura e desmaio, confusdo, falta de ar, respiracdo ofegante ou dificuldade em respirar, pele ou labios azuis,
desmaio e perda de consciéncia. Se tem historia de reacdes alérgicas graves (anafilaxia) ndo relacionadas com Xolair,
pode estar em maior risco de desenvolver uma reagdo alérgica grave apos a utilizagdo de Xolair.

- Lupus eritematoso sistémico (LES). Os sintomas podem incluir dor muscular, dor e inchago nas articulagdes, erupcao
na pele, febre, perda de peso e fadiga.

Efeitos adversos desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

- Sindrome de Churg-Strauss ou sindrome hipereosinofilica. Os sintomas podem incluir um ou mais dos seguintes:
inchaco, dor ou erupg¢do cutinea ao redor dos vasos sanguineos ou linfaticos, alto nivel de um tipo especifico de
globulos brancos (eosinofilia acentuada), agravamento dos problemas respiratorios, congestio nasal, problemas
cardiacos, dor, dorméncia, formigamento nos bracos e pernas.

- Baixa contagem de plaquetas no sangue com sintomas como sangramento ou hematomas mais facilmente do que o
normal.

- Doenca do soro. Os sintomas podem incluir um ou mais dos seguintes: dor nas articulagdes com ou sem inchaco ou
rigidez, erupg¢do na pele, febre, ganglios linfaticos inchados, dor muscular.

Outros efeitos adversos incluem os seguintes listados abaixo. Se estes efeitos secundarios se agravarem, informe o seu
médico imediatamente.

Outros efeitos colaterais incluem:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- febre (em criangas)
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Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

- reagdes no local da inje¢do, incluindo dor, inchago, coceira e vermelhidao

- dor na parte superior do abdomen

- dor de cabega (muito comum em criangas)

- infecgdo do trato respiratdrio superior, como inflamacao da faringe e resfriado comum

- sensacao de pressdo ou dor nas bochechas e na testa (sinusite, dor de cabega nos seios da face)
- sentindo zonzo

- dor nas articulagdes (artralgia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- sensagdo de sono ou cansago

- formigamento ou dorméncia nas méos ou pés

- desmaios, pressdo arterial baixa enquanto esta sentado ou em pé (hipotensao postural), rubor
- dor de garganta, tosse, problemas respiratorios agudos

- enjoo (nauseas), diarreia, indigestao

- coceira, urticaria, erup¢ao na pele, aumento da sensibilidade da pele ao sol

- aumento de peso

- sintomas como os da gripe

- bragos inchados

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- infecgdo parasitaria

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- dor muscular e inchago nas articula¢des
- perda de cabelo

Se vocé notar quaisquer outros efeitos adversos nao mencionados nesta bula, por favor, informe seu médico,
farmacéutico ou profissional da saude.

Atencio: Este produto ¢ um medicamento que possui nova indicagdo terapéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente usar mais Xolair® do que o prescrito, por favor, entre em contato com seu médico para maiores
orientagoes.

Nenhum caso de superdose foi reportado. A dose maxima tolerada de Xolair® ndo foi determinada. Doses Unicas
intravenosas de até 4.000 mg (ou 4 g) foram administradas em pacientes sem evidéncia de dose limite de toxicidade. A
dose acumulativa mais alta administrada para pacientes foi 44.000 mg (ou 44 g) durante um periodo acima de 20 semanas
e esta dose ndo resultou em qualquer efeito adverso agudo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.0983

Importado e Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

Produzido por:
Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

VENDA SOB PRESCRICAO ]
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/05/2026.

BPL 11.12.2019
N/A
VP17
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacoes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovagao (VP/VPS)
. PRODUTO NA VP3 .
PRODUTO BIOLOGICO BIOLOGICO - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
17/01/2013| 0039375/13-4 17/01/2013| 0039375/13-4 |Inclusao Inicial de|17/01/2013 VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Texto de Bula — RDC - Adverténci 0
Texto de Bula — verténcias e precaugdes ML
60/12 RDC 60/12 - ReagGes adversas VPS3
. PRODUTO Dizeres legais VP4
PRODUTO BIOLOGI BIOLOGICO - ) .
06/03/2014| 0162511/14-0 2 ﬁ°t%°a;°%2 N 06/03/2014| 0162511/14-0 N‘giﬂgiéc"%e 06/03/2014 §/1DS|ONI\C/:IE iﬁél\% | “éCDTLFf 2
Alteragao de Texto de Alteragéo de ML
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — - Dizeres |egai3 VPS4
RDC 60/12
) PRODUTO NA VP5
PRQD&J;%CEISIB%SICO Egilf_igas;ﬁ%; - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
11/04/2014| 0277591/14-3 Alteraggo de Texto de 11/04/2014 | 0277591/14-3 Alteracgo de 11/04/2014 VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — - Caracteristicas farmacologicas VPS5 ML
RDC 60/12 - Adverténcias e precaugdes
. PRODUTO - Quais os males que este VP6
pRO—D'hJ;i(f)iCE;gt%?CO ﬁg;gig%%; medicamento pode me causar? - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
20/08/2015| 0743416/15-2 ~ 20/08/2015| 0743416/15-2 . 20/08/2015 VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Alteracao de Texto de Alteracao de ML
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — =
RDC 60/12 Reacdes adversas VPS6
4 NA VP7
PRODUTO BIOLOGICO _PRODUTO. 150 MG PO LIOF INJ CT FA
26/08/2015| 0758444/15-0 ~ ¢ 10/10/2012| 0826616/12-6 ~ 24/08/2015 VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Alteragéo de Texto de Alteracdo de ML
Bula — RDC 60/12 Posologia - Posologia e administragéo VPS7
S - Para qué este medicamento é |
PRqDﬁ;%CE'gt%S'CO PRODUTO indicado? - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
15/12/2015| 1091239/15-8 | uticag 04/10/2013| 0844042/13-5 | BIOLOGICO - |14/12/2015 VP8 VD INC + AMP VD INC DIL x 2
teracdo de Texto de Incluséo de Nova - Como este medicamento ML
Bula —RDC 60/12 Indicagao funciona?

Xolair / P6 para solucdo injetavel / 150 mg




Terapéutica no

- O que devo saber antes de usar

Pais este medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?
- Indicagdes
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas farmacologicas
VPS8
- Interagdes medicamentosas
- Posologia e modo de usar
- Reagdes adversas
- Onde, como e por quanto tempo
- PRODUTO : VP9
p ? .
PR()_DIEIJC')I;i(f)iCZI(;Ic_)(()jSICO BIOLOGICO — posso guardar este medicamento? . 150 MG PO LIOF INJ CT FA
17/07/2019| 0626625/19-8 ~ ¢ 08/08/2018| 0783652/18-0 | Alteragdo dos |17/06/2019 D INC + AMP VD INC DIL x 2
Alteragao de Texto de : .
i Cuidados de - Cuidados de armazenamento do ML
Bula — RDC 60/12 c ~ : VPS9
onservagao medicamento
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
2 PRODUTO Como devo usar este vPio
PRODUTO BIOLOGICO BIOLOGICO edicamenta? 150 MG PO LIOF INJ CT FA
30/07/2020| 2501590/20-7 ~ ¢ 30/07/2020| 2501590/20-7 ¢ 30/07/2020 \VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Alteracado de Texto de Alteracdo de . i ML
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — - Adverténcias e precaugoes
RDC 60/12 - Posologia e modo de usar VPS10
- Reagdes adversas
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
. PRODUTO MEDICAMENTO
PRO_D,\LIJ;%CB;%';%S'CO BIOLOGICO - FUNCIONA? - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
14/01/2021| 0180216/21-0 cag 28/02/2020| 0633456/20-3 |Inclusdo de Nova|11/01/2021 3. QUANDO NAO DEVO VP11 |VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Alteragéo de Texto de . ~ USAR ESTE
Bula — RDC 60/12 Indicagao o ML
Terapéutica MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Xolair / P6 para solucdo injetavel / 150 mg




8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR

INDICACOES
RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

N =

o

®

VPS11

PRODUTO BIOLOGICO
— Notificagéo de

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagcao de

NA - Correcéo editorial

VP12

- 150 MG PO LIOF INJ CT FA

10/02/2021| 0548337/21-9 Alteraco de Texto de 10/02/2021| 0548337/21-9 Alteracio de 10/02/2021 8  POSOLOGIAE MODO ?\//IE INC + AMP VD INC DIL x 2
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — DE USAR (corregao de VPS12
RDC 60/12 informag&o)
PRODUTO e
PRODUTO BIOLOGICO BIOLOGICO — NA - Correg&o editorial VP13 | 150 MG PG LIOF INJ CT FA
09/03/2021| 0918292/21-6 — Notificagdo de | 55,53/5051 | 0918292/21-6 | NNofificagdode 144,53/9454 \/D INC + AMP VD INC DIL x 2
Alteragéo de Texto de Alteragdo de ML
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12 NA VPS12
PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO BIOLOGICO — NA VP13 | 150 MG PO LIOF INJ CT FA
— Notificagdo de Notificagao de
18/03/2021( 1051846/21-1 | . 18/03/2021| 1051846/21-1 v 18/03/2021 VD INC + AMP VD INC DIL x 2
teragcédo de Texto de Alteragao de 8. POSOLOGIA E MODO DE ML
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — USAR (Correoéo de VPS13
RDC 60/12 informacao)
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO NA VP13 ]
- Notificagdo de BIOLOGICO - - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
25/11/2022| 4983174222 | Alteragdo de Texto de |25/11/2022| 4983174222 | Notificagdo de |25/11/2022 VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Bula — publicagdo no Alteragéo de . ML
Bulario RDC 60/12 Texto de Bula — - 2. RESULTADOS DE EFICACIA | VPS14

publicagédo no

Xolair / P6 para solucdo injetavel / 150 mg




Bulario RDC

60/12
PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO moLOsleo - NA VP13 ,
- Notificagdo de Altora %O o - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
26/09/2023| 1024451/23-2 | Alteragéo de Texto de |26/09/2023[1024451/23-2 | 1o ° dg Bula . |26/09/2023 ' \VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Bgla,—.publlcagao no oublicacdo no - 2. RESULTADOS DE EFICACIA ML
ulario RDC 60/12 BUldrio RDC - 9. REACOES ADVERSAS VPS15
B0/12 - 10. SUPERDOSE
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
VP14
Brg@%ﬂg |8 . QUAIS OS MALES QUE
PRODUTO BIOLOGICO Notficacso de ESTE MEDICAMENTO PODE ME
- Notificagdo de Ajt;';ag‘;io dee CAUSAR?- DIZERES LEGAIS - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
17/04/2025 | 0530047/25-0 Aélhel;afaczj gﬁc;egt: :: 17/04/2025| 0530047/25-0 | . > 9 p = |17/04/2025] ADVERTENCIAS E ?\/Atz INC + AMP VD INC DIL x 2
Bulérig RDC 30/12 publicagédo no PRECAUCOES
Bulario RDC )
60/12 _ 9. REACOES ADVERSAS VPS16
. DIZERES LEGAIS
PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO EL%;;GQ%%E; - DIZERES LEGAIS VP15
- Notificag&o de Altora %o . - 150 MG PO LIOF INJ CT FA
14/05/2025| 0653557256 | Alteragéo de Texto de |14/05/2025| 0653557256 | ... dg Bula_ | 14/05/2025 VD INC + AMP VD INC DIL x 2
Bula — publicagdo no L ML
.. ublicacdo no
Bulario RDC 60/12 meériogRDC - DIZERES LEGAIS VPS17
60/12
PRODUTO - O que devo saber antes de usar | /5,¢
PRODUTO BIOLOGICO SIoLocIco - este medicamento?
- Notificag&o de Altora %o o 150 MG PO LIOF INJ CT FA
16/10/2025 | 1386798/25-8 | Alteragéo de Texto de |16/10/2025| 1386798/25-8 ¢ 16/10/2025 \VD INC + AMP VD INC DIL x 2

Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Texto de Bula —
publicagcéo no
Bulario RDC
60/12

- Adverténcias e precaugdes

VPS18

ML

Xolair / P6 para solucdo injetavel / 150 mg




22/05/2026

Gerado no
momento do
peticionamento

PRODUTO BIOLOGICO
- Notificagao de
Alteragao de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

22/05/2026

Gerado no
momento do
peticionamento

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagao de
Alteragao de

Texto de Bula —
publicagédo no
Bulario RDC
60/12

22/05/2026

- 6. COMO DEVO USAR ESTE

Editorial

MEDICAMENTO? VP17
Editorial

- 8. POSOLOGIA E MODO DE

USAR VPS19

150 MG PO LIOF INJ CT FA
VD INC + AMP VD INC DIL x 2
ML

Xolair / P6 para solucdo injetavel / 150 mg






