
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אומליקלו™
תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש

חומר פעיל וריכוזו: אומליזומאב 150 מ״ג/מ״ל
כל מזרק מוכן לשימוש של אומליקלו מכיל 150 מ״ג/מ״ל אומליזומאב 

.)omalizumab(
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
אומליקלו הינה תכשיר ביוסימילאר. למידע נוסף על תכשירי 

ביוסימילאר יש לפנות לאתר משרד הבריאות:
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

למה מיועדת התרופה? 	.1
אסתמה אלרגית:

אומליקלו מותווית למטופלים בגילאי 6-12 שנים עם אסתמה עיקשת 
חמורה ובמטופלים בני 12 שנים ומעלה עם אסתמה עיקשת בינונית 
עד חמורה, אשר יש להם תבחין עור חיובי או תגובה מעבדתית 
לאלרגן נשימתי רב-שנתי ואשר התסמינים שלהם אינם נשלטים 
כראוי עם קורטיקוסטרואידים בשאיפה. אומליזומאב הראתה ירידה 

בשכיחות של התלקחויות של אסתמה בחולים אלו.
הגבלות שימוש:

אומליקלו אינה מותווית להקלה בכיווץ סימפונות חריף או בסטטוס 
אסתמטיקוס )התקף אסתמה שנמשך יותר מ-24 שעות(. אומליקלו 

אינה מותווית לטיפול במצבים אלרגיים אחרים.
רינוסינוסיטיס כרונית )דלקת באף ובסינוסים( עם פוליפים באף:

אומליקלו מותווית בשילוב עם קורטיקוסטרואידים הניתנים דרך האף, 
לטיפול במבוגרים )בני 18 שנים ומעלה( עם רינוסינוסיטיס כרונית 
חמורה עם פוליפים באף, שעבורם הטיפול בקורטיקוסטרואידים 

הניתנים דרך האף לא מביא לשליטה מספקת במחלה.
אורטיקריה כרונית ספונטנית:

אומליקלו מותווית כטיפול נוסף לטיפול באורטיקריה כרונית 
ספונטנית במטופלים מבוגרים ובמתבגרים )בני 12 שנים ומעלה( 

.H1 עם תגובה לא מספקת לטיפול באנטיהיסטמין
קבוצה תרפויטית: תרופות למחלות חסימתיות של דרכי הנשימה, 
תרופות סיסטמיות אחרות למחלות חסימתיות של דרכי הנשימה.
 E אומליקלו פועלת על ידי חסימת חומר הנקרא אימונוגלובולין
)IgE( אשר מיוצר בגוף. IgE תורם לסוג של דלקת לה תפקיד מפתח 
בגרימת אסתמה אלרגית, רינוסינוסיטיס כרונית עם פוליפים באף 

ואורטיקריה כרונית ספונטנית.
פוליפים באף הינם בליטות קטנות על רירית האף. אומליקלו מסייעת 
בהקטנת גודלם ומשפרת תסמינים כולל גודש באף, איבוד חוש ריח, 

נזלת אחורית )בצד האחורי של הגרון( ואף נוזל.
לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
לכל  או  אומליזומאב  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה  	●
 אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מופיעים 

בפרק 6 ״מידע נוסף״(.
אם אתה חושב שאתה עלול להיות אלרגי לאחד מן המרכיבים, 

ספר על כך לרופא שלך מאחר שאין לתת לך אומליקלו.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול באומליקלו, ספר לרופא אם:
יש לך בעיות בכליות או בכבד. 	●

יש לך הפרעה שבה מערכת החיסון שלך תוקפת חלקים מהגוף  	●
שלך )מחלה אוטואימונית(.

אתה מטייל לאזור שבו זיהומים הנגרמים על ידי טפילים הינם  	●
נפוצים, מאחר שאומליקלו עלולה להחליש את העמידות שלך 

בפני זיהומים כאלו.
הייתה לך בעבר תגובה אלרגית חמורה )אנפילקסיס( שנגרמה  	●

לדוגמה מתרופה, מעקיצת חרקים או ממזון.
אומליקלו אינה מטפלת בתסמיני אסתמה חריפה, כגון התקף אסתמה 
פתאומי. לכן, אומליקלו אינה צריכה לשמש לטיפול בתסמינים כאלו.
אומליקלו אינה מיועדת למנוע או לטפל במצבים של סוגי אלרגיה 
אחרים, כגון תגובות אלרגיות פתאומיות, תסמונת של היפר 
E )תסמונת איוב, תסמונת חיסונית מולדת(,  אימונוגלובולין 
אספרגילוזיס )מחלת ריאות הקשורה לפטרת(, אלרגיה למזון, 
אקזמה או קדחת השחת, מאחר שאומליקלו לא נבדקה במצבים אלו.
שים לב לסימנים של תגובות אלרגיות ותופעות לוואי רציניות 

אחרות:
אומליקלו עלולה לגרום לתופעות לוואי רציניות. עליך לשים לב 
לסימנים של מצבים אלה בזמן השימוש באומליקלו. יש לפנות מיד 
לקבלת טיפול רפואי אם אתה מבחין בסימנים המעידים על תגובות 
אלרגיות חמורות או תופעות לוואי רציניות אחרות. סימנים אלה 
מפורטים תחת ״תופעות לוואי רציניות״ בפרק 4. מרבית התגובות 
האלרגיות החמורות מתרחשות ב-3 המנות הראשונות של אומליקלו.

ילדים ומתבגרים:
אסתמה אלרגית

אומליקלו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 6 שנים. השימוש 
בתרופה בילדים מתחת לגיל 6 שנים לא נבדק.

רינוסינוסיטיס כרונית עם פוליפים באף
אומליקלו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים. 

השימוש בתרופה במטופלים מתחת לגיל 18 שנים לא נבדק.
אורטיקריה כרונית ספונטנית

אומליקלו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12 שנים. השימוש 
בתרופה בילדים מתחת לגיל 12 שנים לא נבדק.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה או אם אתה עשוי לקחת 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא, לאחות או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות לטיפול בזיהום הנגרם על ידי טפיל, מאחר שאומליקלו  	●

עלולה להפחית את ההשפעה של התרופות שלך.
קורטיקוסטרואידים בשאיפה ותרופות אחרות לאסתמה אלרגית. 	●

היריון והנקה:
אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת 
להיכנס להיריון, ספרי על כך לרופא שלך לפני תחילת השימוש 
באומליקלו. הרופא שלך ידון איתך על היתרונות ועל הסיכונים 

האפשריים של קבלת תרופה זו במהלך היריון.
אם תיכנסי להיריון בזמן השימוש בתרופה, ספרי על כך מיד לרופא 

שלך.
אומליקלו יכולה לעבור לחלב אם. אם את מניקה או מתכננת להניק, 

ספרי על כך לרופא שלך לפני השימוש באומליקלו.
נהיגה ושימוש במכונות:

לא סביר כי אומליקלו תשפיע על יכולתך לנהוג ולהפעיל מכונות.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא, האחות או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 
למינון ולאופן הטיפול בתכשיר. אומליקלו ניתנת בהזרקה מתחת 

לעור )הזרקה תת-עורית(.
הנחיות להזרקה על ידי הצוות הרפואי מפורטות בסוף העלון באנגלית 

בפרק ״מידע לצוות הרפואי״.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 

בדרך כלל הוא:
אסתמה אלרגית ורינוסינוסיטיס כרונית עם פוליפים באף

הרופא שלך יחליט מה המינון של אומליקלו שאתה צריך ומה 
התדירות בה התרופה תינתן לך. הדבר תלוי במשקל הגוף שלך 
ובתוצאות בדיקות הדם למדידת רמת IgE בדם שלך שבוצעו לפני 

תחילת השימוש.
אתה תקבל בין אחת לארבע זריקות בכל פעם, בתדירות של פעם 

בשבועיים או פעם בארבעה שבועות.
יש להמשיך ליטול את התרופה הנוכחית שלך לאסתמה ו/או 
לרינוסינוסיטיס כרונית עם פוליפים באף במהלך הטיפול באומליקלו. 
אל תפסיק ליטול שום תרופה אחרת לאסתמה או לרינוסינוסיטיס 

כרונית עם פוליפים באף בלי לשוחח על כך עם הרופא שלך.
אתה עשוי שלא לראות שיפור מיידי לאחר התחלת הטיפול באומליקלו. 
במטופלים עם רינוסינוסיטיס כרונית עם פוליפים באף ההשפעה 
נראתה לאחר 4 שבועות מתחילת הטיפול. במטופלים עם אסתמה 
לוקח בדרך כלל בין 12 ל-16 שבועות עד לקבלת השפעה מלאה.

אורטיקריה כרונית ספונטנית
אתה תקבל שתי זריקות של 150 מ״ג בכל פעם, כל ארבעה שבועות.
המשך ליטול את התרופה הנוכחית שלך לטיפול באורטיקריה 
כרונית ספונטנית במהלך הטיפול באומליקלו. אל תפסיק ליטול 

שום תרופה בלי לשוחח על כך קודם עם הרופא שלך.
שימוש בילדים ובמתבגרים

אסתמה אלרגית
ניתן לתת אומליקלו לילדים ולמתבגרים בני 6 שנים ומעלה, אשר 
מקבלים כבר תרופות לאסתמה, אך תסמיני האסתמה אינם נשלטים 
היטב על ידי תרופות כגון משאפים עם מינון גבוה של סטרואידים 
ומשאפים עם בטא אגוניסטים. הרופא יחשב מה המינון של אומליקלו 
שילדך צריך ומה התדירות בה צריך לתת אותו. הדבר יהיה תלוי 
במשקל גופו ובתוצאות בדיקות הדם שלו למדידת רמת IgE, שבוצעו 

לפני תחילת השימוש.
רינוסינוסיטיס כרונית עם פוליפים באף

אין לתת אומליקלו לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
אורטיקריה כרונית ספונטנית

ניתן לתת אומליקלו למתבגרים בני 12 שנים ומעלה, אשר מקבלים 
כבר אנטיהיסטמינים, אך תסמיני אורטיקריה כרונית ספונטנית 
שלהם אינם נשלטים היטב על ידי תרופות אלו. המינון למתבגרים 

בני 12 שנים ומעלה זהה לזה של מבוגרים.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת נטילה
הוראות לגבי אופן השימוש והנחיות להזרקה של אומליקלו מצוינות 
באנגלית בהמשך העלון בפרק ״מידע לצוות הרפואי״. אומליקלו 
תינתן לך על ידי רופא או אחות כזריקה מתחת לעור )תת-עורית(.

עקוב בקפדנות אחרי כל ההוראות שיינתנו לך על ידי הרופא שלך 
או האחות.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם פספסת פגישה, צור קשר עם הרופא שלך או עם המרפאה/מרכז 
רפואי בהקדם האפשרי כדי לקבוע לך מועד חדש. יש להתמיד 

בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אל תפסיק את הטיפול באומליקלו אלא אם הרופא שלך אומר לך 
לעשות זאת. קטיעה או הפסקה של הטיפול באומליקלו עלולה 

לגרום לחזרה של התסמינים שלך.
יחד עם זאת, אם אתה מטופל עבור אורטיקריה כרונית ספונטנית, 
הרופא שלך עשוי להפסיק את הטיפול באומליקלו מדי פעם כדי שניתן 
יהיה להעריך את התסמינים שלך. מלא אחר הוראות הרופא שלך.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא, ברוקח או באחות.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באומליקלו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 
ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. תופעות הלוואי הנגרמות על 
ידי אומליקלו הן בדרך כלל קלות עד בינוניות אבל לעיתים עלולות 

להיות רציניות.
תופעות לוואי רציניות:

יש לפנות לקבלת טיפול רפואי מיד אם אתה מבחין בסימנים כלשהם 
של תופעות הלוואי הבאות:

שמופיעות  תופעות   –  )rare( נדירות  לוואי   תופעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000:

תגובות אלרגיות חמורות )כולל אנפילקסיס(. תסמינים עשויים  	●
לכלול פריחה, גירוד או חרלת על העור, נפיחות של הפנים, 
השפתיים, הלשון, תיבת הקול, קנה הנשימה או חלקים אחרים 
של הגוף, דפיקות לב מהירות, סחרחורת ותחושת סחרור, בלבול, 
קוצר נשימה, צפצופים או קושי בנשימה, הכחלה של העור או 

השפתיים, התמוטטות ואובדן הכרה.
אם יש לך עבר של תגובות אלרגיות חמורות )אנפילקסיס( אשר  	
אינן קשורות לאומליקלו, אתה עשוי להיות בסיכון רב יותר לפתח 

תגובה אלרגית חמורה בעקבות השימוש באומליקלו.
זאבת אדמנתית מערכתית )SLE(. התסמינים עשויים לכלול כאבי  	●
שרירים, כאבים ונפיחות במפרקים, פריחה, חום, ירידה במשקל 

ועייפות.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(:
תסמונת צ׳ורג שטראוס או תסמונת היפר אאוזינופילית. התסמינים  	●
עשויים לכלול אחד או יותר מהתסמינים הבאים: נפיחות, כאב 
או פריחה סביב כלי דם או דרכי לימפה, רמה גבוהה של תאי דם 
לבנים מסוג מסוים )ריבוי אאוזינופילים(, החרפת בעיות נשימה, 
גודש באף, בעיות לב, כאב, חוסר תחושה, עקצוצים בזרועות 

וברגליים.
ספירת טסיות דם נמוכה עם תסמינים כגון דימום או הופעת  	●

חבורות בקלות רבה יותר מהרגיל.
מחלת נסיוב זר. התסמינים עשויים לכלול אחד או יותר מהתסמינים  	●
הבאים: כאב מפרקים עם או ללא נפיחות או קשיון, פריחה, חום, 

בלוטות לימפה נפוחות, כאבי שרירים.
תופעות לוואי נוספות כוללות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד (very common) – תופעות 
שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה:

חום )בילדים(. 	●
 תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
תגובות באזור ההזרקה כולל כאב, נפיחות, גירוד ואדמומיות. 	●

כאב בחלק העליון של הבטן. 	●
כאב ראש )שכיח מאוד בילדים(. 	●

זיהומים של דרכי הנשימה העליונות, כגון דלקת של הלוע והצטננות. 	●
תחושת לחץ או כאב בלחיים ובמצח )סינוסיטיס, כאבי ראש  	●

שמקורם בסינוסים(.
כאב מפרקים. 	●

תחושת סחרחורת. 	●
תופעות   –  )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:
תחושת ישנוניות או עייפות. 	●

עקצוץ או חוסר תחושה בידיים או בכפות הרגליים. 	●
עילפון, לחץ דם נמוך בזמן ישיבה או עמידה )תת-לחץ דם בעמידה(,  	●

הסמקה.
כאב גרון, שיעול, בעיות נשימה חריפות. 	●

בחילה, שלשול, קלקול קיבה. 	●
גירוד, חרלת, פריחה, רגישות מוגברת של העור לשמש. 	●

עלייה במשקל. 	●
תסמינים דמויי שפעת. 	●

זרועות נפוחות. 	●
שמופיעות  תופעות   –  )rare( נדירות  לוואי   תופעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000:
זיהום טפילי. 	●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 
טרם נקבעה(:

כאבי שרירים ונפיחות מפרקים. 	●
נשירת שיער. 	●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il.

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה:
Padagis.co.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  	●
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date) המופיע  	●
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
תנאי אחסון: 	●

אחסן בקירור )2°C-8°C(. אין להקפיא. יש לאחסן באריזה  	
המקורית על מנת להגן מפני אור. ניתן לאחסן עד ל-7 ימים 
בטמפרטורה של 25°C. רשום את תאריך ההוצאה מהמקרר על 

אריזת הקרטון.
אין להשתמש באריזה שנפגמה או שנראה כי נחבלה. 	●

אין להשתמש בתכשיר אם המזרק נפל על משטח קשיח או נשמט  	●
לאחר הסרת מגן המזרק.

אין לנער את המזרק. 	●
מידע נוסף 	.6

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
 L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride
 monohydrate, L-histidine, Polysorbate 20 and water for
injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
מזרק מוכן לשימוש המכיל תמיסה צלולה עד אטומה, נטולת צבע 

עד צבע חום-צהבהב חיוור.
כל אריזה מכילה מזרק אחד מוכן לשימוש של 0.5 מ״ל )75 מ״ג 
אומליזומאב( או מזרק אחד, 6 או 10 מזרקים מוכנים לשימוש של 

1 מ״ל )150 מ״ג אומליזומאב( לשימוש חד-פעמי.
0.5 מ״ל )75 מ״ג אומליזומאב( יש  למזרק מוכן לשימוש של 
 מוט בוכנה בצבע צהוב בעוד שלמזרק מוכן לשימוש של 1 מ״ל 

)150 מ״ג אומליזומאב( יש מוט בוכנה בצבע כחול.
ייתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים.

שם היצרן וכתובתו: סלטריון בע״מ, אינצ׳און, דרום קוריאה.
שם בעל הרישום וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, רח׳ 

רקפת 1, שוהם.
נערך באוגוסט 2025.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
17984.38402

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أومليكلو™
محلول للحقن ضمن محقنة جاهزة للإستعمال

المادة الفعالة وتركيزها: أوماليزوماب 150 ملغ/ملل
تحتوي كل محقنة جاهزة للإستعمال من أومليكلو على 150 ملغ/ملل أوماليزوماب 

.)omalizumab(
الفقرة 6 "معلومات  الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر  المواد غير 

إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

بدا  ولو  قد يضرهم حتى  تعطِه للآخرين، فهو  الدواء لعلاج مرضك. لا  وُصف هذا 
لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

أومليكلو هو عبارة عن مستحضر مشابه حيويًا. لمعلومات إضافية حول المستحضرات 
المشابهة حيويًا يجب التوجه إلى موقع وزارة الصحة:

https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
الربو التحسسي:

المستعصي  بالربو  أعمارهم 12-6 سنة مصابين  لمتعالجين  بـ أومليكلو  يُستطب 
الشديد وللمتعالجين بعمر 12 سنة وما فوق المصابين بالربو المستعصي المتوسط 
حتى الشديد، الذين لديهم إختبار جلدي إيجابي أو إستجابة مخبرية لمولدّ حساسية 
ينبغي  كما  لديهم  الأعراض  على  السيطرة  يتم  لا  والذين  المواسم  متعدد  تنفسي 
في  إنخفاضًا  أوماليزوماب  بالإستنشاق. أظهر  الكورتيكوستيروئيدات  بإستعمال 

شيوع تفاقم الربو لدى هؤلاء المرضى.
قيود الإستعمال:

الربوية  الحالة  أو  الحاد  الهوائية  القصبات  تقلصّ  لتخفيف  بـ أومليكلو  يُستطب  لا 
الحالات  لعلاج  بـ أومليكلو  يُستطب  من 24 ساعة(. لا  لأكثر  تستمر  ربو  )نوبة 

التحسسية الأخرى.
إلتهاب الأنف والجيوب المزمن )إلتهاب الأنف والجيوب الأنفية( مع سلائل أنفية:

الأنف،  عبر  تعطى  التي  كورتيكوستيروئيدات  مع  بالمشاركة  بـ أومليكلو  يُستطب 
والجيوب  الأنف  بإلتهاب  فوق( المصابين  وما  البالغين )أعمارهم 18 سنة  لعلاج 
المزمن الشديد مع سلائل أنفية، والذين لا يوفر لهم العلاج بالكورتيكوستيروئيدات 

التي تعطى عبر الأنف السيطرة الكافية على المرض.
التلقائي المزمن: الشرى 

يُستطب بـ أومليكلو كعلاج إضافي لعلاج الشرى التلقائي المزمن لدى المتعالجين 
البالغين والمراهقين )أعمارهم 12 سنة وما فوق( الذين لديهم إستجابة غير كافية 

.H1 للعلاج بمضادات الهيستامين
التنفسية، أدوية جهازية  للطرق  الإنسدادية  للأمراض  العلاجية: أدوية  الفصيلة 

أخرى للأمراض الإنسدادية للطرق التنفسية.
المناعي IgE( E( والتي  الغلوبولين  تسمى  مادة  أومليكلو عن طريق حجب  يعمل 
يتم إنتاجها في الجسم. يساهم IgE في نوع من الإلتهاب الذي يلعب دورًا رئيسياً 
أنفية  مع سلائل  المزمن  والجيوب  الأنف  التحسسي، إلتهاب  الربو  في  التسبب  في 

والشرى التلقائي المزمن.
السلائل الأنفية هي نتوءات صغيرة على مخاطية الأنف. يساعد أومليكلو على تقليص 
الشم، التنقيط  الأنف، فقدان حاسة  إحتقان  ذلك  في  بما  الأعراض  حجمها ويحسن 

الأنفي الخلفي )في الجانب الخلفي للحنجرة( وسيلان الأنف.

قبل إستعمال الدواء 	.2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساسًا )أليرجي( للمادة الفعالة أوماليزوماب أو لكل واحد من المركبات  	●
الإضافية التي يحتويها الدواء )تظهر في الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.

إذا كنت تعتقد أنك قد تكون حساسًا لأحد المركبات، أخبر طبيبك بذلك لأنه لا يجوز 
إعطائك أومليكلو.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ أومليكلو، أخبر الطبيب إذا:
وُجدت لديك مشاكل في الكلى أو في الكبد. 	●

وُجد لديك إضطراب يهاجم فيه جهازك المناعي أجزاء من جسمك )مرض مناعي  	●
ذاتي(.

ستسافر لمنطقة تشيع فيها تلوثات ناتجة عن طفيليات، لأن أومليكلو قد يضعف  	●
مقاومتك تجاه هذه التلوثات.

على  تأقية( الذي حدث  فعل تحسسي خطير )صدمة  رد  الماضي  في  لديك  كان  	●
سبيل المثال بسبب دواء، لسعة حشرات أو طعام.

يُفترض  فجائية. لهذا، لا  ربو  نوبة  الحادة، مثل  الربو  أعراض  أومليكلو  يعالج  لا 
إستعمال أومليكلو لعلاج هذه الأعراض.

أخرى، مثل  أنواع حساسية  لعلاج حالات  أو  من  للوقاية  ليس مخصصًا  أومليكلو 
ردود فعل تحسسية مفاجئة، متلازمة فرط الغلوبولين المناعي E )متلازمة أيوب، 
متلازمة مناعية خلقية(، داء الرشاشيات )مرض رئوي مرتبط بالفطريات(، حساسية 

للطعام، إكزيما أو حمى القش، لأن أومليكلو لم يخضع للفحص في هذه الحالات.
إنتبه لعلامات ردود الفعل التحسسية، والأعراض الجانبية الجدية الأخرى:

هذه  إلى  تشير  لعلامات  الإنتباه  جانبية خطيرة. عليك  أعراضًا  أومليكلو  يسبب  قد 
الحالات أثناء إستعمال أومليكلو. يجب التوجه فورًا لتلقي علاج طبي إذا لاحظت وجود 
علامات تدل على ردود فعل تحسسية شديدة أو أعراض جانبية خطيرة أخرى. هذه 
الفقرة 4. تحدث معظم  العلامات مفصلة تحت عنوان "أعراض جانبية جدية" في 

ردود الفعل التحسسية الخطيرة في المقادير الدوائية الـ 3 الأولى من أومليكلو.
الأطفال والمراهقون:

الربو التحسسي
أومليكلو غير مخصص للأطفال دون عمر 6 سنوات. لم يتم إختبار إستعمال الدواء 

لدى الأطفال دون عمر 6 سنوات.
إلتهاب الأنف والجيوب المزمن مع سلائل أنفية

عمر 18 سنة.  دون  والمراهقين  الأطفال  لدى  للإستعمال  غير مخصص  أومليكلو 
لم يتم إختبار إستعمال الدواء لدى متعالجين دون عمر 18 سنة.

الشرى التلقائي المزمن
أومليكلو غير مخصص للأطفال دون عمر 12 سنة. لم يتم إختبار إستعمال الدواء 

لدى الأطفال دون عمر 12 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل أو إذا إستعملت مؤخرًا أو إذا كان من شأنك إستعمال أدوية 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، أخبر الطبيب، 

الممرضة أو الصيدلي بذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
أدوية لعلاج تلوث ناتج عن طفيلي، لأن أومليكلو قد يقلل تأثير أدويتك. 	●

كورتيكوستيروئيدات بالإستنشاق وأدوية أخرى للربو التحسسي. 	●
الحمل والإرضاع:

أنكِ قد تكونين حاملً أو تخططين للحمل، أخبري طبيبكِ  إذا كنتِ حاملً، تعتقدين 
قبل البدء بإستعمال أومليكلو. سوف يناقشك طبيبكِ حول الفوائد والمخاطر المحتملة 

من تلقي هذا الدواء خلال الحمل.
إذا أصبحتِ حاملً خلال إستعمال الدواء، أخبري طبيبكِ بذلك فورًا.

قد ينتقل أومليكلو إلى حليب الأم. إذا كنتِ مرضعة أو تخططين للإرضاع، أخبري 
طبيبكِ بذلك قبل إستعمال أومليكلو.

السياقة وإستعمال الماكنات:
من غير المرجح أن يؤثر أومليكلو على قدرتك على السياقة وتشغيل الماكنات.

كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3
يجب إستعمال المستحضر دائمًا حسب تعليمات الطبيب.

واثقًا بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب، الممرضة  من  الإستيضاح  عليك 
الجلد  بالحقن تحت  أومليكلو  بالمستحضر. يُعطى  العلاج  الدوائي وطريقة  المقدار 

)الحقن تحت الجلد(.
تعليمات للحقن من قِبل الطاقم الطبي مفصلة في نهاية النشرة باللغة الإنجليزية في 

فقرة "معلومات للطاقم الطبي".
الدوائي  فقط. المقدار  الطبيب  قِبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 

الإعتيادي عادة هو:
الربو التحسسي وإلتهاب الأنف والجيوب المزمن مع سلائل أنفية

وتيرة  هي  وما  تحتاجه  الذي  أومليكلو  من  الدوائي  المقدار  هو  ما  سيقرر طبيبك 
 IgE نسبة لقياس  الدم  وبنتائج فحوص  بوزن جسمك  ذلك  الدواء. يتعلق  إعطائك 

في دمك التي أجريت قبل بدء الإستعمال.
كل  مرة  أو  أسبوعين  كل  مرة  مرة، بوتيرة  كل  في  أربع حقنات  إلى  ستتلقى حقنة 

أربعة أسابيع.
المزمن  والجيوب  الأنف  لإلتهاب  للربو و/أو  الحالي  دوائك  بتناول  الإستمرار  يجب 
مع سلائل أنفية خلال العلاج بـ أومليكلو. لا تتوقف عن تناول أي دواء آخر للربو 
أو لإلتهاب الأنف والجيوب المزمن مع سلائل أنفية دون التحدث مع طبيبك عن ذلك.

قد لا تلاحظ تحسناً فوريًا بعد بدء العلاج بـ أومليكلو. بالنسبة للمتعالجين المصابين 
بإلتهاب الأنف والجيوب المزمن مع سلائل أنفية شوهد التأثير بعد مرور 4 أسابيع 
غالباً 12 حتى  يستغرق  بالربو  المصابين  للمتعالجين  بدء العلاج. بالنسبة  منذ 

16 أسبوعًا حتى تحقيق التأثير الكامل.
الشرى التلقائي المزمن

ستتلقى حقنتين مقدار كل منهما 150 ملغ في كل مرة، كل أربعة أسابيع.
إستمر بتناول دوائك الحالي لعلاج الشرى التلقائي المزمن خلال العلاج بـ أومليكلو. 

لا تتوقف عن تناول أي دواء دون التحدث مع طبيبك عن ذلك.
الإستعمال لدى الأطفال والمراهقين

الربو التحسسي
أعمارهم 6 سنوات وما فوق، الذين  إعطاء أومليكلو للأطفال والمراهقين  بالإمكان 
بشكل جيد  الربو  أعراض  على  السيطرة  يمكن  لا  للربو، ولكن  أدوية  حالياً  يتلقون 
ومناشق  الستيروئيدات  من  مرتفع  دوائي  مقدار  ذات  مناشق  مثل  أدوية  بواسطة 
مقلدات بيتا. سوف يحسب طبيبك ما هو المقدار الدوائي من أومليكلو الذي يحتاجه 
طفلك وما هي وتيرة إعطائه. سيتعلق ذلك بوزن جسمه وبنتائج فحوص دمه لقياس 

نسبة IgE، التي أجريت قبل بدء الإستعمال.
إلتهاب الأنف والجيوب المزمن مع سلائل أنفية

لا يجوز إعطاء أومليكلو للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
الشرى التلقائي المزمن

بالإمكان إعطاء أومليكلو لمراهقين أعمارهم 12 سنة وما فوق، الذين يتلقون مضادات 
الهستامين، ولكن لا يمكن السيطرة جيدًا على أعراض الشرى التلقائي المزمن لديهم 
بواسطة هذه الأدوية. المقدار الدوائي للمراهقين الذين أعمارهم 12 سنة وما فوق 

مطابق للمقدار الدوائي للبالغين.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

طريقة الإستعمال
التعليمات المتعلقة بكيفية الإستعمال وإرشادات حقن أومليكلو مذكورة باللغة الإنجليزية 
في سياق النشرة في فقرة "معلومات للطاقم الطبي". سيُعطى لك أومليكلو من 

قِبل الطبيب أو الممرضة كحقنة تحت الجلد )حقنة تحت الجلد(.
إتبع بدقة كافة التعليمات التي يقدمها لك طبيبك أو الممرضة.

إذا نسيت إستعمال الدواء
إذا فوّت لقاء، إتصل بطبيبك أو العيادة/المركز الطبي في أقرب وقت ممكن لتحديد 

موعد جديد لك. يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن إستعمال الدواء

أو  إنقطاع  يؤدي  بذلك. قد  أخبرك طبيبك  إذا  إلا  بـ أومليكلو  العلاج  عن  تتوقف  لا 
إيقاف العلاج بـ أومليكلو إلى عودة الأعراض لديك.

العلاج  يوقف طبيبك  المزمن، فقد  التلقائي  للشرى  علاجًا  تتلقى  كنت  ذلك، إذا  مع 
بـ أومليكلو من وقت لآخر حتى يتمكن من تقييم الأعراض لديك. إتبع تعليمات طبيبك.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار 

لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب، الصيدلي 

أو الممرضة.

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، إن إستعمال أومليكلو قد يسبب أعراضًا جانبية لدى بعض المستعملين. 
منها. الأعراض  أيًا  تعاني  ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  لا 
تكون  قد  ولكنها  متوسطة  عادة طفيفة حتى  تكون  أومليكلو  عن  الناجمة  الجانبية 

جدية في بعض الأحيان.
أعراض جانبية جدية:

يجب التوجه فورًا لتلقي علاج طبي إذا لاحظت أية علامات للأعراض الجانبية التالية:
لدى 10-1 مستعملين  تظهر  التي  نادرة )rare( – أعراض  أعراض جانبية 

من بين 10,000:
ردود فعل تحسسية خطيرة )بما في ذلك صدمة تأقية(. قد تشمل الأعراض طفح،  	●
حكة أو شرى على الجلد، إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان، حجرة الصوت، القصبة 
الهوائية أو أجزاء أخرى من الجسم، ضربات قلب سريعة، دوار وشعور بدوخة، 
إرتباك، ضيق في التنفس، صفير أو صعوبة في التنفس، إزرقاق الجلد أو الشفتين، 

إنهيار وفقدان الوعي.
تأقية( غير مرتبطة  فعل تحسسية خطيرة )صدمة  لردود  لديك سابقة  كانت  إذا  	
تحسسي خطير  فعل  رد  لتطوير  أعلى  لخطورة  معرضًا  تكون  بـ أومليكلو، قد 

بسبب إستعمال أومليكلو.
ذئبة حمامية جهازية (SLE(. قد تشمل الأعراض آلام عضلية، آلام وإنتفاخ في  	●

المفاصل، طفح، سخونة، إنخفاض في الوزن وإرهاق.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد شيوعها بعد(:

متلازمة شيرغ ستراوس أو متلازمة فرط اليوزينيات. قد تشمل الأعراض واحد  	●
أو أكثر من الأعراض التالية: إنتفاخ، ألم أو طفح حول الأوعية الدموية أو الطرق 
اللمفاوية، نسبة مرتفعة من خلايا الدم البيضاء من نوع معين )كثرة اليوزينيات(، 
تفاقم مشاكل تنفسية، إحتقان في الأنف، مشاكل قلبية، ألم، خدر، وخز في الذراعين 

والرجلين.
تعداد منخفض للصفيحات الدموية مع أعراض مثل نزيف أو ظهور كدمات بصورة  	●

أسهل من المعتاد.
داء المصل. قد تشمل الأعراض واحد أو أكثر من الأعراض التالية: ألم في المفاصل  	●
مع أو بدون إنتفاخ أو تصلبّ، طفح، سخونة، إنتفاخ الغدد اللمفاوية، آلام عضلية.

الأعراض الجانبية الإضافية تشمل:
لدى  التي تظهر  أعراض جانبية شائعة جدًا )very common( – أعراض 

أكثر من مستعمل واحد من عشرة:
سخونة )لدى الأطفال(. 	●

لدى 1-10  تظهر  التي  شائعة )common( – أعراض  جانبية  أعراض 
مستعملين من بين 100:

ردود فعل في موقع الحقن تشمل ألم، إنتفاخ، حكة وإحمرار. 	●
ألم في الجزء العلوي من البطن. 	●
صداع )شائع جدًا لدى الأطفال(. 	●

تلوثات في الطرق التنفسية العلوية، مثل إلتهاب في البلعوم ورشح. 	●
شعور بضغط أو ألم في الخدين والجبين )إلتهاب الجيوب الأنفية، صداع مصدره  	●

الجيوب الأنفية(.
ألم في المفاصل. 	●

شعور بالدوار. 	●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( – أعراض التي تظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 1,000:
شعور بالنعاس أو الإرهاق. 	●

وخز أو خدر في اليدين أو في راحتي القدمين. 	●
أثناء  منخفض  دم  الوقوف )ضغط  أو  أثناء الجلوس  منخفض  دم  إغماء، ضغط  	●

الوقوف(، تورّد.
ألم في الحنجرة، سعال، مشاكل حادة في التنفس. 	●

غثيان، إسهال، فساد المعدة. 	●
حكة، شرى، طفح، زيادة حساسية الجلد للشمس. 	●

زيادة في الوزن. 	●
أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا. 	●

إنتفاخ الذراعين. 	●
لدى 10-1 مستعملين  تظهر  التي  نادرة )rare( – أعراض  أعراض جانبية 

من بين 10,000:
تلوث طفيلي. 	●

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد شيوعها بعد(:
آلام عضلية وإنتفاخ المفاصل. 	●

تساقط الشعر. 	●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 

من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

.https://sideeffects.health.gov.il :جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي:

Padagis.co.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
عن  بعيدًا  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب  	●
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر  	●

على ظهر العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: 	●

في  التخزين  التجميد. يجب  يجوز  مئوية(. لا  التبريد )8-2 درجات  في  خزِّن  	
العبوة الأصلية للحماية من الضوء. بالإمكان التخزين لمدة تصل إلى 7 أيام في 
درجة حرارة قدرها 25 درجة مئوية. سجّل تاريخ الإخراج من البراد على عبوة 

الكرتون.
لا يجوز إستعمال العبوة المتضررة أو يبدو أنها تعرضت للضرر. 	●

أو سقطت  على سطح صلب  المحقنة  إذا سقطت  المستحضر  إستعمال  يجوز  لا  	●
بعد إزالة واقي الإبرة.

لا يجوز خض المحقنة. 	●

معلومات إضافية 	.6
ب الفعال أيضًا على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ

L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride monohydrate, 
L-histidine, Polysorbate 20 and water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
محقنة جاهزة للإستعمال تحتوي على محلول رائق حتى قاتم، عديم اللون حتى لون 

بني - مائل للأصفر الشاحب.
تحتوي كل عبوة على محقنة واحدة جاهزة للإستعمال بحجم 0.5 ملل )75 ملغ 
أوماليزوماب( أو محقنة واحدة، 6 أو 10 محاقن جاهزة للإستعمال بحجم 1 ملل 

)150 ملغ أوماليزوماب( للإستعمال لمرة واحدة.
يوجد للمحقنة الجاهزة للإستعمال بحجم 0.5 ملل )75 ملغ أوماليزوماب( قضيب 
مكبس أصفر اللون بينما يوجد للمحقنة الجاهزة للإستعمال بحجم 1 ملل )150 ملغ 

أوماليزوماب( قضيب مكبس أزرق اللون.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوة.

إسم المنتج وعنوانه: سلتريون م.ض.، إنتشون، كوريا الجنوبية.
إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.، شارع راكيفيت 1، 

شوهام.
تم إعدادها في آب 2025.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 17984.38402
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar
http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il
http://Padagis.co.il
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il
https://padagis.co.il
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מידע לצוות הרפואי
معلومات للطاقم الطبي

INFORMATION FOR THE HEALTHCARE PROFESSIONAL
המידע הבא מיועד לאנשי הצוות הרפואי בלבד:

التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط: المعلومات 
The following information is intended for healthcare professionals only:
INSTRUCTIONS FOR USE OF OMLYCLO®

Read ALL the way through these instructions before injecting. The box contains 
Omlyclo pre-filled syringe(s).
Omlyclo pre-filled syringes are available in 2 dose strengths (see Figure A). These 
instructions are to be used for the 150 mg/1 mL dose strength. See Figure C: Dosing 
Chart.

Important safety information
•	 Keep the pre-filled syringe out of the sight and reach of children. Pre-filled 

syringe contains small parts.
•	 Do not open the sealed carton until you are ready to use the pre-filled syringe.
•	 Do not use the pre-filled syringe if it looks damaged or used.
•	 Do not use the pre-filled syringe if the carton is damaged or seal is broken.
•	 Never leave the pre-filled syringe where others might tamper with it.
•	 Do not shake the pre-filled syringe.
•	 Do not remove the cap until just before you give the injection.
•	 The pre-filled syringe cannot be re-used. Dispose of the used pre-filled syringe 

immediately after use in a sharps disposal container (see step 13. Dispose of 
the pre-filled syringe).

Storing the pre-filled syringe
•	 Store the pre-filled syringe in a refrigerator between 2°C and 8°C. Store this 

medicine sealed inside its carton to protect it from light. Do not freeze the  
pre-filled syringe.

•	 Remember to take the pre-filled syringe out of the refrigerator and allow it to reach 
room temperature (25°C), about 30 minutes, before preparing it for injection. Leave 
the pre-filled syringe in the carton to protect it from light.

•	 Before giving an injection, the carton can be removed from and placed back in 
the refrigerator if needed. The total combined time out of the refrigerator may not 
exceed 7 days. If Omlyclo is exposed to temperatures above 25°C, do not use 
Omlyclo and throw it away in a sharps disposal container.

•	 Do not use the pre-filled syringe after the expiration date which is stated on the 
carton and the pre-filled syringe label. If it has expired, return the entire pack to 
the pharmacy.

•	 Do not use the pre-filled syringe if it has been dropped or is visibly damaged.
Parts of the pre-filled syringe (see Figure B)

Preparing for the Injection

Dose
(mg)

75

150

225

300

375

450

525

600

Pre-filled Syringes Needed

Yellow (75 mg/0.5 mL) Blue (150 mg/1 mL)

Figure C: Dosing Chart

1.	 Gather the supplies for the injection.
1.a.	 Prepare a clean, flat surface, such as a table or countertop, in a well-lit area.
1.b.	 Take the carton(s) containing the pre-filled syringe(s) needed to administer 

the prescribed dose out of the refrigerator. 
	 Note: Depending on the dose you may need to prepare one or more pre-filled 

syringes and inject the contents of them all. The following chart shows how 
many injections of each dose strength are needed for the prescribed dose 
(see Figure C: Dosing Chart).

1.c.	 Make sure you have the following supplies: 
-	 Carton containing pre-filled syringe 

	 Not included in the carton: 
-	 1 Alcohol swab 
-	 1 Cotton ball or gauze 
-	 1 Adhesive bandage 
-	 Sharps disposal container

EXP: MONTH YEAR

EXP: MONTH YEAR

Figure D

2.	 Check the expiration on the 
carton (see Figure D).
•	 Do not use it if the expiration 

date has passed. If the expiration 
date has passed, return the 
entire pack to the pharmacy.

30
minutes

Figure E

3.	 Wait 30 minutes.
3.a.	 Leave the unopened carton 

containing the pre-filled syringe 
at room temperature (25°C) for  
30 minutes to allow it to warm up 
(see Figure E).
•	 Do not warm the pre-filled 

syringe using heat sources such 
as hot water or a microwave.

•	 If the pre-filled syringe does not 
reach room temperature, this 
could cause the injection to feel 
uncomfortable and make it hard 
to push the plunger rod.

Figure F

4.	 Wash your hands.
4.a.	 Wash your hands with soap and 

water and dry them thoroughly 
(see Figure F).

Figure G

5.	 Choose an injection site (see 
Figure G).

5.a.	 You may inject into:
-	 The front of the thighs.
-	 The lower abdomen except for 

the 5 cm around the belly button 
(navel).

-	 The outer area of the upper arm.
•	 Do not inject into moles, scars, 

bruises, or areas where the skin 
is tender, red, hard, or if there are 
breaks in the skin.

•	 Do not inject through the 
clothes.

5.b.	 Choose a different injection site for 
each new injection at least 2 cm 
apart from the area used for the 
last injection.

Figure H

6.	 Clean the injection site.
6.a.	 Clean the injection site with an 

alcohol swab using a circular 
motion (see Figure H).

6.b.	 Let the skin dry before injecting.
•	 Do not blow on or touch the 

injection site again before giving 
the injection.

EXP.: MONTH YEAR

Figure I

7.	 Inspect the pre-filled syringe.
7.a.	 Open the carton.
	 Gripping from the syringe body 

lift the pre-filled syringe from the 
carton.

7.b.	 Look at the pre-filled syringe and 
make sure you have the correct 
medicine (Omlyclo) and dosage.

7.c.	 Look at the pre-filled syringe and 
make sure it is not cracked or 
damaged.

7.d.	 Check the expiration date on the 
label of the pre-filled syringe (see 
Figure I).
•	 Do not use if the expiration date 

has passed.
	 Note: If the expiration date is not 

visible in the viewing window, 
you may rotate the inner barrel 
of the pre-filled syringe until the 
expiration date becomes visible.

Figure J

8.	 Inspect the medicine.
8.a.	 Look at the medicine and 

confirm that the liquid is clear 
to slightly cloudy, colourless to 
pale brownish-yellow, and free of 
particles (see Figure J).
•	 Do not use the pre-filled syringe 

if the liquid is discoloured, 
distinctly cloudy, or contains 
particles in it.

•	 You may see air bubbles in the 
liquid. This is normal.

Administering the Injection

Figure K

9.	 Remove the cap.
9.a.	Hold the pre-filled syringe by the 

syringe body in one hand. Gently 
pull the cap straight off with the 
other hand.
•	 Do not hold the plunger rod 

while removing the cap.
•	 You may see a few drops of liquid 

at the tip of the needle. This is 
normal.

9.b.	 Dispose of the cap right away in 
a sharps disposal container (see 
step 13. Dispose of the pre-filled 
syringe and Figure K).
•	 Do not re-cap the pre-filled 

syringe.
•	 Do not remove the cap until you 

are ready to inject.
•	 Do not touch the needle. Doing 

so may result in a needle stick 
injury.

Figure L

OK

OR

OK

10.	 Insert the pre-filled syringe into 
the injection site.

10.a.	Gently pinch a fold of skin at the 
injection site with one hand.

	 Note: Pinching the skin is 
important to make sure that you 
inject under the skin (into the fatty 
area) but not any deeper (into 
muscle).

10.b.	With a quick and “dart-like” 
motion, insert the needle 
completely into the fold of skin 
at a 45 to 90-degree angle (see 
Figure L).
•	 Do not touch the plunger rod 

while inserting the needle into 
the skin.

Figure M

11.	 Give the injection.
11.a.	After the needle is inserted, 

release the pinch.
11.b.	Slowly push the plunger rod all 

the way down until the full dose 
of medicine gets injected, and the 
syringe is empty (see Figure M).
•	 Do not change the position of 

the pre-filled syringe after the 
injection has started.

•	 If the plunger rod is not fully 
pressed, the needle guard will 
not extend to cover the needle 
when it is removed.

Figure N

12.	 Remove the pre-filled syringe 
from the injection site.

12.a.	After the pre-filled syringe is 
empty, slowly lift your thumb from 
the plunger rod until the needle is 
completely covered by the needle 
guard (see Figure N).
•	 If the needle is not covered, 

proceed carefully to dispose 
of the syringe (see step 13. 
Dispose of the pre-filled 
syringe).

•	 Some bleeding may occur (see 
step 14. Care for the injection 
site).

•	 In case of skin contact with 
medicine, wash the area that 
touched the medicine with 
water.

•	 Do not reuse the pre-filled 
syringe.

•	 Do not rub the injection site.

After the injection

Figure O

13.	 Dispose of the pre-filled 
syringe.

13.a.	Put the used pre-filled syringe in 
a sharps disposal container right 
away after use (see Figure O).
•	 For the safety and health of you 

and others, needles and used 
syringes must never be re-used. 
Any unused medicinal product 
or waste material should be 
disposed of in accordance with 
local requirements.

•	 Do not  throw away any 
medicines via wastewater.

14.	 Care for the injection site.
14.a.	If some bleeding occurs, treat the injection site by gently pressing, not 

rubbing, a cotton ball or gauze to the site and apply an adhesive bandage 
if needed.

PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS  

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Omlyclo®

Solution for Injection in a Pre-filled Syringe
Active ingredient and its concentration: Omalizumab  
150 mg/mL
Each pre-filled syringe of Omlyclo contains 150 mg/mL 
omalizumab.
Inactive and allergenic ingredients in the product: see section 6  
“Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their ailment is similar.
Omlyclo is a biosimilar product. For further information about 
biosimilar products, refer to the Ministry of Health website:
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Allergic asthma:
Omlyclo is indicated for patients aged 6-12 years with persistent 
severe asthma and patients aged 12 years and above with 
moderate to severe persistent asthma, who have a positive skin 
test or a lab response to a perennial respiratory allergen and 
whose symptoms are not adequately controlled with inhaled 
corticosteroids. Omalizumab has shown reduced incidence of 
asthma flare-ups in these patients.
Limitations of use:
Omlyclo is not indicated for relief of acute bronchospasm or 
of status asthmaticus (asthma attack that lasts for more than  
24 hours). Omlyclo is not indicated for treatment of other allergic 
conditions.
Chronic rhinosinusitis (inflammation of the nose and 
sinuses) with nasal polyps:
Omlyclo in combination with intranasal corticosteroids is 
indicated for the treatment of severe chronic rhinosinusitis 
with nasal polyps in adults (18 years of age and older) who 
did not achieve adequate control of the disease with intranasal 
corticosteroids.
Chronic spontaneous urticaria:
Omlyclo is indicated as an adjunct treatment for chronic 
spontaneous urticaria in adult and adolescent (12 years of 
age and older) patients with an inadequate response to H1 
antihistamine treatment.
Therapeutic group: Medicines for obstructive airway diseases, 
other systemic medicines for obstructive airway diseases.
Omlyclo works by blocking a substance called immunoglobulin E  
(IgE) that is produced by the body. IgE contributes to a type 
of inflammation that plays a key role in causing allergic 
asthma, chronic rhinosinusitis with nasal polyps and chronic 
spontaneous urticaria.
Nasal polyps are small lumps on the nasal mucosa. Omlyclo 
helps to reduce their size and improves symptoms including 
nasal congestion, loss of sense of smell, post-nasal drip (at 
the back of the throat) and runny nose.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient 

omalizumab or to any of the additional ingredients contained 
in the medicine (listed in section 6 “Further information”).

If you think you may be allergic to one of the ingredients, tell 
your doctor since you should not be given Omlyclo.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Omlyclo, tell the doctor if:
•	 you have kidney or liver problems.
•	 you have a disorder where your own immune system attacks 

parts of your own body (autoimmune disease).
•	 you are traveling to a region where infections caused by 

parasites are common, since Omlyclo may weaken your 
resistance to such infections.

•	 you have had a previous severe allergic reaction (anaphylaxis) 
caused, for example, by a medicine, an insect bite or food.

Omlyclo does not treat acute asthma symptoms, such as a 
sudden asthma attack. Therefore, Omlyclo should not be used 
to treat such symptoms.
Omlyclo is not intended for the prevention or treatment of other 
types of allergy conditions, such as sudden allergic reactions, 
hyperimmunoglobulin E syndrome (Job’s syndrome, an 
inherited immune disorder), aspergillosis (a fungus-related 
lung disease), food allergy, eczema or hay fever, since Omlyclo 
has not been studied in these conditions.
Pay attention to signs of allergic reactions and other 
serious side effects:
Omlyclo may cause serious side effects. You must look out for 
signs of these conditions while using Omlyclo. Seek medical 
care immediately if you notice signs indicating severe allergic 
reactions or other serious side effects. Such signs are listed 
under “Serious side effects” in section 4. The majority of the 
severe allergic reactions occur within the first 3 doses of 
Omlyclo.
Children and adolescents:
Allergic asthma
Omlyclo is not intended for children under 6 years of age. Use 
of the medicine in children under 6 years of age has not been 
studied.
Chronic rhinosinusitis with nasal polyps
Omlyclo is not intended for children and adolescents under  
18 years of age. Use of the medicine in patients under 18 years 
of age has not been studied.
Chronic spontaneous urticaria
Omlyclo is not intended for children under 12 years of age. 
Use of the medicine in children under 12 years of age has not 
been studied.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, or if you may take 
other medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor, nurse or 
pharmacist. Especially if you are taking:
•	 medicines to treat an infection caused by a parasite, as 

Omlyclo may reduce the effect of your medicines.
•	 inhaled corticosteroids and other medicines for allergic 

asthma.
Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning 
to become pregnant, tell your doctor before starting to use 
Omlyclo. Your doctor will discuss with you the benefits and 
potential risks of using this medicine during pregnancy.
If you become pregnant while using the medicine, tell your 
doctor immediately.
Omlyclo can pass into breast milk. If you are breastfeeding or 
plan to breastfeed, tell your doctor before using Omlyclo.
Driving and operating machinery:
It is unlikely that Omlyclo will affect your ability to drive and 
operate machinery.
3.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use the product according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor, nurse or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen of the product. 
Omlyclo is given in an injection under the skin (subcutaneous 
injection).
Instructions for injection by healthcare professionals are detailed 
in English at the end of the leaflet in the section “Information 
for the healthcare professional”.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. The usual dosage is generally:
Allergic asthma and chronic rhinosinusitis with nasal polyps
Your doctor will decide on the Omlyclo dosage you need and 
how often the medicine will be given to you. This will depend 
on your body weight and the results of blood tests carried out 
before the start of the treatment to measure the IgE level in 
your blood.
You will receive between one and four injections each time, 
once in two weeks or once in four weeks.
Continue taking your current medicine for asthma and/or 
chronic rhinosinusitis with nasal polyps during the course of 
treatment with Omlyclo. Do not stop taking any other medicine 
for asthma or chronic rhinosinusitis with nasal polyps without 
speaking to your doctor.
You may not see an immediate improvement after starting 
treatment with Omlyclo. In patients with chronic rhinosinusitis 
with nasal polyps, the effect was seen 4 weeks after starting 
treatment. In patients with asthma, it usually takes between  
12 and 16 weeks until the full effect is achieved.
Chronic spontaneous urticaria
You will receive two injections of 150 mg each time, every four 
weeks.
Continue taking your current medicine for chronic spontaneous 
urticaria during the course of treatment with Omlyclo. Do not 
stop taking any medicine without first speaking to your doctor.

Use in children and adolescents
Allergic asthma
Omlyclo can be given to children and adolescents aged 6 years 
and older, who are already receiving asthma medicine, but 
whose asthma symptoms are not well controlled by medicines 
such as high-dosage steroid inhalers and beta-agonist inhalers. 
The doctor will calculate the Omlyclo dosage your child needs 
and how often it needs to be given. This will depend on his body 
weight and the results of his blood tests to measure IgE level, 
carried out before the start of the treatment.
Chronic rhinosinusitis with nasal polyps
Omlyclo should not be given to children and adolescents under 
18 years of age.
Chronic spontaneous urticaria
Omlyclo can be given to adolescents aged 12 years and older 
who are already receiving antihistamines, but whose chronic 
spontaneous urticaria symptoms are not well controlled by 
these medicines. The dosage for adolescents aged 12 years 
and older is identical to that of adults.
Do not exceed the recommended dose.
Mode of administration
Instructions on how to use and inject Omlyclo are provided in 
English later in the leaflet, in the section “Information for the 
healthcare professional”. Omlyclo will be given to you as an 
injection under the skin (subcutaneous) by a doctor or nurse.
Carefully follow all the instructions that will be given to you by 
your doctor or nurse.
If you forgot to take the medicine
If you missed an appointment, contact your doctor or  
clinic/medical center as soon as possible to re-schedule. 
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop treatment with Omlyclo unless your doctor tells you 
to do so. Interrupting or stopping treatment with Omlyclo may 
cause your symptoms to come back.
However, if you are being treated for chronic spontaneous 
urticaria, your doctor may periodically stop treatment with 
Omlyclo so that your symptoms can be evaluated. Follow your 
doctor’s instructions.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor, pharmacist or nurse.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Omlyclo may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from any of them. The side 
effects caused by Omlyclo are usually mild to moderate but 
may sometimes be serious.
Serious side effects:
Seek medical attention immediately if you notice any signs of 
the following side effects:
Rare side effects – effects that occur in 1-10 users in 
10,000:
•	 Severe allergic reactions (including anaphylaxis). Symptoms 

may include rash, itching or hives on the skin, swelling of the 
face, lips, tongue, larynx, windpipe or other parts of the body, 
rapid heartbeat, dizziness and lightheadedness, confusion, 
shortness of breath, wheezing or trouble breathing, bluing 
of the skin or lips, collapse and loss of consciousness.

	 If you have a history of severe allergic reactions (anaphylaxis) 
that are unrelated to Omlyclo, you may be at a higher risk 
of developing a severe allergic reaction following use of 
Omlyclo.

•	 Systemic lupus erythematosus (SLE). Symptoms may include 
muscle pain, joint pain and swelling, rash, fever, weight loss 
and fatigue.

Side effects of unknown frequency (effects whose 
frequency has not been determined yet):
•	 Churg-Strauss syndrome or hypereosinophilic syndrome. The 

symptoms may include one or more of the following: swelling, 
pain or rash around blood or lymph vessels, high level of 
a specific type of white blood cell (excess eosinophils), 
worsened breathing problems, nasal congestion, heart 
problems, pain, numbness, tingling in the arms and legs.

•	 Low blood platelet count with symptoms such as bleeding 
or bruising more easily than normal.

•	 Serum sickness. Symptoms may include one or more of the 
following: joint pain with or without swelling or stiffness, rash, 
fever, swollen lymph nodes, muscle pain.

Additional side effects include:
Very common side effects – effects that occur in more 
than one user in ten:
•	 Fever (in children).
Common side effects – effects that occur in 1-10 users 
in 100:
•	 Reactions at the injection site, including pain, swelling, itching 

and redness.
•	 Pain in the upper part of the stomach.
•	 Headache (very common in children).
•	 Upper respiratory tract infections, such as pharyngitis and 

cold.
•	 Pressure or pain in the cheeks and forehead (sinusitis, 

headaches caused by the sinuses).
•	 Joint pain.
•	 Feeling dizzy.
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 users 
in 1,000:
•	 Feeling sleepy or tired.
•	 Tingling or numbness in the hands or feet.
•	 Fainting, low blood pressure while sitting or standing (postural 

hypotension), flushing.
•	 Sore throat, coughing, acute breathing problems.
•	 Nausea, diarrhea, indigestion.
•	 Itching, hives, rash, increased sensitivity of the skin to sun.
•	 Weight gain.
•	 Flu-like symptoms.
•	 Swollen arms.
Rare side effects – effects that occur in 1-10 users in 
10,000:
•	 Parasitic infection.
Side effects of unknown frequency (effects whose 
frequency has not been determined yet):
•	 Muscle pain and joint swelling.
•	 Hair loss.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report side effects of drug treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs 
you to the online form for reporting side effects, or by entering 
the link: https://sideeffects.health.gov.il.
They can also be reported to Padagis through the following 
address: Padagis.co.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

should be kept in a safe place, out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

•	 Storage conditions:
	 Store refrigerated (2°C-8°C). Do not freeze. Store in the 

original package to protect from light. Can be stored at a 
temperature of up to 25°C for up to 7 days. Mark the date it 
was taken out of the refrigerator on the carton package.

•	 Do not use a package that is damaged or looks as if it was 
tampered with.

•	 Do not use the product if the syringe fell on a hard surface 
or fell after removing the needle shield.

•	 Do not shake the syringe.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
L-arginine hydrochloride, L-histidine hydrochloride 
monohydrate, L-histidine, Polysorbate 20 and water for injection.
What the medicine looks like and the contents of the package:
A pre-filled syringe containing a clear to opalescent, colorless 
to pale brownish-yellow solution.
Each package contains one 0.5 mL (75 mg omalizumab)  
pre-filled syringe or one, 6 or 10 1 mL (150 mg omalizumab) 
pre-filled syringes for single use.
The 0.5 mL (75 mg omalizumab) pre-filled syringe has a yellow 
plunger rod, while the 1 mL (150 mg omalizumab) pre-filled 
syringe has a blue plunger rod.
Not all package sizes may be marketed.
Manufacturer and address: Celltrion Ltd., Incheon, South 
Korea.
Registration holder and address: Padagis Israel Agencies 
Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.
Revised in August 2025.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 17984.38402
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