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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.
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1. A GYOGYSZER NEVE

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentratum oldatos infuzidéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL (Q
100 mg obiltoxaximabot tartalmaz milliliterenként a koncentratum. Q
600 mg obiltoxaximabot tartalmaz 6 ml-es injekcios iivegenként. ‘Qﬁ

Az obiltoxaximabot egér GS-NSO myeloma-sejtekben allitjak eld rekombi@ DNS-technologiaval.

Ismert hatasu segédanyag QQ
Q

36 mg szorbitot tartalmaz milliliterenként a koncentratum. '\\

o
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3.  GYOGYSZERFORMA AN

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Koncentratum oldatos infiziohoz (steril koncentra@,g

Az NYXTHRACIS atlatszo vagy opaleszkalo, @’elen vagy halvanysarga, vagy halvany barnassarga
szinli oldat, amely néhany attetsz6 vagy feh r§2inil, fehérjeszerti részecskét tartalmazhat (ezeket a
beépitett sziir6 eltavolitja). Az oldat kémha,%} 5,5, ozmolalitasa 277-308 mOsm/kg.

S

4. KLINIKAI JELLEMZOK KO
4.1 Terapias javallatok . Q

Az NYXTHRACIS Bacilluglgnthracis okozta inhalacids (tiid6-) anthrax kezelésére javallott megfeleld
antibakterialis szerekkel binacioban, valamennyi korosztalyban (1asd 5.1 pont).

Az NYXTHRACISs alacios (tiid6-) anthrax posztexpozicios prophylaxisara javallott minden
korosztalyban, ar@_ iben mas kezelések nem megfeleléek vagy nem allnak rendelkezésre (lasd
5.1 pont).

Q
4.2 Adag@( és alkalmazas

Az NYé@I CIS-t a lehetd leghamarabb be kell adni, amint alkalmazésa klinikailag javallott.

M‘@elé orvosi eszkdzoknek és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia arra az esetre, ha az
N HRACIS beadésa utan anaphylaxias reakci6 kdvetkezne be.

Adagolas

Az NYXTHRACIS ajanlott adagja legalabb 40 kg-os feln6tt betegeknél 16 mg/testtomegkilogramm
(ttkg) egyszeri intravénas inftzioban. Az NYXTHRACIS ajanlott adagolasa 40 kg alatti feln6tt
betegeknél 24 mg/ttkg egyszeri intravénas infuzidban.



Az NYXTHRACIS beadasa el6tt antihisztaminnal végzett premedikacio javasolt (lasd 4.4 és

4.8 pont).

Az infuzidval 6sszefiiggd reakcio (infusion-related reaction, IRR) esetén alkalmazando
dozismodositasokat az 1. tablazat ismerteti.

&
1. tablazat: Az obiltoxaximab javasolt dozismddositasai infizios reakciok esetén “\,
~

Az IRR
sulyossaga

Dozismodositas

1-3. fokozat
IRR

Meg kell szakitani az obiltoxaximab infuziot és tamogatd kezelést
alkalmazni.

3-as stlyossagi fok zihalas, bronchospasmus vagy generaliz@urticaria elso

eléfordulasakor végleg le kell allitani az obiltoxaximab- z%est.
\

Visszatér6 2-es stlyossagi fokt zihalas vagy urticaria, 4 féve barmely 3-as
sulyossagi foku tiinet kiGjulasa esetén végleg le kell alfitani az obiltoxaximab-
kezelést.

Egyéb esetben — ha a tiinetek teljesen elmultak Qinfﬁzié folytathato a
megszakitas elotti sebesség 50%-aval. Amen y%/en nem alakul ki infaziés
reakcio, a 3. tablazatban bemutatott sebess%§cl kell beadni az infuziot.

Premedikacio alkalmazasa sziikséges. /’bg’
A

4. fokozatu IRR

Azonnal le kell llitani az obiltoxaximab infuziot.
Tamogato kezelést kell alkalmazn

Végleg le kell allitani az obiltoxaximab-kezelést.
%4

Kiilonleges betegcsoportok @\Q

Idosek

o
>

Nincs sziikség dozismodositasra 65 éveK@désebb betegeknél (1asd 5.2 pont).

KO

Gyermekek és serdiilok A

Gyermekeknél és serdﬁléknél‘&ttémegen alapul az alkalmazand6 dézis, amelyet a 2. tablazat

ismertet.

&

R
2. tablazat: Az obiltox«?}mab javasolt dozisa gyermekeknél és serdiilloknél (testtomegen alapulé

adagolas) O
Testﬁj@é (kg) Dézis (mg/ttkg)
L340 16
L B15-40 24
éﬁlwagy kevesebb 32
Az alkal@zas modja

Az@é{texaximabot intravénas infuzidban kell beadni 90 perc alatt.

%intézkedések a gyogyszer elokészitése vagy alkalmazasa elott

Az injekcids liveget nem szabad felrazni. Az obiltoxaximabot intravénas infizidban térténd beadas

elott 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid oldattal kell higitani (lasd 6.6 pont).



Higitast kdvetéen az obiltoxaximab intravénas infiziot 90 perc alatt kell beadni a 3. tablazatban
bemutatott sebességgel, infizios zsakot vagy infizios fecskendot és 0,22 mikronos beépitett sziirot

alkalmazva.

Az infuzid soran szoros megfigyelés alatt kell tartani a betegeket, nem alakulnak-e ki naluk

talérzékenységre utalo jelek és tiinetek. A megfigyelést a beadas utan is folytatni kell még legalabb

egy oran keresztiil (14sd 4.4 pont). Az infuzids reakciokat az 1. tablazatban leirtak szerint kell k‘ez&
\

Az intravénas infizid végén a szereléket at kell 6bliteni 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid oldatsal.

3. tablazat: Az obiltoxaximab dozisa, az infuzié teljes térfogata és az inflizi6 sebessé@

testtomeg fiiggvényében

%)

Testtomeg (kg) Teljes infuziotérfogat Infl'liié\sebesség
(testtomegen alapul6 adagolas) (ml) (Zml/o6ra)
(infazios zsak vagy . A
fecskendd)* )
> 40 kg vagy felnétt (16 mg/ttkg) O
>40 250 \% 167
> 15 kg — 40 kg 24 mg/ttkg) 7/
31-40 250 e 167
16 —30 100 <N\ 67
15 kg vagy annal kevesebb (3 ‘ttkg)

11-15 100, 67
5-10 50, 33,3
3,1-49 R 17
2,1-3 ~ND0 13,3
1,1-2 ~O0 15 10

1 vagy annal kisebb _{\\’ 7 4,7

* A gyogyszer alkalmazas eldtti higitasara, v
vonatkozo utasitdsokat ldsd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

aga\mt az infuzids zsak vagy fecskendd hasznalatara

O
A készitmény hatoanyagaval vagy ‘&1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

talérzékenység.

Q

\
4.4 Kiilonleges ﬁgyelmt@%’sek és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

‘
NyomonkdvethetGség /\’/\Q,

A bioldgiai készitmé&dyek nyomonkdvethetdségének javitisa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyértési%szémét egyértelmiien kell feltlintetni.

Inflzios reak€iok, tilérzékenység és anaphylaxia

Az obilt
inflizi

imab egészséges résztvevokkel végzett klinikai vizsgalataiban gyakran figyeltek meg
érzékenységi reakciokat. A sulyos reakciok vagy az anaphylaxia kockazata miatt az

obiltexaximabot megfigyelés mellett kell beadnia olyan szakszemélyzetnek, amely tudassal és
es okkel rendelkezik az anaphylaxia ellatasdhoz. A betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani
vdnﬁ'lzié beadasa kozben, valamint a beadas utan még legalabb egy 6ran keresztiil.

A klinikai vizsgélatokat egészséges onkéntesekkel végezték, ezért az obiltoxaximab infuziot
barmilyen reakcio kialakulasa esetén leallitottak. Az orvosi kezelést igényl6 sulyos allapotok
kezelésében alkalmazott egyéb monoklonalis antitestekkel szerzett tapasztalatok alapjan az infuziokat
rendszerint teljesen be lehet adni, ha megfeleld ellatast nyajtanak. Az infuzids reakciokat az

1. tablazatban bemutatott eljarasoknak megfelelden kell kezelni.




Antihisztaminnal, pl. difenhidraminnal végzett premedikacio javasolt az obiltoxaximab beadasa el6tt
(lasd 4.2 pont). Az obiltoxaximabbal végzett klinikai vizsgalatokban a difenhidramint 30 perccel az
obiltoxaximab-kezelés eldtt adtdk be. Az antihisztaminnal végzett premedikacioval nem elézhet6 meg
az anaphylaxia, tovabba elfedheti vagy késleltetheti a tilérzékenység tiineteinek kialakulasat.

Anthrax okozta meningitis X
QO

V)

Az obiltoxaximab nem jut at a vér-agy gaton, igy nem alkalmas az anthrax okozta meningitis/\/

megeldzésére vagy kezelésére. Q%
Gyermekek és serdiilék @QJ
Az obiltoxaximabbal nem végeztek biztonsagossagi vagy farmakokinetikai vizsgalatokat
gyermekeknél és serdiiloknél (lasd 5.2 pont). N

Interakcidk laboratoriumi vizsgalatokkal ij

<

Az NYXTHRACIS expozicidja megzavarhatja az anthrax kimutatésér(@yul() szerologiai
vizsgalatokat. Q

Szorbit /§

X
Az NYXTHRACIS 36 mg szorbitot tartalmaz milliliterenk¢ @]ésd 2. ¢s 6.1 pont).
A szorbittartalmu gyodgyszerek intravénas alkalmazasa 6r@ 9%/‘[65 fruktézintoleranciaban (hereditary
fructose intolerance, HFI) szenved6 emberek szamara etes kimenetelii lehet. Az obiltoxaximab
kizarolag akkor alkalmazhato 6rokletes fruktozintolgeancia fennallasa esetén, ha alkalmazasa
klinikailag feltétleniil sziikséges és nem all rende re mas gyogyszer. A gyogyszer alkalmazasa
el6tt minden egyes beteg esetében meg kell ismeffiv a részletes kortdrténetet, kiillonds tekintettel az
orokletes fruktozintolerancia tiineteinek jelen@ére.

A csecsemdk és 2 évesnél fiatalabb kisgy@@kek kiilondsen veszélyeztetettek, naluk ugyanis még
diagnosztizalatlan 6rokletes fruktézintolQ cia allhat fenn.

Natrium A‘&
A készitmény kevesebb mint ol (23 mg) natriumot tartalmaz 6 ml-es injekcios livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,nétriummengi

1 X0
4.5 Gy(’)gyszerkiilcsgv}atésok és egyéb interakciok

'

Ciprofloxacin @

Egy interakciggFjzsgalatban az obiltoxaximab egyszeri dozisat alkalmaztak dnmagéaban vagy
ciprofloxaci ﬁl egylitt 40 résztvevonél. Husz résztvevo csak obiltoxaximabot, 20 résztvevo pedig
obiltoxaxi&%ot ¢s ciprofloxacint kapott 9 napig. A ciprofloxacin intravénas infiizio beadasa vagy a
napi liét Tciprofloxacin tabletta bevétele el6tt alkalmazott 16 mg/ttkg obiltoxaximab intravénas
int@? én nem valtozott meg az obiltoxaximab farmakokinetikaja. Hasonloképpen az oralisan

va travénasan beadott ciprofloxacin farmakokinetikajat sem befolyasolta az obiltoxaximab.

abbi interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Az obiltoxaximab monoklonalis antitest, ezért az
interakciok kockazata csekély.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség



Az obiltoxaximab terhes n6knél t6rténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio,
mindazonaltal ismert, hogy a human IgG atjut a placentan.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

Az NYXTHRACIS alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt.

Szoptatas é’

\
Nem ismert, hogy az obiltoxaximab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ismert, hogy a huma % a
sziiletés utani els6 néhany napban kivalasztodik az anyatejbe, majd kevéssel utana lecsokk
koncentracidja. Kovetkezésképpen nem zarhato ki a szoptatott csecsemoket érint6 kocka
rovid idGészakban. Az obiltoxaximab alkalmazasat ez utan a periddus utan is csak akko
megfontolni a szoptatas id6szakaban, ha az klinikailag feltétleniil sziikséges.

Termékenység . A
o . Z
Az obiltoxaximabbal nem végeztek termékenységi vizsgalatokat. b

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek keze@z sziikséges képességekre
Az obiltoxaximab kis mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezett h% és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket, ugyanis az NYXTHRACIS alkalmazés&n el6fordulhat fejfajas, szédiilés,

faradtsag és hanyas (1asd 4.8 pont). %}
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok O/\/
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa /O

Az obiltoxaximab biztonsagossagat kizarolag e@séges felnétteknél vizsgaltak.

Az obiltoxaximab biztonsagossagat 320 egészs€ges vizsgalati résztvevonél tanulmanyoztak (életkoruk:
18 — 79 év), akiket egy vagy ketté 16 mg/ s intravénas dozissal kezeltek harom klinikai vizsgalatban.

Osszességében a 320 résztvevd kézi%@%—en kaptak 16 mg/kg obiltoxaximabot egyszeri dozisban.
Tulérzékenységgel 6sszefiiggd mellékhatasok (beleértve a borkiiitést) ezen résztvevok 9%-anal

(22/250) fordultak el6. Egy ana ias eset kovetkezett be az infuzid beadasa kozben. Az infuzid
beadasat a résztvevok 3%-andld/250) kellett megszakitani tilérzékenység vagy anaphylaxia miatt.

A leggyakrabban jelentet ékhatasok a fejfajas (4%, 9/250), a pruritus (4%, 9/250) és az urticaria
(2%, 6/250) voltak. ,\}

\
A leggyakrabban @ﬁgyelt nemkivanatos reakciok az infizio megkezdése utani elsé harom o6raban a
kovetkezok voltak™¥pruritus (n = 7; 2,8%), urticaria (n = 6; 2,4%), fejfajas (n = 4; 1,6%), borkiiités
(n=3;1,2%), l@adgés (n=3; 1,2%), szédiilés (n = 3; 1,2%) (beleértve a szédiilést és a posturalis

szédiilést).
A sulyos l@ivénatos reakciok az infuzié beadasa utani elsé harom oraban a kdvetkezdk voltak:
urtica; ia% 1, 0,4%), pruritus (n = 1, 0,4%) és hatfajas (n =1, 0,4%).

A iﬁk ribb nemkivanatos reakcid az infuzi6 megkezdése utani 3 — 24 éraban a fejfajas volt (n = 3;
1,296}

vi‘mellékhatésok tablazatos felsoroldsa

A 4. tablazat az obiltoxaximab azon mellékhatasait ismerteti szervrendszeri kategoriak és gyakorisag
szerint, amelyeket 250 egészséges személynél figyeltek meg 16 mg/kg obiltoxaximab egyszeri,
intravénas adagjanak beadasat kdvetden.



A mellékhatasok gyakorisagi kategoriai a kovetkezok: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 —
< 1/10) és nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
mellékhatasok csokkend stilyossag szerint keriilnek megadasra.

4. tablazat: Egészséges felnotteknél jelentett mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri

Gyakori

Nem gyakori

kategoria ;\Q,
Immunrendszeri betegségek és Anaphylaxias reakcio “0\
tiinetek Tulérzékenység ,’\/
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Fejfajas Szédiilés Q‘o
Posturalis szédiilés Q
Hypoaesthesia Fa)
Szembetegségek és szemészeti Photophobia \N°
tiinetek \
A fiil és az egyensuly-érzékeld Kellemetlen, éié\ a fiilben
szerv betegségei €s tlinetei 3!
Erbetegségek ¢és tiinetek Phlebitis >
Légzorendszeri, mellkasi és Ko6hogés Torokirntdcio
mediastinalis betegségek és tiinetek Dys@n'a
Sirfigy congestio
“Dyspnoea
Emésztérendszeri betegségek ¢és "@‘J akfajdalom
tiinetek /:7;’

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Pruritus, urticaria,
borkiiités O

\Q

Allergias dermatitis
Generalizalt kitités
Boérhamlas

A csont-izomrendszer és a
kotészovet betegségei €s tiinetei

\Q’O

=

Végtagfajdalom
Izomspazmus
Izomréangas
Allkapocsfajdalom

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépb reakciok

Az 710 beadasanak

n fellépd
ajdalom

Féjdalom

Mellkasi diszkomfortérzés
Hidegrazas

Féradtsag

Duzzanat az infuzi6é beadasanak
helyén

Nem cardialis eredetii mellkasi
fajdalom

Erzékenység

Féjdalom a tliszaras helyén

Ry
Egyes kivélasztoté{lékhatésok leirasa

’ % anaphylaxia

fyanatos reakciok, amelyeket annal a 8 résztvevonél figyeltek meg, akiknél lehetséges
> miatt felfiiggesztették az obiltoxaximab infézio alkalmazasat, a kovetkezok voltak:
rkiiités, kohogés, pruritus, szédiilés, torokirritacio, dysphonia, dyspnoe és mellkasi

urticatj
disz@ortérzés. A tilérzékenység a tobbi érintettnél elsésorban borrel kapcsolatos tiinetekben
ny@é 1t meg, példaul viszketéssel és borkiiitéssel jart, 6 résztvevo pedig kohdgésrdl szamolt be. Az
aphylaxias esemény soran kiterjedt, pruritusszal jaro, urticarias jellegi kitités jelentkezett a test
%t(")bb részén, beleértve a nyakat, a mellkast, a hatat, a hasat, a kart és a labat, ezen kiviil 1égszomj és

kohogés fordult eld.

Nem mutatkozott arra utald bizonyitek, hogy a talérzékenységi reakciokat és borkilitéseket
citokinfelszabadulés valtotta volna ki; nem észlelték a citokinek klinikailag jelentds valtozasait.

Immunogenitds



Az obiltoxaximab elleni antitestek kialakulasat minden résztvevonél vizsgaltak, akik egyszeri vagy
kétszeres dozisu obiltoxaximabot kaptak harom klinikai vizsgalatban. A legalabb egy adag intravénas
obiltoxaximabot kap6 résztvevok koziil 8 £6 (2,5% (8/320)) adott pozitiv eredményt a kezelés hatasara
kialakult terapiaellenes antitestek (anti-therapeutic antibody, ATA) vizsgalatakor. A kvantitativ titer
alacsony volt, 1:20 és 1:320 kozott valtozott. ATA-valaszt ado résztvevoknél nem mutatkozott a
farmakokinetika vagy a toxicitasprofil megvaltozasara utald bizonyiték.

&
Feltételezett mellékhatasok bejelentése “0

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyele hessen

kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

Z
4.9 Tuladagolas . Q}A

Tuladagolas esetén monitorozni kell a beteget, nem jelentkeznek-e nala m?ﬁhatésokra utalo jelek és

tiinetek.
&

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK . 2

X
&
v

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszérumok és immunglot@/\(ok, specifikus immunglobulinok, ATC
kod: JO6BB22 \Q

Hatasmechanizmus sQ

Az obiltoxaximab a B. anthracis protektiv antj
obiltoxaximab meggatolja, hogy a PA hozz
megakadalyozza az anthrax letalis faktorg
felelés enzimatikus toxinkomponensek

<

Farmakodindmias hatasok A

jéhez (PA) kapcsolodd monoklonalis antitest. Az
csolodjon a cellularis receptoraihoz, igy

¢és 6démafaktoranak (az anthrax toxin patogén hatasaiért
tasat a sejt belsejébe.

Az obiltoxaximab szabad PA@ affinitasanak egyensulyi disszociacios allanddja (Kd) 0,33 nM.
In vitro az obiltoxaximab a Snthmcis Ames, Vollum és Sterne torzseit6l szarmazoé protektiv
antigénekhez kapcsolodi . anthracis ismert térzseiben valtozatlan a PA azon epitdpja, amelyhez
hozzakapcsoldodik az ob'n&)(aximab.

\
Egy sejtalapu teszt @gér eredeti makrofagokkal végzett in vitro vizsgalatok alapjan az
obiltoxaximab seéi'e'gesiti a letalis toxin — a PA + letalis faktor kombinaci6 — toxikus hatasait.
In vivo hatéﬁwgi vizsgalatokban a B. anthracis Ames torzsének sporaival inhalacios uton végzett
provoka'lci(')%~t vetden NZW (New Zealand White) nyulaknal és makakomajmoknal dozisfiiggden ndtt
a tﬁlélés% oxaximab-kezelést kovetden. A B. anthracis sporaival szembeni expozicid
eredményeként megnétt a PA koncentracidja NZW nyulak és makakomajmok szérumaban. Az
ob&aximab-kezelés utan a talélo allatok tobbségénél csokkent a PA koncentracidja. A placebot
kaj allatoknal az elhullasukig nétt a PA koncentracioja.

gatésosség

Mivel nem lehetséges (és nem is lenne etikus) kontrollos klinikai vizsgalatokat végezni inhalacios
(tlid6-) anthraxszal fert6zott embereknél, a monoterapiaban alkalmazott obiltoxaximab tiid6anthrax
kezelésében vald hatasossaga placeboval 6sszehasonlitva NZW nyulakkal és makakomajmokkal
végzett hatasossagi vizsgalatokon alapszik.



Ezekben a vizsgalatokban az allatokat B. anthracis (Ames torzs) sporaibol képzett aeroszollal
provokaltak az LDse-at koriilbeliil 200-szorosan meghaladé mennyiségben, majd kiilénb6zo
idépontokban obiltoxaximab-kezelést alkalmaztak. Az inhalacios (tiido-) anthrax kezelését
tanulmanyozo vizsgalatokban a szisztémas anthrax klinikai jeleit vagy tlineteit mutatd allatokat
kezeltek. Az expozicid utani profilaxisra iranyul6 vizsgalatokban az allatokat a B. anthracis
expozicidja utan, azonban a tiinetek jelentkezése elott kezelték. A makdkomajmokat akkor kezelt

o
amikor a B. anthracis protektiv antigénjére iranyuld szérum elektrokemilumineszencias (ECL)‘Q
vizsgalat pozitiv eredményt adott, atlagosan koriilbeliil 40 oraval a B. anthracis-provokaciot
NZW nyulakkal végzett kezeléses vizsgalatokban az allatokat akkor kezelték, amikor a P
ECL vizsgélat pozitiv eredményt adott, vagy a testhdmérséklet huzamosabb ideig a kiin
folé emelkedett, atlagosan koriilbeliil 30 6raval a provokaciot kdvetden. Az alabb ism

vizsgalatokban a tulélést a B. anthracis-provokacio utan 28 nappal értékelték.

Az inhalécids (tiido-) anthrax kezelésére monoterapiaban alkalmazott obiltoxaxi
intravénds adagjanak hatasossagat egy NZW nyulakkal végzett vizsgalatban

makakomajmokkal végzett vizsgalatban (AP202, AP204 és AP301) értéke&R

placebokontrollos, randomizalt és a GLP szerint végzett vizsgalat volt.

vizsgalat vak elrendezésii, mig az AP204 csoport szerinti vak elrendezg¢

5. tablazat: Tulélési aranyok az obiltoxaximab monoterapiav

!

t.

\l

tden.
ranyulo
érték
ett

egyszeri
mint harom
mindegyik
033, AP202 és AP301

16 mg/kg) végzett hatisossagi

vizsgalatokban
Tulélési arany a vizsgalat végén élv
(%o [talél6/n]) /\v/ p-érték? 95%-0s CI®
Placebo Obiltoxa&ip@ 16 mg/kg
Kezelés — NZW nyulak m\
AR033 vizsgalat' [0 (0/13) 61,5%013/8) 0,0013* (0,290, 0,861)
Kezelés — Makakémajmok (Q
AP204 vizsgalat! 6% (16/1) *4\@% (15/7) 0,0068%* (0,089, 0,681)
AP202 vizsgalat! 0 (0/17) ,3% (16/5) 0,0085%* (0,079, 0,587)
Expozicié utani prophylaxis — Makg’@n?ajmok
18 6ra <
az 0, %
expozicié 0 (0/6‘) é 100% (6/6) 0,0012 (0,471, 1,000)
utan ,\®
AP301 ii o "&
S i A(> 83% (6/5) 0,0042%* (0,230, 0,996)
vizsgéalat expozuiloc’
utin @)
36 é@’:‘
2 . 50% (6/3) 0,0345 (-0,037, 0,882)
zicio
an

ba

tosagi tartomany

CL: mg
A tﬁ' ést 28 nappal a sporaval végzett provokacio utan értékelték, az 6sszes randomizalt allat
iara pozitiv volt a kezelés el6tt, a kezelést a testhomérséklet szignifikdns megemelkedése

3 vizsgalat) vagy a protektiv antigén elektrokemilumineszencias vizsgélatanak pozitiv

A
ér%dménye (AP204 és AP202 vizsgalat) esetén kezdték el.

2 A p-érték 1 oldalu Boschloo-teszt (Berger—Boos-modositassal, miszerint gamma = 0,001) eredménye

placebdval valo 0sszehasonlitassal

3 A tulélési aranyok kiilonbségének egzakt 95%-0s megbizhatosagi tartomanya

4 A tlélést 28 nappal a sporaval végzett provokacio utan értékelték
o Statisztikai szignifikancidnak felel meg a 0,025-6s szinten




Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez az NYXTHRACIS vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen Bacillus
okozta fert6zés kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).> X

\ Q
Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyo T
alkalmazasara vonatkozdan — a betegség ritka el6forduldsa miatt és etikai okokbol kifolyo nem
lehetett teljes kori informéaciot gytjteni.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott (1j informaciot éV?@elﬁlvizsgél,
¢s sziikség esetén modositja az alkalmazasi eldirast.

Z
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok . \A
<
Felszivodas b
<

Az obiltoxaximab farmakokinetikaja linearis a 4 mg/kg (a legkisebb ja adag 0,25-sz0rose) és a
16 mg/kg kozotti dozistartomanyban egyszeri intravénas beadast ko n, egészséges vizsgalati
alanyoknal. Az obiltoxaximab 16 mg/kg-os adagjanak egyszeri igtzavenas beadasat kovetden
egészséges férfiaknal és n6knél a Cmax €s az AUCiqr atlaga 400 ﬁ;%‘, mikrogramm/ml, illetve

5170 £+ 1360 mikrogramm-nap/ml volt. Az obiltoxaximab felgzési ideje kortilbeliil 20 nap volt (atlag).

Eloszlas O/\/

volt és meghaladta a plazmavolument, ami arra u gy bekovetkezik bizonyos mértékii szoveti

eloszlas. @

Biotranszformacio ,&O

Az obiltoxaximabbal nem végeztek foni\a anyagcsere-vizsgalatokat.

A monoklonalis antitestek diszpozicidjalazonban rendszerint a vascularis folyadéktéren kiviili
eloszlassal és akar a szovetekbe t6§én ) felvétellel jar, valamint protedzok altali katabolizmus révén

Az obiltoxaximab atlagos megoszlasi térfogata dmus egyensulyi allapotban 79,7 = 19,2 ml/kg

kis peptidek és aminosavak jon ¢tre, amelyek ezt kovetden az endogén készletek részévé valnak
vagy kiiiriilnek. Q

Eliminécio ‘ @
N
Az obiltoxaximab a1 clearance-értéke 3,35 £+ 0,932 ml/nap/kg volt és szamottevéen elmaradt a

glomerularis ﬁltréﬂ'@&ététél, ami arra utal, hogy az obiltoxaximab gyakorlatilag nem iiriil a vesén
keresztiil. {

Kiilonleges ‘boé‘g'gcsoportok

oly észséges vizsgalati alany szérummintaival, akik egyszeri intravénas dozist kaptak 4 klinikai
vizsgalatban. Ezen elemzés alapjan a nem (n6 vagy férfi), a rassz (nem fehér borti vagy fehér borti)
y az ¢életkor (iddsek vagy fiatalok) nem fejtett ki jelentékeny hatdsokat az obiltoxaximab
armakokinetikai paramétereire. Az obiltoxaximab klinikai vizsgalataiban azonban nem vett részt
elegend6 szamu 65 éves és idGsebb személy annak megallapitasahoz, hogy az 6 farmakokinetikajuk
eltér-e a fiatalabb résztvevokétdl. Az obiltoxaximab klinikai vizsgalataiban részt vett 320 £6 koziil
9,4% (320/30) volt 65 éves és id6sebb, mig 2% (320/6) volt 75 éves és id6sebb.

A nem, @ﬂmr és a rassz hatasai
Az oE@x ximab farmakokinetikajat egy populacios farmakokinetikai elemzésben értékelték 370

A testmerettel Osszefiiggo hatasok
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A clearance nagy testtomeg (109 kg) esetén koriilbeliil 38%-kal volt magasabb, mint a referencia
populacidban. Testtomegen alapuld adagolas (16 mg/kg) eredményeként az AUCiqr 12%-kal
emelkedik, ami klinikailag nem jelent0s.

Gyermekek és serdiilok

Az obiltoxaximab farmakokinetikajat gyermekeknél nem vizsgaltak. A 2. tablazatban (4.2 pont)
megadott adagolasi ajanlasok populacios farmakokinetikai megkozelitéssel végzett szimuléciékb%’
szarmaznak, amelyeket ugy terveztek, hogy megfeleljenek az obiltoxaximab 16 mg/kg adagjér%
alkalmazasakor feln6tteknél kialakuld expozicionak. %

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgialatok eredményei Q/Q
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, Qodukciéra és
fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegii adatokZwzt igazoltak, hogy

a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem arhato.

@manként necrosis)
kakémajmoknal,

Kozponti idegrendszeri (KIR) 1ézidkat (baktériumok, gyulladas, vérzés és
észleltek olyan anthraxszal fert6zott és azt tul nem é16 NZW nyulaknal ¢
amelyek obiltoxaximabot (>4 mg/kg) vagy kontroll készitményt kapta vénasan a betegség
igazoldsakor. Az obiltoxaximabbal kezelt, a fertézést til nem €16 all al észlelt mikroszkopos
elvaltozasokat az extravascularis baktériumok okoztak, nem pedig.az obiltoxaximab hatdsa miatt
jottek létre. Az agy korszovettanat illetden nem azonositottak dgzisrreakcié Osszefiiggést. Nem
mutattak ki a kezeléssel Osszefliggd agyi 1ézidkat anthraxszal zOtt €s azt talélt NZW nyulaknal (a

28. napon) vagy makakomajmoknal (az 56. napig) az obilt? mab 16 mg/kg-ig ill. 32 mg/kg-ig

terjedd dozisainak egyszeri alkalmazasat kovetden. Anthrgxszal fertdzott €s azt tilélo
makakoémajmoknal az obiltoxaximabbal dsszefiiggésb 6 viselkedésneurologiai hatasokat nem
észleltek az obiltoxaximab-kezelést kdvetden. ,O

Az embryofoetalis fejlodésre kifejtett hatas egy vizsgalatat vemhes, egészséges NZW nyulakkal
végezték, amelyek 4 intravénas, 32 mg/kg-ig d6 dozisban kaptak obiltoxaximabot (ez mg/kg

alapjan az emberi adag kétszerese) a 6.,a 1 13. és a 17. gesztacios napon. Nem figyeltek meg
olyan bizonyitékot, amely a vemhes n6sté agy a magzatok obiltoxaximab miatt bekdvetkezd
karosodasara utalt volna. A kumulativ ici6 NZW nyulaknal (10 000 mikrogrammxnap/ml) az

adagonként 32 mg/kg NOAEL szinl@@ =4 adag), AUCy.5s nap alapjan hozzavetdlegesen
kétszeresen meghaladta a 16 mg/kg-os klinikai intravénas dozis esetén kialakulo férfi és n6i kombinalt
human AUC-t. A Cpax-értéke 326{ g dozist kovetden 1180 mikrogrammxnap/ml volt.

\

Az obiltoxaximabbal karci@nitési, genotoxicitasi és termékenységi vizsgalatokat nem végeztek.
\
N
6. GYOGYSZER@@ETI JELLEMZOK

<
6.1 Segédany%’kﬁ felsorolasa
hisztidin ’\/Qj
szorbit (E4 @
polisz‘or% (E433)
sosav, (Ep07, a pH beallitasahoz)
nat{gq-hidmxid (E524, a pH beallitasahoz)
injekgiohoz valo viz

.2 Inkompatibilitasok
Ez a gyogyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
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Bontatlan injekcios iiveg

7 év

Higitott oldat infuzids zsakban

Az infuzids zsakban végzett higitast kovetden az alkalmazas el6tti kémiai, fizikai és mikrobialis é’
stabilitas 8 oran keresztiil igazoltan fennmarad szobahdmérsékleten (20 °C — 25 °C) vagy ‘0
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C). /\/

Mikrobiologiai szempontbol, kivéve, ha a felnyitasi/feloldasi/higitasi modszer kizarja a I@blologlal
szennyez0dés kockazatat, a terméket azonnal fel kell hasznalni.

Ha a készitmény nem keriil azonnal felhasznalasra, az alkalmazas eldtti tarolasi i (@pt és
koriilményekért a felhasznalo a felelds. O

Higitott oldat infizi6s fecskend6ben b

A higitott NYXTHRACIS oldatot elkészitése utan azonnal be kell adn&n szabad tarolni. A fel nem
hasznalt készitményt ki kell dobni. Q

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok /S
X
Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. /\ib
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagoh@an tarolando.
A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkozo elé&kat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése O@
600 mg/6 ml koncentratum injekcios uveéa' (I-es tipusu tiveg) gumidugdval és aluminium lezarassal
ellatott polipropilén kupakkal.
A csomag 1 injekcios tiveget tartahr@

6.6 A megsemmisitésre von 6 kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informi#ciok

Az elkészitésre Vonatkozg§os utasitasok

o A koncentrat\ng/}/atos injekciohoz készitményt a beadas elott szemrevételezéssel meg kell
vizsgalni, l%&mcs e elszinezddve, illetve nem tartalmaz-e szemcséket. Az NYXTHRACIS
atlatszo v paleszkalo, szintelentdl halvanysargaig vagy halvany barnassargaig terjedd szin(i
oldat, a /@y néhany attetsz6 vagy fehér szini, fehérjeszert részecskét tartalmazhat (ezeket a
beepl zUrd eltavolitja).

o Dob,x az injekciods liveget, ha az oldat elszinez0dott vagy idegen részecskéket tartalmaz (lasd
o @ razza fel az injekciods liveget!

El(%szités ¢és higitas infuzids zsakban

v
1.

Szamolja ki az obiltoxaximab sziikséges mennyiségét tigy, hogy megszorozza a 2. tablazatban
(lasd 4.2 pont) javasolt, mg/kg-ban kifejezett dozist az adott beteg kilogrammban kifejezett
testtomegével.

2. Szamolja ki az obiltoxaximab koncentratum oldatos infizidhoz milliliterben kifejezett
sziikséges térfogatat és az adag beadasahoz sziikséges injekcids tivegek szamat. Ehhez ossza el a
kiszamolt, milligrammban kifejezett adagot (1. 1épés) a koncentracidval, ami 100 mg/ml.
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Minden egyes injekcios tiveg 6 ml obiltoxaximab koncentratum oldatos infiziohoz beadasat
teszi lehet6ve.

3. Valasszon ki egy 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekciot tartalmazo, megfeleld méretii
infuzids zsakot. Vegyen ki az infuzios zsakbol akkora térfogata oldatot, amennyit kiszamolt
milliliterben az obiltoxaximabra vonatkozoan a fenti 2. 1épés soran. Dobja ki az infizios zsakbol
kivett oldatot.

4. Vegye ki az obiltoxaximab koncentratum oldatos infuzidhoz sziikséges térfogatat (amelyet é’
2. 1épésben szamolt ki) az NYXTHRACIS injekcios iivegébdl vagy iivegeibdl. Dobja ki%
NYXTHRACIS injekcios tiveg(ek)ben maradt oldatot. %/\/

5. Vigye at az obiltoxaximab koncentratum oldatos infiizidhoz sziikséges mennyiségét Q

kivalasztott infuzids zsakba.

6. Ovatosan forgassa at az infuzios zsékot, hogy az oldat 6sszekeveredjen. Ne rézgg{!

7. Az infuzidt 90 perc alatt kell beadni a 3. tdblazatban bemutatott sebességgel (14sd'4.2 pont),
0,22 mikronos beépitett szlirét alkalmazva. Q

8. Az elkészitett oldat 8 oran at stabil szobahomérsékleten (20 °C és 25 OQ ééé@tt) vagy

hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott) tarolva egyarant. b

Elékészités és higitas infiiziés fecskenddben 0?/

1. Szamolja ki az obiltoxaximab sziikséges mennyiségét ugy, ho egszorozza a 2. tablazatban
(lasd 4.2 pont) javasolt, mg/kg-ban kifejezett dozist az ado@eteg kilogrammban kifejezett
testtomegével. /ql

2. Szamolja ki az obiltoxaximab koncentratum oldatos in%iﬁ oz milliliterben kifejezett
sziikséges térfogatat és az adag beadasahoz sziikségeg, iffekcios tivegek szamat. Ehhez ossza el a
kiszamolt, milligrammban kifejezett adagot (1. 1épés), & koncentracidval, ami 100 mg/ml.
Minden egyes injekcios iiveg 6 ml NYXTHRAC\é?oncentrétum oldatos infiizidhoz beadasat
teszi lehetove.

3. Valasszon a beadand6 infuzid Osszesitett m@,gségének megfeleld méretli fecskendot.

4, A kivalasztott fecskendd és egy 0,22 mik S beépitett szlird segitségével vegye ki az
obiltoxaximab koncentratum oldatos inféziohoz sziikséges mennyiségét (amelyet a 2. 1€pésben
szamolt ki). Dobja ki az NYXTHRA injekcios tiveg(ek)ben maradt oldatot.

5. Vegyen ki a 2. tablazatban meghat tt teljes infuziods térfogatnak megfelelé mennyiségii

9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid olQ injekciot.
6. Ovatosan elegyitse az oldatot azza fel!
7. Azonnal adja be az elkésziilt,higitott obiltoxaximab oldatot. Ne tarolja az oldatot a
fecskenddben! A fel nem alt készitményt semmisitse meg.
\
Megsemmisités @Q

\
Béarmilyen fel nem hasza\%%‘ gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirdsok sﬁg nt kell végrehajtani.

7. A FOR@OMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SFL Pha %uticals Deutschland GmbH

Marie‘—C%e—Strasse 8
79539@prfach
Né 1SZag

v* A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1485/001

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
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A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. november 18

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) <€s az adott tagallam gydgyszerhatdosaganak internetes honlapjan >
talalhato.
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A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYA \YART()JA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZA TASAERT
FELELOS GYARTO ,\/

FELTETELEK VAGY KORLA'SQ%ASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZA 1 ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOV MENYEI

FELTETELEK VA@ORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS TEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO¢\1®

HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
ERE VONATKOZO SPECIALIS

TTSEG A KIVETELES KORULMENYEK
MEGADOTT FORGALOMBAHOZATALI

EN ELY ESETEBEN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive é’
Portsmouth, NH 03801 O

Amerikai Egyesiilt Allamok %/\/

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime QJQ

AcertiPharma B.V. @
Boschstraat 51

“
4811 GC, Breda QA
. )
Hollandia bQ/
Q

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS E@ ASZNALAT KAPCSAN
.9
N\
<0
C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY E FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI @)

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Bz?iodic safety update report, PSUR)

megallapitott és az eurdpai internetes gyogys rtalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve anna)&sarmely késdbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyéjteni.
Q
D. FELTETELEK VAGY KQRLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALN{éASARA VONATKOZOAN
\

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/%1\%1\/ 107¢. cikkének (7) bekezdésében

e  Kockazatkezelési te@
\
A forgalombahozatali dély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalombahozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott friss% rzidiban részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozésokat{ egzi.

A frissitett 4azatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
e h uropai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
X @? ockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
Chformacié érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
@ biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
V“ meghatarozo eredmények sziiletnek.
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E.

FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE

VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG A KIVETELE,S K(")RULMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ESETEBEN

Miutéan ezt a gyogyszert a kivételes koriilmények fennallasa miatt hagytak jova a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a mega

hataridon beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

o
A

Leiras

Lejarat napja

Az obiltoxaximab PK-janak humén szérumban torténd
meghatarozasara szolgalé mddszer (GCL-160) validalasahoz a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak be kell nyujtania a
vizsgalati modszer validalasanak eredményeit a kvetkezokre
vonatkozoan, miel6tt elvégeznék az AHS01 klinikai vizsgalat
mintainak elemzését ezzel a modszerrel: PA altali interferencia (63
¢s 83), EF, LF és ADA-k, valamint a vizsgalati médszer
teljesitménye haemolyticus €s lipemids szérumban. Parhuzamossagi 4
vizsgalatot kell végezni az tervezett, nyilt elrendezésit AH501
terepi vizsgalatbol szarmazo mintakkal.

A klinikai valasz, biztonsagossag és toleralhatosag (bg
betegség lefolyasat és a tilélést inhalacios (tiido-) anthraxszal
gyanithatolag, valosziniileg vagy igazoltan fert6zg
obiltoxaximabbal kezelt vizsgalati alanyoknal) ¢
forgalombahozatali engedély jogosultjanak e
vizsgalati terv szerint el kell végeznie a [V?
elrendezéstt AH501 terepi vizsgalatot al@ amikor lépfenejarvany
iiti fel a fejét azokban az orszagokban lyekben az
obiltoxaximab engedélyezett és eléhetp, majd be kell nyujtania a
vizsgalatot lezaro jelentést.

KoM
\V))

Az AH501 Viggét Zarod
klinikai jelentésével egyiitt

kell ben@\i
AN

Benyujtand6 éves
jelentések

A lezard jelentést
legfeljebb 12 honappal az
obiltoxaximab utolso
beadésat (visszamendleges
adatgytjtés esetén pedig az
utolso adatgytijtést)
kovetden kell benyujtani
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE X |
Q

K|
NYXTHRACIS 100 mg/ml steril koncentratum /\/0

obiltoxaximab
>

-

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N |

N g

7

1 ml: 100 mg obiltoxaximab.
&

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

)

Segédanyagok: hisztidin, szorbit, E433, s6sav, natrium-hidroxid, inj@%hoz valo viz.
Q

i

U

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Vo N

4%

Koncentratum oldatos infiziohoz @)

600 mg/6 ml AN
1 db injekcios iiveg (o)

&

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS 0S TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A4

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt @sgtéj ¢koztatot!
Iv. higitas utan.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. A

Ne razza fel! . Q

)
QR kod beillesztendo + w@biltoxaximab—sﬂ.eu

‘
N\
oo e ,w ’ r
6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

2

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
O
O

| 8. Y)LEJARATI IDO |

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
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Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

b

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES €l

\‘0&
A%
E

=9
7

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R
~

EU/1/20/1485/001 @
AN
0
13. A GYARTASI TETEL SZAMA 0
Qv
Gy.sz.: \Q
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE™
N
O
r m r r r
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
\ 4
«O
| 16.  BRAILLE {RASSAL FELRUNTETETT INFORMACIOK
O

Braille-iras feltiintetése alégg{entve.
W20
A

17. EGYEDI AZON®OSITO — 2D VONALKOD

4

Egyedi azonosit ’ﬁbD vonalkoddal ellatva.

,\/Q/

| 18. EGXEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

xS

N
ks
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE
1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) R
0
NYXTHRACIS 100 mg/ml steril koncentratum é\/
obiltoxaximab Q
iv. beadasra, higitas utan. &QJ
r r h
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK R\ |
N Y
o . , <
Kizarolag egyszeri alkalmazasra. b
: . )
| 3. LEJARATIIDO O |
£
EXP 2
AN
4. A GYARTASI TETEL SZAMA N4
OV
QGy.sz.: ‘Q
(4
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGAARA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
O‘
600 mg/6 ml 0’)0\
A

6. EGYEBINFORMACIOK %~
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BETEGTAJEKOZ 0

B.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentriatum oldatos infuziéhoz

obiltoxaximab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetéve teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi é’

informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhagds
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok beje se)
talal tovabbi tajékoztatast. q

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi bete@ékoztat()t,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbickben is sziiksége
lehet. N

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez Vel&f gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél k orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozésat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegta tatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. porfZ)

N

A betegtajékoztaté tartalma: @

Milyen tipusu gyogyszer az NYXTHRACIS és milyeo&gségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az NYXTHRACIS alkalmazasa elétt Q)

Hogyan kell alkalmazni az NYXTHRACIS-t?

Lehetséges mellékhatasok >

Hogyan kell az NYXTHRACIS-t tarolni? \Q

A csomagolas tartalma és egyéb informacig

O

1. Milyen tipusu gyogyszer az NYX&(ACIS és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

SR P

Az NYXTHRACIS hatoéanyaga az (ﬁ@xaximab. Az obiltoxaximab monoklondlis antitest, vagyis egy
olyan fehérje, amely hozzakapcsol@dik a Iépfenét okozo baktériumok altal termelt méreganyagokhoz
(toxinokhoz) és hatéstalanitja‘(ith alja) azokat.

Az NYXTHRACIS-t antibigtikumokkal egyiitt alkalmazzak felnéttek és gyermekek kezelésére olyan
1épfene esetén, amelyet a¥haktérium belégzése okozott (tliddantrax).

Az NYXTHRACIS\@QH is alkalmazhato, ha On érintkezhetett a 1épfenét okozo baktériummal vagy
annak sporaival, % csenek tiinetei, valamint ha nem all rendelkezésre vagy nem alkalmazhato
masik kezelés. {

v
2. Tudnivalok az NYXTHRACIS alkalmazasa elott

)
Nem hat NYXTHRACIS-t

- Q a allergias az obiltoxaximabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
?fgyelmeztetések és ovintézkedések

Az NYXTHRACIS alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakemberrel:

- ha a beteg (tehat On vagy gyermeke) 6rokletes fruktozintolerancianak nevezett ritka genetikai

betegségben szenved, vagy ha nem fogyaszthat cukros ételeket vagy italokat, mert rosszul érzi
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magat, hany vagy olyan kellemetlen tiinetek jelentkeznek nala, mint a haspuffadas,
gyomorgorcs vagy hasmenés.

Az NYXTHRACIS-kezelés utani esetleges allergias reakciok néha sulyosak lehetnek. Lehetséges,
hogy az allergias reakcidok kockazatanak csokkentése érdekében antihisztamint kap az NYXTHRACIS
beadasa elott.

&
Egyéb gyogyszerek és az NYXTHRACIS )
Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szed
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.
Lehetséges, hogy antibiotikumokat (pl. ciprofloxacint) kap, amelyek segitik a tﬁdéantra)@lését.
Terhesség és szoptatas ) @
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gy@imeket szeretne, a
gyogyszer beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. N

<
Nem ismert, hogy az NYXTHRACIS karosithatja-e a magzatot. ij

Nem ismert, hogy az NYXTHRACIS atjut-e az anyatejbe. On és kezel?@sa kozosen eldontik, hogy
folytathatja-e a szoptatast az NYXTHRACIS beadasat kovetden. Q

O
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeb%hez sziikséges képességekre
Az NYXTHRACIS mellékhatasokat, példaul fejfajast, szédiil aradtsagot és hanyast okozhat. Ez
hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezelésélzﬁ/ ziikséges képességeire.

Az NYXTHRACIS szorbitot (E420) tartalmaz O

A szorbit a fruktoz (egy cukorfajta) forrasa. Ha On (yagy gyermeke) az drokletes
fruktézintolerancianak nevezett ritka genetikai b gben szenved, lehetséges, hogy kezel6orvosa
tigy dént, hogy Onnél (vagy gyermekénél) nem mazhatjak ezt a gyogyszert. Az 6rokletes
fruktézintoleranciaban szenvedd betegek nem@ jak lebontani a fruktozt, ami sulyos
mellékhatasokhoz vezethet. AN

A gyogyszer alkalmazasa el6ott tajékoztas ,Qzeléorvosét arrél, hogy a beteg (tehat On vagy
gyermeke) orokletes fruktdzintolerancia gszenved, vagy ha nem fogyaszthat cukros ételeket vagy
italokat, mert rosszul érzi magat, ha gy olyan kellemetlen tiinetek jelentkeznek néla, mint a
haspuffadas, gyomorgorcs vagy hgn és.

Az NYXTHRACIS nétrium@talmaz
A készitmény kevesebb mint“himmol (23 mg) natriumot tartalmaz az NYXTHRACIS egy-egy 6 ml-es
injekcios livegjében, azaagy orlatilag ,,natriummentes”.

N\

/\/

\
3. Hogyan kelh #kalmazni az NYXTHRACIS-t?

Az NYXTHI@-‘[ kezel6orvosa vagy a gondozasat végz egészsegiigyi szakember fogja Onnek
beadni. Kezgg’ vosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember az On (vagy gyermeke)
testtémeg“ pjan szamitja ki a dozist.

\

Keze (@%sa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze késziti el a

gy;@gzert a beadashoz.

A XTHRACIS oldatot cseppinfiizioban adjak be 90 perc leforgasa alatt, jellemz6en a kar egyik
4jaba. Folyamatos megfigyelés alatt tartjak Ont az NYXTHRACIS beadasa kozben, valamint

legalabb egy oran at az infuzid beadasat kdvetden.

Az NYXTHRACIS beadasa eldtt rendszerint gyogyszereket fog kapni az allergias reakciok

megel6zésére vagy enyhitésére.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

X

Azonnal széljon kezel6orvosanak vagy az infiiziét Onnek bead6 személynek, ha a kovetkeé) Q

mellékhatisok barmelyikét tapasztalja: é\,
Viszketés, kilités, 1égszomj vagy sipolo 1égzés — ezek allergias reakcio (tulérzékenység) j chetnek.
Az NYXTHRACIS tovabbi mellékhatasai kozé tartoznak: @

Z
Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet) . \A
- Fejfajas Q
- Kohogés b
- F4jdalom az infiizi6 beadasi helyén Q
- Viszketés, borkiutés, beleértve a viszketd, kiemelked6 kiﬁtésef@&alénkiﬁtés)
Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet) '\6
- Allergias reakciok /&
- Szédiilés X
- Zsibbadas ,\/’b
- A szem fényérzékenysége (fotofobia) @)
- Kellemetlen érzet a fiilben \Q
- Torokirritacio /O
- Rekedt hang \Q
- Mellékiireg-dugulas @
- Légszomj
- Ajakfajdalom \O
- Ekcéma, hamlé bér /0
- Izomrangas, izomgorcsok {Q
- Féradtsag KO
- Hideglelés (hidegérzet)
- Mellkasi kellemetlen ér
- Altalanos fajdalom, v int a végtagokat, a mellkast, az allkapcsot, az izmokat, a szalagokat,
az inakat vagy a csﬂg&o at érint6 fajdalom
- Az infuzid beadé& helyén kialakult duzzanat, fajdalom vagy érgyulladas (flebitisz)
Mellékhatasok bejcél/\e/se
Ha Onnél barmil ellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat Végz&szségﬁgyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges me [&khatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bej elentheti% . fiiggelékbentalalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
a

is hozzaja t ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmaval kapcsolatban.

K\

5. QHogyan kell az NYXTHRACIS-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2° C — 8° C) tarolando.
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Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az infuzids zsakban végzett higitast kovetden az alkalmazas el6tti kémiai, fizikai és mikrobialis

stabilitas 8 oran keresztiil igazoltan fennmarad szobahomérsékleten (20 °C — 25 °C) vagy

hiitészekrényben (2 °C — 8 °C).

X

Az NYXTHRACIS inftzios fecskenddben torténd higitasa utan azonnal be kell adni a készitm

nem szabad elraktarozni. A fel nem hasznalt készitményt ki kell dobni. %/\/
S

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok @

9

Mit tartalmaz az NYXTHRACIS?

- A készitmény hatéanyaga az obiltoxaximab. A koncentratum milliliterqr@( 100 mg
obiltoxaximabot tartalmaz. Egy 6 ml-es injekcios tiveg 600 mg obiltoxagimabot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok a hisztidin, a szorbit (E420), a poliszorbat 80 (E43 sosav (E507) és a
natrium-hidroxid (E524). Lasd még a 2. pontban (,,Az NYXTH szorbitot tartalmaz”).

Milyen az NYXTHRACIS kiilleme és mit tartalmaz a csomagolz’t@Q
Az NYXTHRACIS atlatszo vagy opaleszkalo, szintelen vagy ha@ysérga vagy halvany barnassarga
szinli koncentratum oldat készitéséhez. (o)

Az NYXTHRACIS 1 db injekcids liveget tartalmazod csomag n keriil forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja O/\/
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH \Q
Marie-Curie-Strasse 8 ,O
79539 Lorrach \Q

Németorszag @
Gyarté \O
AcertiPharma B.V. be

Boschstraat 51
4811 GC, Breda ‘&O

Hollandia A

A betegtajékoztato6 legutébbiféliilvizsgalatinak datuma

Ezt a gyogyszert ,,kivétql%&lmények” kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozéam — a betegség ritka eléforduldsa miatt és etikai okokboél kifolyélag — nem
lehetett teljes kort i‘nféﬁﬁiciét gytjteni.

Az Eurépai Gyo igynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo 0j
informaciot, és s%iis’ég esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.

Egyéb info@&iéforrésok

A gydg ﬂ'(’il részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan talalhato:
http://§WW.ema.europa.eu. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkoz6 informaciot
ta 76 honlapok cimei is megtalalhatok.

etegtajékoztatdo az EU/EGT Gsszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdopai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Tovabbi informaciok: www.obiltoxaximab-sfl.eu QR kod beillesztendd
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