


vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

&

2. INNIHALDSLYSING %\QA

NYXTHRACIS 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Hver ml af pykkni inniheldur 100 mg af obiltoxaximabi.
Eitt 6 ml hettuglas inniheldur 600 mg af obiltoxaximabi.

Obiltoxaximab er framleitt i GS-NSO mergexlisfrumum miisa med raéb@—taekni.

Hjalparefni med pekkta verkun ,é

Hver ml af pykkni inniheldur 36 mg af sorbitoli. @
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. 4b
3.  LYFJAFORM @

Innrennslispykkni, lausn (seft pykkni).

NYXTHRACIS er teer eda opallysandi, litlaus, {$lgul eda folbringul lausn sem getur innihaldid
nokkrar halfgagnsajar eda hvitar proteinkenn nir (sem fjarleegdar verda med slongusiun) med
pH 5,5 og osmolalstyrkinn 277-308 mOsm l&

4. KLINISKAR UPPLYSING&

4.1 Abendingar R

NYXTHRACIS er xtlad W\mr i samsettri medferd meo videigandi syklalyfjum hja 6llum
aldurshépum til medferdaf & thnondunarmiltisbrandi af voldum Bacillus anthracis (sja kafla 5.1).

NYXTHRACIS er aet@l notkunar hja 61lum aldurshépum til fyrirbyggjandi medferdar eftir
utsetningu fyrir inpdndunarmiltisbrandi pegar adrar medferdir eru ekki videigandi eda tiltaekar (sja
kafla 5.1). (

4.2 Skammtar og lyfjagjof
NYX ’ S 4 a0 gefa um leid og klinisk abending liggur fyrir.

Vi@a%ﬁiAlaeknismeéferé og eftirlit parf alltaf ad vera til taks ef bradaofnaemi kemur fyrir eftir gjof

W CIS.

Skammtar

Réolagour skammtur af NYXTHRACIS handa fullordnum sjuklingum sem vega ad minnsta kosti
40 kg er stakt innrennsli i blazed sem nemur 16 mg/kg likamspyngdar. Radlagdur skammtur af
NYXTHRACIS handa fullordnum sjuklingum sem vega minna en 40 kg er stakt innrennsli 1 blaed
sem nemur 24 mg/kg likamspyngdar.



Lyfjaforgjof med andhistamini er radlogo fyrir gjof NYXTHRACIS (sja kafla 4.4 og 4.8).
Upplysingar um skammtabreytingar i tilviki innrennslistengdra vidbragda er a0 finna 1 toflu 1.

Tafla 1: Skammtabreytingar obiltoxaximabs vid innrennslistengdum viobrogoum

Alvarleiki Skammtabreyting
innrennslistengdra *
vidbragoa ((\
Stig 1-3 Stodva skal innrennsli obiltoxaximabs og veita studningsmedferd. v
Il}glr)e?n;hstengd Vio fyrsta tilvik 6nghljoda, berkjukrampa eda ttbreidds ofsak éé@ti 3 skal
Viobrog hatta notkun obiltoxaximabs til frambudar.
Vi0 endurtekin 6nghljoo eda ofsaklada af stigi 2 eda vid %ﬂu einhverra
einkenna af stigi 3 skal hatta notkun obiltoxaximabs til fr Oar.
AQ 00rum kosti mé hefja innrennslid & ny eftir ad ein e@ hafa gengid til
baka ad fullu med 50% af hradanum sem nadst hafgi en innrennslid var
stoovad. Innrennslishradanum an innrennslisten einkenna er lyst i toflu 3.
Veita skal lyfjaforgjof. ’%
Stig 4 Stodva skal obiltoxaximab innrennslid ta@
Innrennslistengd Veita skal studningsmedferd.
vidbrogd Heetta skal notkun obiltoxaximabs Mbﬁéar.
A\
Sérstakir sjuklingahopar @

Aldradir @

Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja sjﬁklingngS ara (sja kafla 5.2).
Born
Radlagdur skammtur fyrir bérn er byggdur*a pyngd eins og fram kemur i t6flu 2 hér ad nedan.

Tafla 2: Rddlagour skammturM toxaximabi handa bérnum (skammtur byggour a pyngd)

Likamspyngd [kg] Skammtur [mg/kg
-~ \\ likamspyngdar]

>40 (N 16

> 15 til 40N 24

15 eda n@g‘ 32

Lyfjagjof {
Obiltoxa:"mab aa0 gefa med innrennsli 1 blaed a 90 minutum.

&

Vami%

Ekleagia hrista hettuglasid. Obiltoxaximab parf ad pynna med natriumklorio 9 mg/ml (0,9%)
Wl 1, lausn adur en pad er gefido med innrennsli i blazd (sja kafla 6.6).

afanir sem parf ad gera adur en lyfio er medhondlad eda gefid

bynnt obiltoxaximab parf ad gefa med innrennsli i blaed 4 90 minutum med innrennslishrada sem lyst
er 1 t6flu 3 med pvi ad nota innrennslispoka eda innrennslissprautu og 0,22 mikrona slongusiu.

Fylgjast parf naid med sjuklingum med tilliti til ofnamiseinkenna medan 4 innrennslinu stendur og i
a0 minnsta kosti eina klukkustund eftir gjof (sja kafla 4.4). Medhondla skal innrennslisvidbrogd eins
og lyst er 1 toflu 1.




Skola skal slonguna med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn i lok innrennslisins i blaaed.

Tafla 3: Skammtur af obiltoxaximabi, heildarmagn innrennslis og innrennslishradi samkvamt
likamspyngd

Likamspyngd [kg]

(skommtun samkvaemt pyngd)

Heildarmagn
innrennslis [ml]
[innrennslispoki eda

Innrennslishraoi
[ml/Klst.]

4
innrennslissprauta]* ((\
> 40 kg eda fullordinn (16 mg/kg likamspyngdar) \\
> 40 | 250 169 “\
> 15 kg til 40 kg (24 mg/kg likamspyngdar)
31til 40 250
16 til 30 100 A A7

15 kg eda minna (32 mg/kg likamspyngdar)
11 til 15 100 K4 67

5til 10 50 B 33,3
3,1ti14,9 25 17
2,1l 3 20 13,3
1,1 til 2 15~ 10

1 eda minna 7

v
4,7
* Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins og notkun in&slispoka eda innrennslissprautu
fyrir gjof.

4.3 Frabendingar @

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hj élparefna@m talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varﬁéarreg@) notkun

Rekjanleiki Q

Til pess ad bata rekjanleika liffraeéile
med skyrum heetti.

fja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad

Innrennslistengd vidbrogo, oﬁlaehg bradaofnemi

mlsV16brog6 voru algeng i kliniskum rannséknum a obiltoxaximabi
hja heilbrigdum einstakli . Vegna hettu 4 alvarlegum vidbrogdum eda bradaofnaemi 4 ad gefa
obiltoxaximab vid ad par sem pjalfad starfsfolk med utbunad til ad medhondla bradaofnaemi
hefur eftirlit med sjuk um. Fylgjast skal ndid med sjuklingum allan innrennslistimann og i ad
minnsta kosti emﬁukkustund eftir gjof.

Innrennslistengd vidbrogo,

Pbar sem klinisk@wdnnsoknirnar voru gerdar hja heilbrigdum sjalfbodalidum voru innrennsli med
oblltoxa i stodvud vid fyrstu merki um einhver vidbrogd. A grundvelli reynslu af 6drum

einsto, fnum sem notud eru vid medferd alvarlegra sjikdoma er venjulega haegt ad ljuka
innre pvi er styrt & videigandi hatt. Medhondla skal innrennslistengd viobrogo eins og lyst er i
toflu 5

Mt er ad gefa lyfjaforgjof med andhistamini, t.d. difenhydramini, fyrir gjof obiltoxaximabs (sja
kafla 4.2). Difenhydramin var gefid 30 minitum fyrir medferd med obiltoxaximabi i kliniskum

rannsoknum & obiltoxaximabi. Lyfjaforgjof med andhistamini kemur ekki i veg fyrir bradaofnaemi og
getur falid eda seinkad fyrstu einkennum ofnamis.



Heilahimnubdlga af voldum miltisbrands

Obiltoxaximab fer ekki yfir blodheilaproskuldinn og kemur ekki 1 veg fyrir eda medhondlar
heilahimnubolgu af véldum miltisbrands.

Born

4
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a 6ryggi eda lyfjahvorfum obiltoxaximabs hja btjrn(@jé
kafla 5.2).

Milliverkanir vid rannséknarstofupréfanir \@

Utsetning fyrir NYXTHRACIS getur truflad sermisprofanir fyrir miltisbrandi.
Sorbitdl

Hver ml af NYXTHRACIS inniheldur 36 mg af sorbitoli (sja kafla 2 og
Lyf sem innihalda sorbitol geta verid banven ef pau eru gefin einstakli
fraktdsaopol i blazed. Ekki ma nota obiltotoxaximab hja einstaklingu
nema vid yfirgnefandi kliniska porf og ef engir adrir kostir erui b

med arfgengt
arfgengt friktosadpol

vardandi einkenni arfgengs fraktdsadpols hja hverjum sjiuklingi & n lyfid er gefid

Ungborn og smaborn (yngri en 2 ara) eru i sérstakri haettu m ekki er vist ad pau hafi enn verid
greind med arfgengt fraktésadpol. @

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju 6 ml hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust. {

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og aé@qiverkanir

Ciproéfloxasin Q

f rannsékn & milliverkunum feng\@mstaklingar stakan skammt af obiltoxaximabi einu og sér eda
samhlida ciprofloxasini. Tuttfigu einstaklingar fengu obiltoxaximab eitt og sér og 20 einstaklingar
fengu obiltoxaximab ésarr%}%oxasini 19 daga. Gjof a 16 mg/kg af obiltoxaximabi med innrennsli
i blaaed fyrir innrennsli ciprofloxasins 1 blaaed eda gjof a ciprofloxasin toflu til inntéku tvisvar & dag
breytti ekki lyfjahvorfu oxaximabs. A sama hatt breytti obiltoxaximab ekki lyfjahvorfum
ciprofloxasins sem ge@ar til inntdku eda 1 blazd.

Ekki hafa verid g&n neinar adrar rannsoknir 4 milliverkunum. bar sem obiltoxaximab er einstofna
métefni er haet@ lliverkunum litil.

4.6 Flﬁ%ﬂi, medganga og brjostagjof

&
Med }

%u plysingar liggja fyrir um notkun obiltoxaximabs 4 medgongu, p6 er vitad ad IgG ur ménnum
betst yfir fylgju.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).

Til oryggis @tti ad fordast notkun NYXTHRACIS a4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort obiltoxaximab skilst Gt i brjostamjolk. Vitad er ad IgG ur monnum skilst ut i
brjostam;jolk fyrstu dagana eftir feedingu og péttnin fer leekkandi fljotlega eftir pad. bvi er ekki haegt ad



utiloka heettu fyrir born sem eru 4 brjosti a pessu stutta timabili. Eftir pad méa ihuga notkun
obiltoxaximabs medan a brjostagjof stendur en adeins ef um er ad reeda kliniska naudsyn.

Frjosemi
Rannsoknir a frjésemi hafa ekki verid gerdar med obiltoxaximabi.
4

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla (\\

Obiltoxaximab getur haft smavagileg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla par sem g erkur,
sundl, preyta og uppkost geta komid fyrir eftir gjof NYXTHRACIS (sja kafla 4.8). \

4.8 Aukaverkanir 4b%

Samantekt a oryggi

Oryggi obiltoxaximabs hefur adeins verid rannsakad hja heilbrigdum ful@ﬁn einstaklingum.

Oryggi obiltoxaximabs var metid hja 320 heilbrigdum einstaklingum4# @drinum 18 til 79 4ra) sem
fengu medferd med einum eda tveimur 16 mg/kg skommtum i blagdpremur kliniskum rannséknum.

Alls fengu 250 af 320 einstaklingum stakan 16 mg/kg skammt af obiltoxaximabi. Ofnaemistengdar
aukaverkanir (p.m.t. utbrot) komu fram hja 9% (22/250) pe einstaklinga, par af kom eitt tilvik
bradaofnamis fyrir medan a innrennslinu st6d. Innrennslj haett hja 3% (8/250) vegna ofnamis
e0a bradaofnamis. @

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um V@uéverkur (4%, 9/250), kladi (4%, 9/250) og
ofsaklaoi (2%, 6/250).

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fyrirnfyrstu prjar klukkustundirnar eftir upphaf innrennslis
voru kladi (n=7; 2,8%), ofsakladi (n=6; 2 ofudverkur (n=4; 1,6%), utbrot (n=3; 1,2%), hosti
(n=3; 1,2%), sundl (n=3; 1,2%) (felur i8¢ 1 og stodubundid sundl).

Eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir k®gu fram & fyrstu premur klukkustundunum eftir innrennsli:
ofsaklaoi (n=1; 0,4%), klaodi (n=1; @,4%) og bakverkur (n=1; 0,4%).

Algengasta aukaverkunin sem ko innan 3 til 24 klukkustunda eftir ad innrennsli var hafid var
héfudverkur (n=3; 1,2%). ’\

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 4 synir aukaverKanipsem komu fram vid notkun obiltoxaximabs hja 250 heilbrigdum
einstaklingum sem, feng® stakan 16 mg/kg skammt af obiltoxaximabi i blaed, flokkadar eftir liffeerum

og tidni. {

Tidni auk Verk@wzr skilgreind sem hér segir: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10);
og sjaldng 1/1.000 til < 1/100). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i r6d eftir

minnkendi abvarleika.

Taﬂ;%4 ukaverkanir sem tilkynnt var um hja heilbrigdum fulloronum einstaklingum
ed

flokkun eftir lifferum | Algengar Sjaldgeefar

0 iskerfi Bradaofnami
Ofnemi

Taugakerfi Hoéfudverkur Sundl
Stéoubundid sundl
Snertiskynsminnkun

Augu Ljoéstelni

Eyru og volundarhiis Opagindi i eyrum

Adar Blaedabdlga




MedDRA flokkun eftir liffeerum | Algengar Sjaldgaefar
Ondunarferi, brjosthol Hosti Erting i halsi
og midmaeti Raddtruflun
Skutabolga
Madi
Meltingarfaeri Verkur i vor
Huo og undirhid K140i, ofsaklaoi Ofnaemishtdbolga ¢
Utbrot Utbreidd atbrot (Q
Huoflognun o !
Stodkerfi og Verkur i utlim
bandvefur Vodvakrampi @
Vodvakippir \
Verkur i kjalkadf=,’
Almennar aukaverkanir og Verkur a Verkur
aukaverkanir 4 ikomustad innrennslisstad Opagindi f josti
Kuldahr
breyta
Bolg '&Iennslisstaé
Brjostyerkur sem ekki stafar fra
jart
li
Verkur 4 stungustad i &0

Lysing 4 voldum aukaverkunum @

Ofneemi og bradaofncemi

Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja 8 einstaklingtimg par sem innrennslid me0 obiltoxaximabi var
stodvad vegna hugsanlegs ofneemis voru ofsakladi, Gtbrot, hosti, kladi, sundl, erting i halsi,
raddtruflun, maedi og 6peegindi 1 brjosti. Hinireinstaklingar sem voru med ofnaemi voru adallega med
einkenni tengd huo eins og klada og ttbrot o@ms‘taklingar tilkynntu um hosta.
Bradaofnamistilvikid einkenndist af drei%ofsaklééaﬁtbrotum 4 storum hluta likamans, par a
medal 4 halsi, bringu, baki, kvid, hand og fotleggjum, meadi og hosta.

Engar visbendingar voru um ad @fn@mikvidbrogdin og utbrotin hafi orsakast af losun frumubodefna
(cytokina), engar kliniskt mallktaek reytingar & frumubodefnum hafa komid i 1jos.

N\

Motefnamyndun
Myndun métefna gegn @blltoXaximabi var metin hja 6llum einstaklingum sem fengu staka og tvéfalda
skammta af obiltoxaxi remur kliniskum rannsoknum. Atta einstaklingar (2,5% (8/320)) sem

fengu ad minnsta kosti€igh skammt af obliltoxaximabi 1 blazed héfdu jakvaeda svorun fyrir motefni
gegn medferdinni ganti-therapeutic antibody, ATA) i upphafi. Magn titra var 1iti0 eda 4 bilinu 1:20 til
1:320. Engar vi Qingar voru um breytingar 4 lyfjahvorfum eda eiturverkanir hja einstaklingum med
jakveeda svoru ir motefni gegn medferdinni.

Tilkyng1~ averkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

N
Eftir :%efur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengistipvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
W. eilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lytifiu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

{ tilviki ofskommtunar skal fylgjast med sjuklingum med tilliti til teikna eda einkenna um
aukaverkanir.



5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamissermi og 6namisglobulin, sértaek onaemisglobulin, ATC-flokkur:
JO6BB22
L 4

Verkunarhattur (\\

Obiltoxaximab er einstofna motefni sem bindur verndandi motefnavaka (protective antigen,

B. anthracis. Obiltoxaximab hindrar bindingu verndandi métefnavaka vid frumuvidtakal og kemur
i veg fyrir ad banvani miltisbrandspatturinn (anthrax lethal factor) og bjugpatturinn ma factor),
ensimeiturpettirnir sem bera abyrgd 4 sjukdomsvaldandi dhrifum miltisbrandse; sgkomist inn i
frumuna.

Lyfhrif . !@
Obiltoxaximab binst frium verndandi métefnavaka med klofnunarstud '&r saeekni vio jafnveegi (Kd)
sem nemur 0,33 nM.

In vitro binst obiltoxaximab vi0 verndandi moétefnavaka Gr Ames,
B. anthracis. Onemisvakasetid 4 verndandi métefnavakanum s

vardveittur i pekktum stofnum af B. anthracis. ’

og Sterne stofnum
iltoxaximab binst vi0 er

storatfrumur 0r misum, benda til

In vitro rannsoknir 4 frumubundinni préfun par sem nota
setningu af verndandi métefnavaka +

pess ad obiltoxaximab hlutleysi eiturahrif banvans eit
banvaenum paetti.

In vivo verkunarrannsoknir & nysjalenskum hvitum (NZW) kaninum og cynomolgus makakidpum sem

6ndudu ad sér groum af Ames stofni B. anthr yndu skammtahada lengingu 4 lifun eftir medferd
med obiltoxaximabi. Utsetning fyrir B. anthrgciirgroum jok péttni verndandi motefnavaka i sermi
NZW kanina og cynomolgus makakiapa. Eftic medferd med obiltoxaximabi dré ar péttni verndandi
motefnavaka hja meirihluta dyranna se f. béttni verndandi moétefnavaka jokst hja dyrum sem

fengu lyfleysu par til pau dou.

Verkun \®

*

bar sem ekki er mogulegt %si?eréilega rétt ad framkveema kliniskar samanburdarrannsoknir hja
moénnum med innéndunarmilfigbrandi, er verkun obiltoxaximabs sem gefid er sem einlyfjamedferd
samanborid vid lyfleysu 't Oferdar a innondunarmiltisbrandi byggd a verkunarrannsoknum 4 NZW
kaninum og cynomol@lakakiépum.

f pessum rannsékfgpuvoru dyrin utsett fyrir B. anthracis groum (Ames stofn) i loftida med u.p.b.
200xLDso og b sidan medhondlud med obiltoxaximabi 4 mismunandi timapunktum. {
medferdarrannsOknum a innéndunarmiltisbrandi fengu dyrin medferd eftir ad hafa synt klinisk teikn
eda eink@bm alteekan miltisbrand. I ranns6knum a fyrirbyggjandi medferd eftir Gtsetningu fengu
dyrin eftir Utsetningu fyrir B. anthracis en adur en einkenni komu fram. Cynomolgus
makakfapar fengu medferd pegar meling med rafefnaljomun (ECL) 1 sermi var jakvaed fyrir verndandi
mo vaka B. anthracis sem var ad medaltali um pad bil 40 klst. eftir utsetningu fyrir B. anthracis. 1
nnsokhum 4 NZW kaninum fengu dyrin medferd pegar ECL-maling i sermi var jakvaed fyrir
vemdandi moétefnavaka eda pau hofou vidvarandi haekkun likamshita yfir upphafsgildi sem var ad
medaltali um pad bil 30 klst. eftir utsetningu. Lifun var metin 28 dogum eftir utsetningu fyrir
B. anthracis i ranns6knum sem 1yst er hér fyrir nedan.

Verkun staks skammts af obliltoxaximabi i blazd sem einlyfjamedferd vid inndndunarmiltisbrandi var
metin i einni ranns6kn 4 NZW kaninum og premur rannséknum & cynomolgus makakiopum (AP202,
AP204 og AP301); allar rannsoknirnar voru med samanburdi vid lyfleysu, slembiradadar og i



samraeemi vid GLP. Rannsdknir AR033, AP202 og AP301 voru blindadar; rannsokn AP204 var
blindud fyrir hop.

Tafla 5: Lifunartioni i rannséknum 4 verkun einlyfjameodferdar med obiltoxaximabi (16 mg/kg)

Hlutfall lifunar i lok rannséknar
(% [lifendur/n]) p-gildi 95% CI?
Lyfleysa Obiltoxaximab 16 mg/kg (’E%
Meofero - NZW kaninur \
Rannsokn AR033' [0 (0/13) 161,5% (8/13) 0,0013*  [(920000,861)
Medferd - Cynomolgus makakiapar \\(/
Rannsokn AP204! 6% (1/16) 46,7% (7/15) 0.0068* 3,089; 0,681)
Rannsokn AP202! 0(0/17) 31,3% (5/16) 0,0085 (0,079; 0,587)
Fyrirbyggjandi medferd eftir Gtsetningu — Cynomolgus makakiapar
A~ 4
18 klst.
eftir 0 (0/6) 100% (6/6) 001 2% (0,471; 1,000)
utsetningu
Rannsokn 24 Klst. \
4 |eftir - 83% (5/6) 0,0042* (0,230; 0,996)
AP301 . .
utsetningu
36 klst. 4b
eftir - 50% (3/6) 0,0345 (-0,037; 0,882)
utsetningu

CI: Oryggisbil

Lifun metin 28 dégum eftir Gtsetningu fyrir sporumizll'slembirddud dyr sem voru jakvaed fyrir
bakteriublodsmiti fyrir medferd, medferd hafin yegna verulegrar haekkunar 4 likamshita (rannsékn
ARO033) eda vegna jakvaeodrar nidurstodu ur m: &u med ECL fyrir verndandi motefnavaka (rannsokn
AP204 og AP202). 6

2p-gildi er Ur einhlida Boschloo profi (me%ger—Boos breytingu 4 gamma=0,001) samanborid vid

lyfleysu

SNakvamt 95% oryggisbil fyrir mu %arhlutfalli
4Lifun metin 28 dogum eftir uts i@’fyrir sporum
*Téaknar tolfraedilega marktaeloini@&ginu 0,025

Born %\

Lyfjastofnun Evropu *restaﬁﬁ krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Ur rannsdknum a
NYXTHRACIS hja e eda fleiri undirhopum barna vid medferd 4 bacillussykingu (sja upplysingar
i kafla 4.2 um not@ handa bornum).

betta lyf hefur @6 markadsleyfi samkvemt ferli um ,,undantekningartilvik*. bad pydir ad vegna

pess hve gjaldgeetur sjukdomurinn er og af sidfradilegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla

allra tilsl@ gagna um lyfid.

Lyfj a%n vropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfeerir samantekt
ikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

a eigi
ngrfjahvtirf

Fréasog

Lyfjahvorf obiltoxaximabs eru linuleg 4 skammtabilinu 4 mg/kg (0,25-faldur leegsti radlagdi
skammtur) til 16 mg/kg eftir staka gjof i blaeed hja heilbrigdum einstaklingum. Eftir staka gjof a
16 mg/kg af obiltoxaximabi i blaaed hja heilbrigdum korlum og konum var medaltal Crax

400 + 91,2 mikrog/ml og medaltal AUCins 5170 + 1360 mikrog-dag/ml. Helmingunartimi
obiltoxaximabs var um pad bil 20 dagar (medaltal).
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Dreifing

Medaltal dreifingarrimmals obiltoxaximabs vid jafnvaegi var 79,7 + 19,2 ml/kg og meira en
plasmamagnid, sem bendir til nokkurrar vefjadreifingar.

Umbrot G \
Engar formlegar rannsoknir & umbrotum hafa verid gerdar med obiltoxaximabi. K
Hins vegar felur dreifing einstofna moétefna almennt i sér dreifingu 0t fyrir @darymid m anlegri
upptdku 1 vefi og umbrot fyrir tilstilli proteasa i litil peptid og amindsyrur sem sidan ar inn 1

innraenar birgdir eda skiljast ut.

Brotthvarf 40

Medalgildi fyrir Gthreinsun obiltoxaximabs var 3,35 &+ 0,932 ml/d/kg sem v: leegra en
gaukulsiunarhradinn, sem gefur til kynna nanast enga tthreinsun obiltox s um nyru.

Sérstakir sjuklingahdpar ,b

370 heilbrigdum einstaklingum sem fengu stakan skammt1 9 1 4 kliniskum rannsoknum. A
grundvelli pessarar greiningar hafoi kyn (konur samanbopt karla), kynpattur (adrir en hvitir
samanborid vid hvita) eda aldur (aldradir samanborid V'@a) engin marktaek ahrif a
lyfjahvarfabreytur fyrir obiltoxaximab. Kliniskar rana§oKnir 4 obiltoxaximabi nadu po ekki til
naegilegs fjolda einstaklinga 65 4ra og eldri til ad h 1i ad dkvarda hvort lyfjahvorf peirra vaeru
frabrugdin lyfjahvorfum hjé yngri einstaklingug Af 320 einstaklingum i kliniskum rannséknum &

Ahrif kyns, aldurs og kynpdttar G
Lyfjahvorf obiltoxaximabs voru metin med lyf] ahvarfagreiqingu par sem notud voru sermissyni fra

obiltoxaximabi voru 9,4% (30/320) 65 ara og i, en 2% (6/320) voru 75 ara og eldri.

4hrif tengd likamsstcerd
Uthreinsun vid mikla likamspyngd (10 u.p.b.38% heerri en hja vidmidunarpydinu. Eftir
skommtun sem byggdist 4 pyngd (16 fag/ke) leiddi petta til aukningar & AUCinr sem nam 12%, sem

hefur ekki kliniska pydingu. \6

Born ¢

Lyfjahvorf obiltoxaximab%?kki verid metin hja bornum. Skammtaradleggingarnar i toflu 2
(kafla 4.2) eru fengnar ar ingum par sem notud var nalgun fyrir lyfjahvorf pydis sem honnud
var til ad samsvara ﬁtse%ﬂfulloréinna fyrir obiltoxaximabi vid 16 mg/kg skammt.

5.3 Forkliniskqp ysingar

Forkliniskar u;g? gar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna
ranns()kng a lyfjaffedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum 4 exlun

og pros
4

N aninum og cynomolgus makakiopum sem ekki lifdu af sem fengu obiltoxaximab (> 4 mg/kg) i
we a lyfleysu til samanburdar vid stadfestingu sjukdomsins. Smasajar breytingar hja dyrunum
setekki lifdu af sem fengu obiltoxaximab voru vegna bakteria utan &da en ekki ahrifa
obiltoxaximabs. Ekkert samband greindist 4 milli skammtasvorunar og vefjameinafraedi i heila. Engar
medferdartengdar heilaskemmdir komu fram hja miltisbrandssyktum NZW kaninum sem lifou af (a
degi 28) eda cynomolgus makakiopum (ad degi 56) eftir staka gjof obiltoxaximabs i skdmmtum sem
voru allt ad 16 mg/kg hja kaninunum og allt ad 32 mg/kg/skammti hjé dpunum. Engin
taugaatferlisfraedileg ahrif tengd obiltoxaximabi komu fram hja miltisbrandssyktum cynomolgus
makakiopum sem lifou af eftir medferd med obiltoxaximabi.

Mein } i miotaugakerfi (bakteriur, bolga, bleding og stundum drep) saust hjé miltisbrandssyktum
azed ed
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Gerd var rannsokn a proska fosturvisis og fosturs hja ungafullum, heilbrigdum NZW kaninum sem
fengu 4 skammta af obiltoxaximabi i blaad allt ad 32 mg/kg (2-faldur skammtur handa ménnum byggt
a mg/kg) 4 medgongudogum 6, 10, 13 og 17. Engin merki komu fram um skada a ungafullu kaninunni
eda fostrunum af voldum obiltoxaximabs. Uppsoéfnud Utsetning hja NZW kaninum

(10.000 mikrogedag/ml) vid NOAEL sem er 32 mg/kg/skammt (n=4 skammtar) byggt 4 AUCo.15 dsgum
var u.p.b. tvofalt sameinad medal AUC hja kérlum og konum vid kliniska 16 mg/kg skammtinn i
blaaed. Cmax gildi eftir 32 mg/kg/skammt voru 1180 mikrogedag/ml.

4 \
Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum, eiturverkunum a erfdaefni og frjosemi hafa ek %16
gerdar med obiltoxaximabi.
6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR ,’b

6.1 Hjalparefni

Histidin &

Sorbitol (E420)
Polysorbat 80 (E433) /b

Saltsyra (E507, til stillingar &4 pH)

Natriumhydroxid (E524, til stillingar 4 pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki éb
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en b@ nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol &

Orofid hettuglas 0

7 ar QQ

bynnt lausn i innrennslispoka @

Eftir pynningu i innrennslispﬁk&h(‘efur verid synt fram a efnafreedilegan, edlisfraedilegan og
orverufredilegan stodugleikalvionotkun i 8 klukkustundir vid stofuhita (20°C-25°C) eda i kaeli
(2°C-8°C).

Fra 6rverufraeéilegum@arhéli skal nota lyfio strax, nema adferd vid opnun/bléndun/pynningu
utiloki heettu &4 drverum€nhgun.

Ef pad er ekki @ strax, er geymslutimi og geymsluadstaedur vid notkun 4 abyrgd notandans.

Pynnt lad@unrennslissprautu

4
bega } lausn af NYXTHRACIS hefur verid utbtiin skal gefa hana strax og hana ma ekki geyma.
Far, al 6notudu lyfi.

NSérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i kali (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

11



6.5 Gerd ilats og innihald

600 mg/6 ml af pykkni 1 hettuglasi (gler af gerd I) med gimmitappa og polypropylenloki med
alinnsigli.

Pakkningin inniheldur 1 hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun . \
Mikilvegar leidbeiningar um bléndun K

o Innrennslispykkni, lausn skal skoda med tilliti til agna og mislitunar adur en p @ﬁé.
NYXTHRACIS er teer eda 6pallysandi, litlaus, folgul eda folbrangul lausn se %ﬁ:r innihaldio
nokkrar halfgagnsajar eda hvitar proteinkenndar agnir (sem fjarleegdar v % slongusiun).

o Fargid hettuglasinu ef lausnin er mislitud eda inniheldur utanadkomandi a sja kafla 3).

o Ekki hrista hettuglasid.

Blondun og pynning i innrennslispoka {*

1. Reiknid Gt milligromm obiltoxaximabs sem nota parf med pvi rgfalda radlagdan mg/kg
skammt 1 toflu 2 (sja kafla 4.2) med likamspyngd sjuklingsifis Ngiloum.
2. Reiknid Gt naudsynlegt magn af obiltoxaximab innrennsli ni, lausn i millilitrum og fj6lda

(skref 1) med péttninni, 100 mg/ml. Hvert hettuglas 6 ml af obiltoxaximab

innrennslispykkni, lausn. @
3. Veljid innrennslispoka med 9 mg/ml (0,9%) natgi 0

ori0 stungulyfi, lausn i videigandi sterd.
Dragid sama magn af lausn Ur innrennslispok: g reiknada magnid af obiltoxaximabi i
millilitrum 1 skrefi 2 hér fyrir ofan. Fargid lausginni sem var dregin Gr innrennslispokanum.

4. Dragid naudsynlegt magn af obiltoxaximab innrennslispykkni, lausn (reiknad fra skrefi 2) tr
hettuglasinu(glésunum) med NYXTH . Fargid 6llu 6notudu lyfi sem eftir er i
NYXTHRACIS hettuglasinu.

5. Feeri0 naudsynlegt magn af obiltox b innrennslispykkni, lausn yfir i valda
innrennslispokann.

6. Snuid innrennslispokanum va @ a0 blanda lausnina. Hristid ekki.

7. Innrennslid parf ad gefa 490 atum med innrennslishradanum sem lyst er 1 t6flu 3 (sja
kafla 4.2) med 0,22 mikronasslongusiu.

8. Tilbana lausnin er stéé’i?i 8 klst. ef hun er geymd vid stofuhita 20°C til 25°C eda i 8 klst. ef

hettuglasa sem parf fyrir skammtinn med pvi ad deilé i reiknddan skammt i milligrommum

htn er geymt 1 keeliagd22€C til 8°C.

1. Reiknid ut milligromm obiltoxaximabs sem nota parf med pvi ad margfalda radlagdan mg/kg
skammt i t 2 (sja kafla 4.2) med likamspyngd sjuklingsins i kiloum.

2. Reiknid udsynlegt magn af obiltoxaximab innrennslispykkni, lausn i millilitrum og fjolda
hettuglasa sem parf fyrir skammtinn med pvi ad deila i reiknadan skammt 1 milligrommum
S(@ med péttninni, 100 mg/ml. Hvert hettuglas gefur 6 ml af NYXTHRACIS

3% slispykkni, lausn.

3. j10 sprautu i videigandi sterd fyrir heildarinnrennslismagnid sem gefa 4.

4. %tié voldu sprautuna og 0,22 mikrona sléngusiu til ad draga upp naudsynlegt magn af

Vo iltoxaximab innrennslispykkni, lausn (reiknad ut fra skrefi 2). Fargio 6llu énotudu lyfi sem
eftir er i NYXTHRACIS hettuglasinu (glésunum).

5. Dragid upp videigandi magn af 9 mg/ml (0,9%) af natriumklorid stungulyfi, lausn til ad blanda
heildarinnrennslismagnid sem tilgreint er i toflu 2.

6. Blandid lausninni varlega saman. Hristid ekki.

7. begar pynnt lausn af obiltoxaximabi hefur verid utbuin parf ad gefa hana strax. Geymid ekki
lausnina i sprautunni. Fargid énotudu lyfi.

Forgun
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH *

Marie-Curie-Strasse 8 K\

79539 Lorrach
byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER ”b

EU/1/20/1485/001 /b

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / RNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. november 2020 @

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTA ’,b

vef Lyfjastofnunar (www.serlyfjaskra.is).

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfja@xar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
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VIDAUKI éb

FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEDILCEGRA VIRKRA EFNA OG

FRAMLEIDENDUR SEM E YRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG N

ADRARF ORSE@( OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSEND‘@& TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VE N VID NOTKUN LYFSINS

SERS %KYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR

UTGAF¥ MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID
U KVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive *

Portsmouth, NH 03801 (Q

Bandarikin !

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt \@
AcertiPharma B.V. %
Boschstraat 51 4b

4811 GC, Breda

Holland R !

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGR U OG NOTKUN
Lyfi0 er lyfsedilsskylt. @
C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MA EYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins D lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektipum Oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfz& sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMA@NIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e  Aztlun um éhmttustjwn

Markadsleyfishafi skal si akfj agataradgerOum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i é%m aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 61lum
uppfeerslum a aetlun @haettustjémun sem akveodnar verda.
Leggja skal fram égfaeréa aztlun um ahettustjornun:
o A6 bei yf astofnunar Evropu.
o ar ahaettust] ornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
ingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda
K pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahzaettu) naest.

RSTOK SKYLDA TIL AP LIUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYF IS SEM GEFIDP HEFUR VERIDP UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkvaemt ferli um undantekningartilvik og i samreemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvaema eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:
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Lysing

Timamork

Til pess ad gilda obiltoxaximab PK adferdina (GCL-160) i sermi hja
monnum skal markadsleyfishafi leggja fram nidurstodur tr
fullgildingu préfunarinnar fyrir eftirfarandi peetti adur en préfunin er
notud til ad greina syni 1 klinisku rannsokninni AH501: truflun af
voldum PA (63 og 83), EF, LF og ADA og arangur af préfun a sermi
sem er raudaleysandi og med aukinni bloofitu (lipemic). Framkvaema
skal hlidstaedu (parallelism) med synum ur fyrirhugudu opnu
vettvangsrannsokninni AH501.

Til ad meta kliniska svorun, 6ryggi og pol, par med talid
sjukdomsferli og lifun hja einstaklingum med grunad, liklegt eda
stadfest tilvik inndndunarmiltisbrands sem medhondlad hefur verio
med obiltoxaximabi skal markadsleyfishafi framkvema, samkvaemt
sampykktri adferdarlysingu, og leggja fram nidurstodur tr
lokaskyrslu ur 4. stigi opnu vettvangsrannséknarinnar AH501 Vi@

2

uppkomu miltisbrands i peim 16ndum par sem obiltoxaximab er
og faanlegt.

Skal leggja fram 4samt
kliniskri lokaskyrslu

rannsoknar AH501
Q

2
Arssky sem skila a

yrsla verour 16g0
m'eigi sidar en
manudum eftir sidustu
jof obiltoxaximabs eda
sidustu gagnasoéfnun i tilviki
afturvirkrar gagnaséfnunar
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITILYFS g’i

NYXTHRACIS 100 mg/ml saft pykkni A
obiltoxaximab @

2.  VIRK(T) EFNI

N4
1 ml: 100 mg af obiltoxaximabi. ! @

3. HJALPAREFNI o0

\ "4
Hjalparefni: histidin, sorbitol, E433, saltsyra, natriumhydroxio, @ir stungulyf.

ara\

4. LYFJAFORM OG INNIHALD Y

S

\%4

Innrennslispykkni, lausn
600 mg/6 ml
1 hettuglas {

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF oc@Q'MULEIB(IR)
4

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Q

1.v. eftir pynningu. \@
Eingdngu einnota.

Hristid ekki. '\

QR-k60i kemur hér + .obiltoxaximab-sfl.eu

<

6. SERSTO ’ARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVO TIL NE SJA

</
A

| 7. /m@ SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

L

| 8./ FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

10. S,ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

&

@\

4

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA A‘

Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach ;lb
byskaland 2

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH \

12. MARKAPSLEYFISNUMER L k

>

EU/1/20/1485/001 @

13. LOTUNUMER AN

Q°
N

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN & N

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR( )\

Q7
£

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
N

L 4
Fallist hefur verid & rok fy@nbégu fra krfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMTAUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
\ &4

A pakkningunni initt strikamerki med einkvaemu audkenni.

<

| 18.  FINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

'\
= S

R

20



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDI A HETTUGLASI
i Pl
| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR) N
NYXTHRACIS 100 mg/ml saft pykkni @ \

i.v. eftir pynningu.

obiltoxaximab \

‘ 2.  ADFERD VID LYFJAGJOF ‘ ib
Eingdngu einnota. K
-
3.  FYRNINGARDAGSETNING Q

&

4. LOTUNUMER é\
A3
Lot {

5.  INNIHALD TILGREINT SEM 1@5}), RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
4

600 mg/6 ml Q

6. ANNAD N
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

NYXTHRACIS 100 mg/ml innrennslispykkni, lausn
obiltoxaximab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem ko ‘fc{n
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. UK

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. { honum eru mik'@%

upplysingar. \

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a fi plysingum.
- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukave r. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja k@.
I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: {

Upplysingar um NYXTHRACIS og vid hverju pad er notad ,b
Adur en byrjad er ad gefa NYXTHRACIS
Hvernig gefa 4 NYXTHRACIS

Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 4 NYXTHRACIS '*b
Pakkningar og adrar upplysingar @

AN S

1. Upplysingar um NYXTHRACIS og vid hV@lﬁ er notad

NYXTHRACIS inniheldur virka efnid obilto &ab. Obiltoxaximab er einstofna métefni sem er
tegund proteins sem festist vid eiturefnin s @teriumar sem valda miltisbrandi gefa fra sér og gerir
pau ovirk. Q

NYXTHRACIS er notad asamt sykl m til medferdar a fullordnum og bérnum med miltisbrand af
voldum inndndunar a bakterium& ofdunarmiltisbrandi).

NYXTHRACIS ma einnig notaef pt geetir hafa komist 1 snertingu vid miltisbrandsbakteriu eda gré en
hefur engin einkenni sjﬁk@ og ef engin onnur medferd er videigandi eda i bodi.

2. Adur en byrj a@:ﬁ gefa NYXTHRACIS

Ekki ma gefa HRACIS
- efum er 0a ofnemi fyrir tobiltoxaximabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin

j4 lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en NYXTHRACIS er gefio:

upp.i kafla 6).
Varn%; og varudarreglur
T

Leitiié

Ve bt (eda barnid) erud med arfgengt friktdsadpol sem er mjog sjaldgaefur erfoagalli eda ef
barnid getur ekki lengur neytt setrar fedu eda drykkja vegna o6gledi, uppkasta eda opaegilegra
ahrifa eins og upppembu, magakrampa eda nidurgangs.

Ofnaemisviobrogd sem geta komid fyrir eftir medferd med NYXTHRACIS geta stundum verid
alvarleg. bu gaetir fengid andhistamin adur en pt feerd NYXTHRACIS til ad draga tr heettu &
ofnaemisvidbrogdum.

Notkun annarra lyfja samhlida NYXTHRACIS
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Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
bu geetir fengid syklalyf (t.d. ciprofloxasin) til ad hjalpa til vid medhondlun & innéndunarmiltisbrandi.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
adur en lyfid er gefio. 0\
Ekki er pekkt hvort NYXTHRACIS geti haft skadleg ahrif a ofatt barn. K

Ekki er pekkt hvort NYXTHRACIS berst 1 brjostamjolk. Pt og leeknirinn munid ékv@rt pu
skulir hafa barn a brjosti eftir a0 pt faerd NYXTHRACIS. c

Akstur og notkun véla
NYXTHRACIS getur valdid aukaverkunum eins og hofudverk, sundli, breyﬂ%ppkéstum. betta

getur haft ahrif 4 heefni pina til aksturs eda stjornunar véla. N !
NYXTHRACIS inniheldur sorbitdl (E420) {
Sorbitol breytist 1 fruktosa (sykurtegund). Ef pu (eda barnid) erud m engt friktosadpol sem er

mjog sjaldgaefur erfdagalli geeti leeknirinn akvedid ad pu (eda barni 210 ekki nota lyfid. Sjuklingar
med arfgengt friktoésadpol geta ekki brotid nidur fruktoésa sem g@dié alvarlegum aukaverkunum.
Adur en lyfid er notad verdur ad segja leekninum fra arfgengu frak¥saopoli eda pvi ef barn getur ekki
lengur neytt setrar faedu eda drykkja vegna 6gledi, uppkas‘% Opagilegra ahrifa eins og upppembu,

magakrampa eda nidurgangs. @

NYXTHRACIS inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrifim 1 hverju 6 ml hettuglasi af NYXTHRACIS,
p.e.a.s. er sem naest natriumlaust. {

O

3. Hvernig gefa 4a NYXTHRACIS Q

Laknir eda hjukrunarfreedingurinn ge r NYXTHRACIS. Laknirinn eda hjukrunarfraedingurinn
reiknar skammtinn 0t fra pyngd pi a barnsins).

NYXTHRACIS lausnin verour gefin sem 90 mintitna innrennsli (dreypi) i blded, venjulega i
handlegginn. Fylgst verd pér & medan pu ferd NYXTHRACIS og einnig i a.m.k. eina
klukkustund eftir innrenfsio:

Adur en NYXTHRA gefid eru venjulega gefin lyf til a0 koma 1 veg fyrir eda draga ar
ofnaemisvidbrogd

Laeknirinn, hjﬁkmnarfrae6$ eda lyfjafredingur blandar 1yfid fyrir innrennsli.

u
Leitid til laekniéﬁ afreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um

notkun ly;sins.

4
4. %{}anlegar aukaverkanir

W\/ié a um Oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu laekninn eda pann sem gefur pér innrennslio strax vita ef vart verour vio eftirfarandi
aukaverkanir:

Klada, utbrot, madi eda 6nghljod - petta geta verid merki um ofnaemisvidbrogd (ofnaemi).

Adrar aukaverkanir NYXTHRACIS eru m.a.:
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Hofudverkur

- Hosti

- Verkur 4 innrennslisstad

- K140i, hudutbrot, par med talin upphleypt kladattbrot (ofsakladi)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) C

- Ofnaemisvidbrogd (\\
- Sundl

- Dofi

- Ljosfelni @

- Opagindi i eyrum \

- Erting 1 halsi %

- Heesi ’,b

- Skutabdlga

- Maxoi @
- Verkur i vor &

- Exem, flognun i hud

- Vodvakippir, vodvakrampar ,b
- breyta

- Hrollur (kuldatilfinning) @

- Opaegindi fyrir brjosti

- Utbreiddir verkir og verkir i utlimum, bringu, kj élf@évum, li0bondum, sinum eda beinum
- Boélga 4 innrennslisstad, verkur eda bléaeéabélga®

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginiyyita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju lapdiNfyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auk@l}'@ingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a NYXTHE@Q
1l né sja.

Geymio lyfid par sem born hvorki
L 4

Ekki skal nota lyfio eftir fg@dagse‘mingu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetq'n% idasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°c-8@
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunéggum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir pynningu 1 tThnrennslispoka hefur verid synt fram 4 efnafreedilegan, edlisfraedilegan og
6rverufra%an stodugleika vid notkun i 8 klukkustundir vid stofuhita (20°C-25°C) eda i keeli

(200-@

Eft%lingu NYXTHRACIS i sprautu til innrennslis skal gefa pad tafarlaust og pad ma ekki geyma.

W 1 6notudu lyfi.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

NYXTHRACIS inniheldur

- Virka innihaldsefnid er obiltoxaximab. Hver ml af lausn inniheldur 100 mg af obiltoxaximabi.
Eitt 6 ml hettuglas inniheldur 600 mg af obiltoxaximabi.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, sorbitol (E420), polysorbat 80 (E433), saltsyra (E507) og
natriumhydroxid (E524). Sja einnig kafla 2 ,NYXTHRACIS inniheldur sorbitol«.

NYXTHRACIS er teert eda opallysandi, litlaust, folgult eda folbrungult pykkni, lausn.

0\
Lysing a ttliti NYXTHRACIS og pakkningastzeroir !K

NYXTHRACIS er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 hettuglas. \
Markaosleyfishafi %
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH ’,b
Marie-Curie-Strasse 8 @

79539 Lorrach
byskaland &
Framleidandi /b

AcertiPharma B.V.

Boschstraat 51

4811 GC, Breda

Holland ”b

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour @

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkveemt ferliam ;jundantekningartilvik®. bad pydir ad vegna

pess hve sjaldgeefur sjukdomurinn er og af sidfrgdilegum astaedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla
allra tilskilinna gagna um lyfid. @

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar n}'lja@l}'Isingar um lyfid og fylgisedillinn verdur
uppfaerdureftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem haegt er ad nélgas@rs stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid elN r a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu. bar
eru lika tenglar & adra vefi urﬂg&dgaefa sjukdoéma og lyf vid peim.

bessi fylgisedill er birtyr 'mﬁastofnunar Evrépu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssveedisins. %

Frekari upplysingiw .obiltoxaximab-sfl.eu QR-kodi kemur hér

<
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