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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimabas) 0
Obiltoxaximab SFL apzvalga ir kodél jis buvo registruotas’&y pos Sajungoje

(ES) ’\CQ
Kas yra Obiltoxaximab SFL ir kam jis vartojama&
Obiltoxaximab SFL - tai vaistas, kuris skiriamas kartu su anti '@éis inhaliacinés juodligés, bakterijos

Bacillus anthracis sukeliamos sunkios ligos, gydymui. ,Inha é" reiskia, kad asmuo liga uzsikrecia
ikvépes spory, kurios organizme virsta aktyviomis bakte is ir iSskiria kenksmingus toksinus.

Sis vaistas taip pat skiriamas inhaliacinés juodligés prefilaktikai Zzmonems, kurie turéjo salytj su
bakteriju sporomis, kai néra jokiy kity tinkamy 9%10 priemoniy.

Obiltoxaximab SFL sudétyje yra veikliosios me@ s obiltoksaksimabo.

d. Obiltoxaximab SFL buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kat i. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems

Kaip vartoti Obiltoxaxim

Obiltoxaximab SFL galima ls& pateikus recepta. Jj reikia vartoti tokioje vietoje, kur bty galima

greitai gydyti sunkias alergi eakcijas.

Skiriama viena ObiltoxaximQ SFL infuzija, kuri | veng sulasinama per 90 minuciy. Rekomenduojama
vaisto dozé priklaugo paciento kiino svorio. Pries lasinant Obiltoxaximab SFL, pacientams galima
skirti vaisty, pad@ iSvengti alerginiy reakcijy arba jas palengvinanciy.

Daugiau informaci apie Obiltoxaximab SFL vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja ar istininka.

*
Kaip )@ma Obiltoxaximab SFL?

Su& padarinius sveikatai sukelia juodligés bakterijy gaminamas toksinas. Obiltoksaksimabas yra
monokloninis antikiinas - baltymas, kuris sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie juodligés toksino,
vadinamojo ,juodligés apsauginio antigeno™ komponento, leidziancio toksinui patekti j Igsteles.
Tikimasi, kad prisijunges prie juodligés apsauginio antigeno, vaistas neleis toksinui patekti | organizmo
Igsteles ir taip palengvins ligos simptomus arba padés jy iSvengti.
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Kokia Obiltoxaximab SFL nauda nustatyta tyrimy metu?

Remiantis tyrimais su gyvinais, laikomasi huomones, kad Obiltoxaximab SFL veiksmingai gydo
inhaliacine juodlige. Atliekant 3 tyrimus su uzsikrétusiais gyvinais, kuriems pasireiské simptomai,
iSgyvenamumo rodiklis svyravo nuo mazdaug 30-60 proc. skiriant Obiltoxaximab SFL ir 0-6 proc.
skiriant placeba (netikrg vaistg). Atliekant tyrima, kuriame vaistas arba placebas infekuotie
gyvinams buvo skiriamas pries pasireisSkiant simptomams, iSgyvenamumas sieké 50-100
naudojant Obiltoxaximab SFL, priklausomai nuo to, per kiek laiko nuo uzsikrétimo buv as
gydymas; skiriant placeba neiSgyveno né vienas gyviinas.

Kokia rizika susijusi su Obiltoxaximab SFL vartojimu? Q

Dazniausias Obiltoxaximab SFL Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne dau% ip 1 Zmogui is 10)
yra galvos skausmas, pruritas (niezulys), dilgéliné (nieZtintis bérimas), lgér@, kosulys, skausmas

infuzijos vietoje ir galvos svaigimas. \
ISsamy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gyda aximab SFL, sgrasq
galima rasti pakuotés lapelyje. K

Kodél Obiltoxaximab SFL buvo registruotas ESQ/

|ga 50 proc. uzsikrétusiyjy. Nors

Inhaliaciné juodligé yra gyvybei pavojinga liga, nuo kurio
natidralls ligos protrikiai yra labai reti, atsitiktinai uzsi ¥galima bakterijas tirianciose
laboratorijose. Juodligés uzkratas gali biti paskleistas r teroristinius iSpuolius. Kadangi susirgimy,
skaicius yra pernelyg mazas, o tycia uzkrésti Zmopes yra pernelyg pavojinga, Sio vaisto tyrimy su
zmonémis atlikti nejmanoma. Tyrimai su gyviing '%odé, kad Sis vaistas veiksmingas nuo juodligés ir
apsaugo nuo mirties. Tikimasi, kad ObiItoxFL tokj patj poveikj turés ir Zmonéms. Saugumo

pozilriu Obiltoxaximab SFL Salutinis poveikis Swéikiems Zmonéms paprastai yra lengvas arba vidutinio

sunkumo. Todél agentlra nusprendé, k oxaximab SFL nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
jis gali buti registruotas vartoti ES.

is sglygomis, nes dél ligos retumo ir etiniy priezasciy apie
auti iSsamios informacijos. Agentiira kasmet perziiirés visg
s, atnaujins Sig apzvalga.

Obiltoxaximab SFL registruotas isi
Obiltoxaximab SFL nebuvo jma
naujai gauta informacijq ir, pg

Kokia informacija Qturi buti pateikta apie Obiltoxaximab SFL?

Kadangi Obiltoxaxim L registruotas iSimtinémis sglygomis, Obiltoxaximab SFL gaminanti
bendrove, vykdy aboratorinius tyrimus, pateiks papildomy duomeny apie tai, kaip Sis vaistas
absorbuojamas difikuojamas ir Salinamas is organizmo. Be to, turés biti pateikti duomenys apie

vaisto veiksr@}nq ir sauguma prasidéjus galimam juodligés protrikiui.

Kokiog’g@monés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Obi t@ximab SFL vartojimga?

1 prepatato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Obiltoxaximab
SFL vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai
ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Obiltoxaximab SFL vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Obiltoxaximab SFL
Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Obiltoxaximab SFL

ISsamig informacijg apie Obiltoxaximab SFL rasite Agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL
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