


nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Kiekviename mililitre koncentrato yra 100 mg obiltoksaksimabo.
Viename 6 ml flakone yra 600 mg obiltoksaksimabo.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS 6“

technologijos buidu. \
Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis Zinomas @ D
Kiekviename mililitre koncentrato yra 36 mg sorbitolio. {

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. Q
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3.  FARMACINE FORMA Q

Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncen@s).

NYXTHRACIS — tai skaidrus arba opalescuoj bespalvis, gelsvas arba rusvai gelsvas tirpalas,
kuriame gali biiti Siek tiek permatomy arba¥altgbaltymingy kietyjy daleliy (jos bus pasalintos
naudojant infuzijos linijos filtrg) ir kurio @ra 5,5, o osmoliariskumas — 277-308 mOsm/kg.

4.  KLINIKINE INFORMA

4.1 Terapinés indikacijos @

NYXTHRACIS skiriam su atitinkamais antibakteriniais vaistiniais preparatais, visy amziaus

grupiy pacientams, gyda cillus anthracis sukelta inhaliacing juodlige (zr. 5.1 skyriy).

salycio su infek Saltiniu, kai kitos gydymo priemonés netinka arba tokiy priemoniy néra. (Zr. 5.1

skyriy). .
N\

4.2 Do@ as ir vartojimo metodas
L 4

NYXTHRACIS sl'xl@a/artoti visy amzZiaus grupiy pacientams inhaliacinés juodligés profilaktikai po

NY)@CIS turéty biti sulasintas j veng nedelsiant, esant klinikinéms indikacijoms.

fsai$ atvejais turéty buti pasirengta taikyti atitinkama gydymag ir priezitira, jeigu sulasinus
NYXTHRACIS pacientui pasireiksty anafilaksiné reakcija.

Dozavimas

Rekomenduojama NYXTHRACIS doz¢ suaugusiems pacientams, sveriantiems ne maziau kaip 40 kg,
yra viena 16 mg/kg kiino svorio (KS) intraveniné infuzija. Rekomenduojama NYXTHRACIS dozé
suaugusiems pacientams, sveriantiems maziau nei 40 kg, yra viena 24 mg/kg kiino svorio (KS)
intraveniné infuzija.



Pries atlieckant NYXTHRACIS infuzijg, rekomenduojama premedikacija antihistamininiu vaistiniu
preparatu (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Kaip koreguoti doze pasireiskus su infuzija susijusioms reakcijoms (SISR), Zr. 1 lenteléje.

1 lentelé. Obiltoksaksimabo dozés koregavimas pasirei$kus su infuzija susijusioms reak@s
SISR sunkumas | Dozés koregavimas

1-3 laipsnio Reikeéty pertraukti obiltoksaksimabo infuzijg ir taikyti pagalbines
su infuzija

e .. Pirma kartg pasirei$kus 3 laipsnio $§voks$timui, bronchy spazm
susijusi reakcija 2 ap P 4 Sp

generalizuotai urtikarijai, obiltoksaksimabo infuzijg reikia visiSkai nutraukti.

Pasikartojus 2 laipsnio §vokstimui ar urtikarijai arba pa i
laipsnio simptomui, obiltoksaksimabo infuzijg reikia
.

PrieSingu atveju, visiskai iSnykus simptomams, m% alima atnaujinti,
1

artejus bet kuriam 3
nutraukti.

vaistinj preparatg lasinant perpus lé¢iau nei iki nu iant infuzijg. Nesant su
infuzija susijusiy simptomy, vaistinis preparat:@s mas 3 lenteléje nurodytu

greiciu.
Turéty bati atlikta premedikacija. @
4 laipsnio Obiltoksaksimabo infuzijg reikia ne nutraukti.
su infuzija Turéty biti taikomos pagalbinés pr@nés.
ai nutraukti.

susijusi reakcija | Obiltoksaksimabo infuzija reiki@

Ypatingos populiacijos @

Senyviems pacientams @

65 mety ir vyresniems pacientams kore aistinio preparato dozés nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija /b

Rekomenduojama dozé VaikamsQatoma pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau pateiktoje 2
lenteléje.

2 lentelé. Rekomenduo@biltoksaksimab0 dozé vaikams (pagal kiino svorij)

Kiino svoris [&&] Dozé [mg/kg KS]
> 16
>4540 24
15farbg maziau 32

.
Obilt N mabas sulaSinamas j veng per 90 minuciy.
A@umo priemonés, kuriy reikia imtis pries ruosiant S§j vaistinj preparatq arba atliekant jo infuzijg

Flakono negalima kratyti. Pries lasinant obiltoksaksimabg i vena, ji reikia praskiesti natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 proc.) injekciniu tirpalu (Zr. 6.6 skyriy).

Praskiesta obiltoksaksimabo intraveninés infuzijos tirpalg reikia sulasinti j veng per 90 minuciy, 3
lenteléje nurodytu infuzijos grei¢iu, naudojant infuzinj maiselj arba infuzinj $virksta ir 0,22 mikrony
infuzijos linijos filtrg.



Visg infuzijos laikg ir ne maZziau kaip valandg po jos reikia atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia
padidéjusio jautrumo pozymiai ir simptomai (Zr. 4.4 skyriy). Su infuzija susijusias reakcijas reikia
kontroliuoti taip, kaip nurodyta 1 lenteléje.

Intraveninés infuzijos pabaigoje infuzijos linijg reikia praplauti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.)
injekciniu tirpalu.

3 lentelé. Obiltoksaksimabo dozé, bendras j veng lasinamo tirpalo kiekis ir infuzijos greifisspagal
kiino svorj

Kiino svoris [kg] Bendras i veng la§inamo Infuzijes gleitis
(dozavimas pagal kiino svori) tirpalo kiekis [ml]
[infuzinis maiSelis arba
Svirkstas]* -

> 40 kg arba suaugusysis (16 mg/kg KS) N

> 40 | 250 | SQ 167

>15kg—40kg 24 mg/kgKS) . (A

31-40 250 N 167
16-30 100 67
15 kg arba maziau (32 mg/kg KSJ/ , 7
11-15 100 67
5-10 50 /2. 33,3
3,1-4,9 N\ 17
2,1-3 % 13,3
1,1-2 le ) 10

1 arba maziau Q7 4,7
Vaistinio preparato skiedimo ir infuzinio maiselio arba $virksto naudojimo pries§ vartojant instrukcija
pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos @
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet .1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsar@ priemonés

Atsekamumas ®Q

Siekiant pagerinti biologini&aistiniut preparaty atsekamuma, , reikia aiSkiai uZraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir @ 0S numer;j. .

Su infuzija susijusi kcijos, padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Su infuzija sgsﬁ@s (padidéjusio jautrumo) reakcijos buvo daznai stebimos atliekant
obiltoksaksi 3@ linikinius tyrimus su sveikais tiriamaisiais. Dél sunkiy reakcijy ar anafilaksijos
pavojaus %&saksimaba( stebimoje aplinkoje turéty lasinti darbuotojai, mokantys ir turintys

reikiam 1emones anafilaksijai suvaldyti. Pacientai turéty biti atidziai stebimi visg infuzijos laika ir
bent v, 3 po jos.

K%(gl klinikiniai tyrimai buvo atliekami su sveikais savanoriais, pasireiSkus bet kokiai reakcijai
obiltoksaksimabo infuzijos buvo nutraukiamos. Remiantis su kitais monokloniniais antikiinais, kurie
naudojami gydant sunkias ligas, susijusia patirtimi, tinkamai kontroliuojant $ig procediirg, paprastai
infuzijas galima uzbaigti. Su infuzija susijusias reakcijas reikia kontroliuoti taip, kaip nurodyta 1
lenteléje.

Pries lasinant obiltoksaksimabg, rekomenduojama atlikti premedikacijg antihistamininiu vaistiniu
preparatu, pvz.. difenhidraminu (zZr. 4.2 skyriy). Atliekant obiltoksaksimabo klinikinius tyrimus,
difenhidraminas buvo leidZiamas pacientams likus 30 minuciy iki obiltoksaksimabo infuzijos. Atlikus



premedikacijg antihistaminu, anafilaksija vis tiek gali pasireiksti, taip pat ji gali uzmaskuoti arba
atitolinti padidéjusio jautrumo simptomus.

Juodligés sukeltas meningitas

Obiltoksaksimabas neprasiskverbia pro kraujo—galvos smegeny barjerg ir juo negalima uzkirsti kelio
ar i8gydyti juodligés sukelto meningito.

Vaiky populiacija @
Obiltoksaksimabo saugumo arba farmakokinetiniy tyrimy su vaiky populiacija neatli\@iQ

skyriy).

Poveikis laboratoriniy tyrimuy rezultatams &

NYXTHRACIS gali iSkraipyti serologiniy tyrimy dél juodligés rezultatug. %

Sorbitolis Q\

Kiekviename NYXTHRACIS mililitre yra 36 mg sorbitolio (Zr. 2 j @kyrius).

I veng suleisti vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra sorbitolio.gali biiti mirtini pacientams, kuriems
diagnozuotas jgimtas fruktozés netoleravimas (JFN). Obiltoksa@abo negalima vartoti pacientams,
kuriems diagnozuotas [FN, nebent yra viskg nusverianti k@(é biitinyb¢ ir néra kito pasirinkimo.
Pries skiriant Sio vaistinio preparato, biitina suzinoti iésa@ vieno paciento anamneze dél IFN.

Kudikiams ir maziems vaikams (jaunesniems nei 2 n@xyla ypac didelis pavojus, nes jiems [FN gali
biiti dar nediagnozuotas.

Natris @

Kiekviename §io vaistinio preparato 6 m &e yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis
beveik neturi reikSmés. {

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais aratais ir kitokia saveika

Ciprofloksacinas @Q

Atliekant sgveikos tyrim‘Q toksaksimabas (viena jo doz¢) vienas arba kartu su ciprofloksacinu

buvo sulainamas 40 tirt y. Devynias dienas dvideSimt tiriamyjy buvo lasinamas vienas
obiltoksaksimabas, dyidesimciai — obiltoksaksimabas kartu su ciprofloksacinu. 16 mg/kg
obiltoksaksimabqla%"t 1 vena pries ciprofloksacino intravening infuzijg arba kartu su juo du kartus
per parg vartojant.ciprofloksacino geriamaja tablete, obiltoksaksimabo farmakokinetika nepasikeité.
ObiltoksaksimaBas per burng arba j veng vartojamo ciprofloksacino farmakokinetikos taip pat

nepakeité. 0

Kity s@&@g tyrimy neatlikta. Kadangi obiltoksaksimabas yra monokloninis antikiinas, sgveikos
rizik didele.

AVaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Duomeny apie obiltoksaksimabo vartojimg néStumo metu néra, taciau zinoma, kad Zmogaus IgG
prasiskverbia pro placentos barjerg.

Atliekant tyrimus su gyviinais, tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio reprodukcinei sistemai
nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).

Atsargumo sumetimais néstumo metu NYXTHRACIS geriau nevartoti.



Zindymas
Nezinoma, ar obiltoksaksimabas i$siskiria j motinos pieng. Zinoma, kad zmogaus IgG issiskiria j
motinos pieng pirmas paras po vaiko gimimo ir po to jo koncentracija greitai sumazéja iki nedidelés.

Todél $iuo trumpu laikotarpiu negalima atmesti pavojaus zindomiems kiidikiams galimybés. Véliau
galima apsvarstyti galimybg vartoti obiltoksaksimabg zindymo laikotarpiu, bet tik esant klinikiniam

poreikiui. %
Vaisingumas @
Vaisingumo tyrimy su obiltoksaksimabu neatlikta. O

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus &

Obiltoksaksimabas gali silpnai veikti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizé(es po

NYXTHRACIS infuzijos gali pasireiksti galvos skausmas, galvos svaigiﬁﬁ& ovargis ir vémimas

(or. 4.8 skyriy). Q

4.8 Nepageidaujamas poveikis {

Saugumo duomeny santrauka

Obiltoksaksimabo saugumas tirtas tik su sveikais suauguwaiamaisiais.

Obiltoksaksimabo saugumas buvo vertinamas atlickadt tris klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 320
sveiky tiriamyjy (nuo 18 iki 79 mety amziaus), kuriems®j vena buvo sulaSinta viena arba dvi 16 mg/kg
dozés. é

I8 viso 250 tiriamyjy i§ 320 suleista viena @ obiltoksaksimabo dozé. Su padidéjusiu jautrumu

susijusios nepageidaujamos reakcijos (iskai 1Sbérima) pasireiské 9 proc. (22 i$ 250) Siy tiriamyjy,
jskaitant vieng anafilaksijos, kuri pasires fuzijos metu, atvejj. Dél padidéjusio jautrumo arba
anafilaksijos infuzija buvo nutraukta c. (8 1§ 250) tiriamyjy.

Dazniausios nepageidaujamos r jos, apie kurias pranes$ta, buvo galvos skausmas (pasireiské
4 proc., 9 i§ 250 tiriamyjy), nig# 4 proc., 9 1§ 250) ir urtikarija (2 proc., 6 i$ 250).

buvo niezulys (n=7; 2,8 ), urtikarija (n=6; 2,4 proc.), galvos skausmas (n=4; 1,6 proc.), iSbérimas

(n=3; 1,2 proc.), kosulys ; 1,2 proc.), galvos svaigimas (n=3; 1,2 proc.) (apima galvos svaigima ir

posturalinj galvos svaifima).

Sios sunkios ne idaujamos reakcijos pasireiské per pirmas tris valandas po infuzijos: urtikarija

(n=1, 0,4 proc.yiniczulys (n=1, 0,4 proc.) ir nugaros skausmas (n=1, 0,4 proc.).

Per 3-24 V@S nuo infuzijos pradzios dazniausiai nustatoma nepageidaujama reakcija buvo galvos
1

skausmas@ #1,2 proc.)
L 4

Per pirmas tris valandas @fuzijos pradzios dazniausiai nustatomos nepageidaujamos reakcijos
(n

Nepa, jamuy reakcijy santrauka lenteléje
41 pagal organy sistemy klas¢ ir daznj pateikiamos nepageidaujamos reakcijos i
ilteksaksimaba, kurios buvo nustatytos tiriant 250 sveiky tiriamyjy, kuriems j veng buvo suleista

viena 16 mg/kg obiltoksaksimabo dozé.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznass (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki
<1/10) ir nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis
nurodytas mazéjancio sunkumo tvarka.



4 lentelé. Sveikiems suaugusiems tiriamiesiems nustatytos nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy klasé DazZnas NedaZnas
Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksiné reakcija
Padidéjes jautrumas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

Galvos svaigimas
Posturalinis galvos svaigimas
Hipestezija

tarpuplaucio sutrikimai

Akiy sutrikimai Fotofobija [N
Ausy ir labirinty sutrikimai Nemalontis pojuciai aus%/
Kraujagysliy sutrikimai Flebitas &
Kvépavimo sistemos, kriitinés Kosulys Gerklés sudirginim

lastos ir Disfonija

Sinusy uzburki
Dispné¢ja

Virskinimo trakto sutrikimai

Lipy skau&u‘

Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Niezulys, urtikarija,

Alerginis ﬁ?matitas
iSbérimas Gener )bo as iSbérimas
Kauly, raumeny ir G
jungiamojo audinio sutrikimai

eny spazmai

@ meny truk¢iojimas
andikaulio skausmas

Bendrieji sutrikimai ir Skausmas infuzijos Skausmas
vartojimo vietos pazeidimai vietoje @ Nemalonis pojii¢iai kriitinés srityje

Saltkretis

Q Nuovargis

Patinimas infuzijos vietoje
Su $irdimi nesusijes kriitinés srities

@ skausmas
& Lieciant ar spaudziant juntamas
@ skausmas
{ Skausmas dirio j kraujagysle
vietoje

Atrinkty nepageidaujamy reakci@bﬁdinimas

Padidéjes jautrumas ir anaﬁ lja
AStuoniems tiriamiesie iems obiltoksaksimabo infuzija buvo nutraukta dél galimo padidéjusio
jautrumo, nustatytos §io ageidaujamos reakcijos: urtikarija, iSbérimas, kosulys, niezulys, galvos
svaigimas, gerklii@hfgimmas, disfonija, dispnéja ir nemaloniis pojuciai kriitinés srityje. Kitiems

tiriamiesiems, kuti asireiSké padidéjes jautrumas, daugiausia pasireiské su oda susije simptomai,
kaip antai nieZul§S\irtiSbérimas, ir 6 tiriamiesiems pasireiské kosulys. Anafilaksijos reiskinys pasireiské
didziaja kun i, iskaitant kakla, kriiting, nugara, juosmenj, rankas ir kojas, apémusiu difuzisku,

niez¢jima % ¢iu, ] dilgéling panasiu iSbérimu, taip pat dusuliu ir kosuliu.
y pozymiy, kad padidéjusio jautrumo reakcijas ir iSbérimus biity sukéles citokiny

R
Nebuvo
as; kliniskai reikSmingy citokiny koncentracijos poky¢iy nenustatyta.

i§s’sl@
Im;geniikumas

Visiems tiriamiesiems, kuriems trijy klinikiniy tyrimy metu buvo suleista viena ir dvi obiltoksaksimabo
dozés, buvo atlikti tyrimai dél antiktiny prie§ obiltoksaksimabg susidarymo. AStuoniems tiriamiesiems
(2,5 proc., 8 1§ 320), kuriems j veng buvo suleista bent viena obiltoksaksimabo doz¢, nustatytas imuninis
atsakas — gydymo metu susidariusiy gydomajj poveikj neutralizuojanciy antikiiny (angl. anti-
therapeutic antibody). Kiekybiniai titrai buvo nedideli ir svyravo nuo 1:20 iki 1:320. Tiriamiesiems,
kuriems nustatytas toks imuninis atsakas, pakitusios farmakokinetikos arba pakitusiy toksiskumo
charakteristiky pozymiy nenustatyta.



Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas %

Perdozavus vaistinio preparato, reikéty stebéti, ar pacientams nepasireiskia nepageidauj @Veikio
poZymiai ar simptomai.

5.1 Farmakodinaminés savybés N

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES KSQ
O

Farmakoterapiné grupé — imuniniai serumai ir imunoglobulinai, specififiidijimunoglobulinai, ATC
kodas — JO6BB22.

Veikimo mechanizmas é

Obiltoksaksimabas yra monokloninis antiktinas, kuris prisfy B. anthracis apsauginj antigeng
(AA). Obiltoksaksimabas slopina AA jungimasi prie lasteh irSiuje esanciy jo receptoriy, taip
neleisdamas juodligés letaliniam faktoriui ir edemos fakt — fermentams, kurie yra toksino
sudedamosios dalys ir yra atsakingi uz patogeninj jua@s toksino poveikj — patekti j Igstelés vidy.

Farmakodinaminis poveikis @
Obiltoksaksimabas prisijungia laisvaji AA; m&% nM afiniSkumo pusiausvyros disociacijos

konstantai.

In vitro obiltoksaksimabas jungiasi pri@ Vollum ir Sterne padermiy B. anthracis AA. Tyrimy
ataskaitose nurodyty padermiy B. an is AA epitopas, prie kuriy jungiasi obiltoksaksimabas,
uzkonservuojamas. %

In vitro tyrimai su lasteliy ba@%&.audojant peliy makrofagus, leidzia manyti, kad

obiltoksaksimabas neutraliz ksinj letalinio toksino poveikj, AA ir letalinio toksino derinj.

In vivo veiksmingumo t@is su Naujosios Zelandijos baltaisiais (NZB) triusiais ir krabaédémis
makakomis, kuriems buvo duota jkvépti Ames padermés B. anthracis spory, po gydymo

obiltoksaksimabu, b ustatytas nuo dozes priklausomas iSgyvenamumas. Po uzkrétimo B. anthracis
sporomis AA ko cija NZB triusiy ir krabaédziy makaky serume didéjo. Po gydymo
obiltoksaksima koncentracija sumazéjo daugumos iSgyvenusiy gyviiny serume. AA

koncentrac@ ny, kuriems buvo leidziamas placebas, serume didéjo, kol jie nugaiso.
as

Veiksm@'

Ka a@eimanoma ir neetiska atlikti kontroliuojamus klinikinius tyrimus su inhaliacine juodlige

¢iais zmonémis, obiltoksaksimabo monoterapijos veiksmingumas gydant inhaliacing juodlige
(vaistinj preparatg lyginant su placebu) pagrjstas veiksmingumo tyrimais su NZB triusiais ir
kraba¢démis makakomis.

Atliekant Siuos tyrimus, gyviinai buvo uzkreciami aerozolizuotomis (4mes padermés) B. anthracis
sporomis, naudojant mazdaug 200xLDso dozg, ir véliau skirtingais laiko momentais pradedami gydyti
obiltoksaksimabu. Atliekant inhaliacinés juodligés gydymo veiksmingumo tyrimus, gyviinai buvo
pradedami gydyti pasireiSkus sisteminés juodligés klinikiniams poZzymiams arba simptomames.
Atliekant profilaktikos po salyc€io su infekcijos Saltiniu veiksmingumo tyrimus, gyvinai buvo



pradedami gydyti po sglyCio su B. anthracis $altiniu, bet iki i$sivystant simptomams. Krabaédés
makakos buvo pradedamos gydyti gavus teigiamg serumo elektrochemiliuminescencinio (ECL) tyrimo
dél B. anthracis AA rezultata, praéjus vidutiniSkai mazdaug 40 valandy po uzkrétimo B. anthracis.
Atliekant NZB triusiy gydymo veiksmingumo tyrimus, gyviinai buvo pradedami gydyti gavus
teigiamg ECL tyrimo dél B. anthracis AA rezultatg arba po ilgalaikio pradinés kiino temperatiiros
padidéjimo, praéjus vidutinis$kai mazdaug 30 valandy po uzkrétimo. I[Sgyvenamumas buvo vertinamas
pra¢jus 28 paroms po uzkrétimo B. anthracis atliekant toliau apraSytus tyrimus.

Vienos intraveninés obiltoksaksimabo dozés (monoterapijos) veiksmingumas gydant inhalj %
juodlige buvo vertinamas atliekant vieng tyrimg su NZB triusiais ir tris tyrimus su krabag m
makakomis (AP202, AP204 ir AP301); visi tyrimai buvo placebu kontroliuojami, atsi % imciy ir
atitiko geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimus. Tyrimai AR033, AP202 ir
koduoti; atliekant tyrimg AP204, buvo uzkoduoti duomenys apie gyviny priskyrima

grupéms.

5 lentelé. ISgyvenamumo rodikliai atliekant obiltoksaksimabo (16 mg/

veiksmingumo tyrimus

SN\

1 buvo
itinkamoms

xﬂwterapijos

Tyrimo pabaigoje iSgyvenusiy tiriamyjuy

(

»

p reik§mé’

gyviiny dalis Q'

(proc. (iSgyveno/n)) 9{
Obiltoksaksimab@

Placebas 16 mglkg |

95 proc. PI

Gydymas — Naujosios Zelandijos baltieji triusiai

75

cijos
o, Itiniu

Tyrimas AR033!  [0(0/13) 61,5 proc. (SWB3) 0,0013* (0,290, 0,861)
Gydymas — krabaédés makakos
Tyrimas AP204! 6 proc. (1/16) 46,7 proc. (7/15) 0,0068* (0,089, 0,681)
Tyrimas AP202! 0 (0/17) 3 reC. (5/16) 0,0085* (0,079, 0,587)
Profilaktika po salycio su infekcijos §alt§£;1 ~/krabaédés makakos

18 val. N

po salycio {

su 0 (0/6) 100 proc. (6/6) 0,0012* (0,471, 1,000)

infekcijos @

Saltiniu Q

24 val. @
Tyrimas | P° salycio

y 4 |su - 83 proc. (5/6) 0,0042* (0,230, 0,996)

AP301 . ..

infekcijos

§altiniuc !i

36 Val\‘

po@io

- 50 proc. (3/6) 0,0345 (-0,037, 0,882)

PI: pasik[Tautinasis intervalas

'T

mumas vertintas praéjus 28 paroms po uzkrétimo sporomis, visiems randomizuotiems

ams pries gydyma buvo patvirtinta bakteriemija, gydymas pradétas smarkiai padidéjus kino
temperatirai (tyrimas AR033) arba esant teigiamam apsauginiy antigeny
elektrochemiliuminescencinio tyrimo rezultatui (tyrimai AP204 ir AP202).
2P reikSmé nustatyta taikant vienpusj Boschloo kriterijy (pakoreguotg taikant gama 0,001 rodiklj,
pagal Berger-Boos metodg), lyginant su placebu.
3 Tikslus igyvenamumo rodikliy skirtumo 95 proc. pasikliautinasis intervalas.
4[$gyvenamumas vertintas praéjus 28 paroms po uzkrétimo sporomis.

e Rodo statistinj reikSminguma esant 0,025 lygiui.




Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidejo jsipareigojimag pateikti NYXTHRACIS tyrimy su viena ar daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy gydant baktering infekcijg rezultatus (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

Sis vaistinis preparatas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo i@

etiniy priezas¢iy gauti visos informacijos apie §j vaistinj preparatg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés naujg informacija apie §j vaistinj preparata, jai @us, ir
prireikus atnaujins $ig PCS. O

5.2 Farmakokinetinés savybés 0

Absorbcija é

Po vienos intraveninés infuzijos sveikiems tiriamiesiems obiltoksaksimabofasthakokinetika yra
tiesing, kai dozé svyruoja nuo 4 mg/kg (4 kartus mazesné uz maziausig @ enduojamg dozg) iki

16 mg/kg. Sveikiems tiriamiesiems vyrams ir moterims j veng sulasi viena 16 mg/kg
obiltoksaksimabo doze, viduting Cpax ir AUCiqr buvo atitinkamai 1,2 ug/mlir 5170 £ 1 360 pg
d/ml. Obiltoksaksimabo pusinés eliminacijos laikas buvo mazd pary (vidurkis).

Pasiskirstymas Q

vir§ijo plazmos tiirj, o tai leidzia daryti iSvada, kad Siek ti8k vaistinio preparato pasiskirsté ir j

audinius.
Biotransformacija @s
Oficialiy obiltoksaksimabo metabolizmo )ﬁﬂ neatlikta.

Taciau dél savo charakteristiky monoklenifial antiktinai paprastai pasiskirsto uz kraujagysliy riby, kur
gali absorbuotis j audinius, ir proteazi {tabolizuoj ami j trumpus peptidus ir aminoraigstis, kurie
véliau jtraukiami j endogening jy Vi% arba paSalinami i§ organizmo.

Vidutinis nusistovéjus pusiausvyrai obiltoksaksimab(g%frstymo taris buvo 79,7 + 19,2 ml/kg ir
i

Eliminacija @

filtracijos greitj, o tai ret kad obiltoksaksimabas i§ esmés nepasiSalina per inkstus.

Ypatingos populia@

Lyties, amzZiaqusNy rasés jtaka

Obiltoksaksi N) farmakokinetinés savybés buvo vertinamos atliekant populiacing farmakokineting

analize, n%nt 370 sveiky tiriamyjy, kuriems 4 klinikiniy tyrimy metu j veng buvo suleista viena

Vaistin?@arato dozé, serumo éminius. Remiantis $ia analize, lytis (moteris ir vyras), rasé

(kaukazicty ir ne kaukazieCiy) ir amzius (vyresnis ir jaunas amzius) netur¢jo reikSmingos jtakos

fa lmnetiniams obiltoksaksimabo parametrams. Taciau j klinikinius obiltoksaksimabo tyrimus
jtraukta nepakankamai 65 mety ir vyresniy tiriamyjy, kad biity galima nustatyti, jog vaistinio

preparato farmakokinetinés savybés jy organizme skiriasi nuo jy jaunesniy tiriamyjy organizme. I8

320 klinikiniuose obiltoksaksimabo tyrimuose dalyvavusiy tiriamyjy, 9,4 proc. (30 i§ 320) buvo 65

mety ir vyresni ir 2 proc. (6 i§ 320) buvo 75 mety ir vyresni.

Vidutinés obiltoksaksima@ﬁrenso vertés buvo 3,35 = 0,932 ml/d/kg ir daug mazesnés uz glomeruly

Kiino svorio jtaka

Esant dideliam kiino svoriui (109 kg), vaistinio preparato klirensas buvo mazdaug 38 proc. didesnis
nei referencinéje populiacijoje. Kai vaistinis preparatas dozuojamas pagal svorj (16 mg/kg), AUCine
padidéja 12 proc., o tai néra kliniskai reikSmingas padidéjimas.
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Vaiky populiacija

Obiltoksaksimabo farmakokinetinés savybés neistirtos vaiky populiacijoje. 2 lenteléje (4.2 skyriuje)
pateiktos rekomendacijos dél vaistinio preparato dozavimo pagristos simuliacijomis pagal populiacinj
farmakokinetinj metoda, kurios suprojektuotos taip, kad atitikty nustatytg obiltoksaksimabo
ekspozicijg suaugusiy tiriamyjy organizme suleidus 16 mg/kg doze.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys %

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo bei toksinio poveikio reg@ aiir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui neparodé. O

Juodlige uzsikrétusiems neiSgyvenusiems NZB triusiams ir krabaédéms makako iems j veng
buvo suleista obiltoksaksimabo (>4 mg/kg), arba kontroliniams gyviinams ligosq fftinimo momentu
buvo nustatyta centrinés nervy sistemos (CNS) pazeidimy (bakterijos, uideg% emoragija ir
retkarciais nekrozé). Mikroskopinius poky¢ius, kurie nustatyti neiégyvenys@ iltoksaksimabu
gydytiems gyvinams, sukélé uz kraujagysliy riby buvusios bakterijos, o N fltoksaksimabo poveikis.
Dozés sasajos su galvos smegeny histopatologija nenustatyta. ISgyven juodlige uzsikrétusiems
NZB triusiams (praéjus 28 paroms) arba krabaédéms makakoms (pr: '@56 pary), kuriems
atitinkamai buvo suleista viena ne didesné kaip 16 mg/kg dozé ir sné kaip 32 mg/kg dozé,
nenustatyta jokiy su gydymu susijusiy galvos smegeny pazeidi % gydymo obiltoksaksimabu
iSgyvenusioms juodlige uzsikrétusioms krabaédéms makakomsifegustatyta jokiy su obiltoksaksimabu
susijusiy neurologiniy ir elgesio pakitimy.

NZB triusémis, kurioms 6-3, 10-3, 13-3 ir 17-3 gestacijosdieng j veng buvo suleistos keturios iki

Vienas poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyr@o atliktas su trius§ingomis, sveikomis
32 mg/kg dozés (2 kartus vir§ijancios pagal mg/kg zmorntéms skiriama vaistinio preparato doze).
: 0

Obiltoksaksimabo zalingo poveikio triusingoms ems ir jy vaisiui poZymiy nenustatyta.
Kumuliaciné ekspozicija NZB triusiy organiz ,000 pged/ml), kai 32 mg/kg (viena dozé, n=4
dozés) atitiko nepastebéto neigiamo poveil@NQAEL), remiantis AUCo.15. diens, buvo mazdaug
du kartus didesné uz Zzmonéms — vyrams j rims kartu — nustatyta AUC vidurkj, j veng suleidus
16 mg/kg kliniking doze. Cmax vertés suleidus 32 mg/kg doze buvo 1 180 pged/ml.

Kancerogeniskumo, genotoksi§kum@aisingumo tyrimy su obiltoksaksimabu neatlikta.

6. FARMACINE INF@CUA

6.1 Pagalbiniy medi@sqraéas

Histidinas . %

Sorbitolis (E420) N\,

Polisorbatas 8 3)

Vandenili(&tq' o rugstis (E507, skirtas pH koreguoti)

Natrio hi% idas (E524, skirtas pH koreguoti)

Inj ekc'm'\ duo

6. suderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

7 metai
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Praskiestas tirpalas infuziniame maiselyje

Kambario temperattiroje (20 °C —25 °C) ir Saldytuve (2 °C -8 °C) infuziniame maiSelyje praskiestas
tirpalas chemiskai, fiziskai ir mikrobiologiSkai stabilus islieka 8 valandas.

Mikrobiologiniu pozitiriu, vaistinj preparatg reikéty suvartoti nedelsiant, nebent flakonas atidaromas ir
vaistinis preparatas ruoSiamas ar skiedziamas nekeliant mikrobiologinés tarSos rizikos.

Jeigu vaistinis preparatas nesuvartojamas tuoj pat, uz vartojamo tirpalo laikymo laikg ir quﬁj

atsakingas vartotojas. &
Praskiestas tirpalas infuziniame Svirkste O
Paruosus praskiesta NYXTHRACIS tirpala, jj reikia nedelsiant suleisti ir jo neg@ikyti.
Nesuvartotg vaistinio preparato dalj reikia iSpilti. &

6.4 Specialieji laikymo nurodymai ‘\9

Laikyti $aldytuve (2 °C -8 °C). QJQ

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsa nuo $viesos.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiam yriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys @

sandarinamuoju aliuminio gaubteliu.
Pakuotéje yra 1 flakonas. @

6.6  Specialiis reikalavimai atliekom ’S«S«i ir vaistiniam preparatui ruosti

600 mg/6 ml koncentratas flakone (I tipo stiklo) SE gquu kams¢iu ir polipropileno dangteliu su

Svarbiis paruoSimo nurodymai z{

o Prie§ vartojant, koncentra ciniam tirpalui reikia apzitréti, ar jame nesimato kietyjy
daleliy ir ar nepakitusi j a. NYXTHRACIS — tai skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis,
gelsvas arba rusvai gﬁ irpalas, kuriame gali biiti Siek tiek permatomy arba balty

u

baltymingy kietyj (jos bus pasalintos naudojant infuzijos linijos filtrg).
o ISmeskite flakona$ tirpalo spalva pakitusi arba jame matomi svetimkiiniai (Zr. 3 skyriy).
o Nekratykite flakono.
L 4
ParuoSimas ir ski as infuziniame maiSelyje
L 4

1. Mili ms apskaiciuokite reikiamg obiltoksaksimabo doze, padaugindami 2 lenteléje (Zr. 4.2
sky; g/kg nurodytg rekomenduojamg dozg i§ atitinkamo paciento kiino svorio
ki ais.

2. @@ ai¢iuokite reikiamg obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekj mililitrais ir
1ai dozei reikalingy flakony skaiciy, miligramais apskaic¢iuotg doze¢ (1 zingsnis) padalindami
i$ koncentracijos (100 mg/ml). IS vieno flakono galima suleisti 6 ml obiltoksaksimabo
koncentrato infuziniam tirpalui.

3. Pasirinkite tinkamo dydzio infuzinj maiselj su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) injekciniu
tirpalu. I§ infuzinio maiselio itraukite tirpalo kiekj, lygy 2 Zingsnyje mililitrais apskai¢iuotam
obiltoksaksimabo kiekiui. ISpilkite tirpala, kurj iStraukite i$ infuzinio maiselio.

4. Istraukite reikiama obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekj (apskaiciuota 2
zingsnyje) i§ NYXTHRACIS flakono (-y). NYXTHRACIS flakone (-uose) likusia nesuvartota
koncentrato dalj iSmeskite.
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5. Suleiskite reikiamg obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekj j pasirinktg infuzinj

maiselj.

Palengva apverskite infuzinj maiselj, kad tirpalas i§simaiSyty. Nekratykite.

7. Infuzinj tirpalg reikia sulasinti per 90 minuciy, 3 lenteléje (zr. 4.2 skyriy) nurodytu infuzijos
grei¢iu, naudojant 0,22 mikrony infuzijos linijos filtra.

8. Laikomas 20 °C —25 °C kambario temperatiiroje arba 2 °C —8 °C temperatiiroje Saldytuve,
paruostas tirpalas iSlieka stabilus 8 valandas.

o

ParuoSimas ir praskiedimas infuziniame §virkste @Q

1. Miligramais apskaiciuokite reikiamg obiltoksaksimabo doze, padaugindami 2 1 8jé (z1. 4.2
skyriuje) mg/kg nurodyta rekomenduojama doze i$ atitinkamo paciento kiino
kilogramais.

2. Apskaiciuokite reikiama obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui’kicKj mililitrais ir
tokiai dozei reikalingy flakony skaiciy, miligramais apskai¢iuotg dozg 9L Ziftgsnis) padalindami

i§ koncentracijos (100 mg/ml). IS vieno flakono galima suleisti 6 rgl %) saksimabo
koncentrato infuziniam tirpalui.

3. Pasirinkite pagal bendrg infuzinio tirpalo, kurj norima suleisti, ki inkamo dydzio $virksta.

4.  Naudodami pasirinktg $virksta ir 0,22 mikrony infuzijos linij ritraukite reikiama
obiltoksaksimabo koncentrato infuziniam tirpalui kiekj (aps ta 2 zingsnyje).
NYXTHRACIS flakone (-uose) likusia nesuvartotg konc o dalj iSmeskite.

5. Pritraukite atitinkama natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.)dnhjekcinio tirpalo kiekj, kad

galétumeéte paruosti 2 lenteléje nurodyta bendra infugihiSytirpalo kieki.

Palengva iSmaiSykite tirpalg. Nekratykite.

7. Paruostg praskiestg obiltoksaksimabo tirpalg rei 'a@elsiant suleisti. Nelaikykite tirpalo

Svirkste. Nesuvartota vaistinio preparato dalj r@\'épilti.

o

Atlieky tvarkymas %

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas r@kyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS {

SFL Pharmaceuticals Deutschla EH

Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach @

Vokietija :{

8. REGISTRA\ S PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/20/1485/0Q1

X

9. TRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

@@mo data: 2020 m. Lapkricio 18 d
10

TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu ir {valstybés narés agentiiros pavadinimas (nuoroda)} svetaingje.
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N

A,b

II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZI% GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS Q@ JU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SA&@S AR APRIBOJIMAI
AVI

KITOS SALYGOS IR REIKAL MAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBO SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VA O PREPARATO VARTOJIMUI

UZTIKRINTI ’b

SPECIFINIS P GOJIMAS IVYKDYTI
POREGISTRA S UZDUOTIS REGISTRACIJOS
ISIMTINE LYGOMIS ATVEJU

@
Q

Xz
XS
N
X
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A.  BIOLOGINES (-Iy) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) gamintojo pavadinimas ir adresas

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801

JAV %
®

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai) O

AcertiPharma B.V.
Boschstraat 51

,\\}
4811 GC, Breda &
&

Olandija

*

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJI

Receptinis vaistinis preparatas. é

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REG@QOTOJ Ul
° Periodiskai atnaujinami saugumo protokola@SP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavi@ﬁdéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungo enciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje. &

D. SALYGOS AR APRIBOJI NSKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJI ZTIKRINTI

o Rizikos valdymo plan@ )

Registruotojas atlieka rei &amq farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos by 8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas riziko@me planas turi buti pateiktas:

e pareika uropos vaisty agentirai;
o kai kei rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
na%‘ rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
. inito) etapa.

E. %CIFINIS IPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Registracijos i§imtinémis saglygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 8
dalimi, registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti $ias uzduotis:
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ApraSymas

Terminas

Siekdamas validuoti obiltoksaksimabo farmakokinetinio tyrimo
zmogaus serume metoda (GCL-160), registruotojas, pries
naudodamas bandinj éminiy analizei klinikinio tyrimo AH501
tikslais, turéty pateikti bandiniy validacijos rezultatus, susijusius su
Siais aspektais: AA (63 ir 83), EF, LF ir antikiiny pries vaistg
(APV) interferencija ir bandinio naudojimo tiriant hemolitinj ir
lipeminj serumo méginius charakteristikomis. Paralelizmo
bandymus reikéty atlikti su numatyto atviro lauko tyrimo AH501
metu paimtais éminiais.

Siekdamas jvertinti klinikinj atsaka, sauguma ir toleruojamuma,
iskaitant ligos eiga ir obiltoksaksimabu gydyty tiriamyjy, kuriems
itarta, manyta, kad gali biiti, arba patvirtinta inhaliaciné juodligé,
iSgyvenamuma, registruotojas turéty, pagal sutarta protokola, atlikti
4 fazés atvirg lauko tyrimg AH501, jvykus inhaliacinés juodligés Q
protriikiui tose Salyse, kuriose obiltoksaksimabas jregistruotas j
galima jsigyti, ir pateikti galutinés ataskaitos rezultatus.

Pateikti kartu su galutine
klinikine tyrimo AH501

&
O

Metinés 1tos, kurias
reiki%' t1

Ga@ ataskaita bus
etkta ne véliau kaip
s

us 12 ménesiy po

'ja tinés

obiltoksaksimabo infuzijos
arba paskutinio duomeny
rinkimo, jeigu bus renkami
retrospektyviniai
duomenys.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilus koncentratas
obiltoksaksimabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml: 100 mg obiltoksaksimabo. é

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS @

Pagalbinés medZiagos: histidinas, sorbitolis, E433, vandenilio chl L&gétis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo. {

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOT]?;_Q

N4

Koncentratas infuziniam tirpalui Q
600 mg/6 ml
1 flakonas @
5. VARTOJIMO METODAS IR BW (-AD)

\ ¥4
Pries vartojimg perskaitykite pakuoté 1j.
Praskiedus leisti j vena.
Tik vienkartiniam vartojimui. Q
Nekratyti. @
QR kodas bus nurodytasQ&w.obiltoxaximab—sﬂ.eu

CA— _
6. SPECIAL SPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKA PASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

L4

x>

| 7. KIEAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

v

\’O

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
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Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS v

\ Y4
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH é’
Marie-Curie-Strasse 8
79539 Lérrach 0
Vokietija é
%)

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) Q\'
EU/1/20/1485/001 Q/

X

--

13. SERIJOS NUMERIS Q

Serija Q@

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKALA)

<0

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA /N,

LY
ST

U

‘ 16. INFORMACIJA BRAIL

ailio raStu nepateikti.

Priimtas pagrindimas infonz@

17. UNIKALUS IPEQFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

*

*
2D brik3ninis 1&; nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

N
[ 18. UN}Q&US IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

0\\9

E&’O
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilus koncentratas
obiltoksaksimabas

Praskiedus leisti j vena. &C

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Tik vienkartiniam vartojimui. &/
’\: 9

| 3. TINKAMUMO LAIKAS @
EXP @
y

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

74

y <
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENE#4))

600 mg/6 ml

xS
v

6. KITA ,b
X
"
Q
&
-
x>
¢

A,b

*
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B. PAKUOTES



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
obiltoksaksimabas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kai
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje. é

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateiki mums

svarbi informacija.
- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. O
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugyt@

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurody &krelpkités I
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy. %
. \(0

Apie ka raSoma Siame lapelyje

1. Kas yra NYXTHRACIS ir kam jis vartojamas? @Q
2. Kas zinotina prie§ Jums suleidziant NYXTHRACIS {

3. Kaip NYXTHRACIS bus suleistas

4. Galimas $alutinis poveikis @

5. Kaip laikyti NYXTHRACIS \Q

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra NYXTHRACIS ir kam jis varto%ng

NYXTHRACIS sudétyje yra veikliosios medz obiltoksaksimabo. Obiltoksaksimabas yra
monokloninis antikiinas — tam tikros riisies Baltyfas, kuris jungiasi prie toksiny, kuriuos gamina
juodlige sukeliancios bakterijos, ir juos i@vma.

NYXTHRACIS skiriamas kartu su amtibietikais, gydant suaugusiuosius ir vaikus, kurie susirgo
juodlige ikvépe bakterijy (inhaliac:': dlige).

NYXTHRACIS taip pat gali
bet dar nepasireiskus ligos si

ojamas jvykus salyc€iui su juodligés bakterijomis arba sporomis,
ams arba jeigu néra kity arba tinkamy vaisty.

2. Kas Zinotina ieﬁgms suleidZiant NYXTHRACIS

L 4
Jums negalima \ YXTHRACIS
- jeigu rgija obiltoksaksimabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iéva% skyriuje).
Ispéjiﬁl@tsargumo priemonés

Pasit, u gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti NYXTHRACIS:

Aj eigu Jums (arba Juisy vaikui) diagnozuotas retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés
netoleravimas (JFN) arba Jiisy vaikas nebegali vartoti saldZiy maisto produkty ar gérimy, nes
nuo jy jam pasidaro bloga, jis vemia, jam pasireiskia tokie nemalonts reiskiniai kaip pilvo
putimas, pilvo spazmai ar viduriavimas.

Kai kuriais atvejais alerginés reakcijos, kurios gali pasireiksti po gydymo NYXTHRACIS, gali biiti

sunkios formos. Siekiant sumazinti alerginiy reakcijy rizika, pries atliekant NYXTHRACIS infuzija,
Jums gali biiti paskirtas antihistamininis vaistas.
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Kiti vaistai ir NYXTHRACIS

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jums gali biiti paskirti antibiotikai (pvz., ciprofloksacinas) inhaliacinei juodligei gydyti.

Neéstumas ir Zindymas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, prie§ Jums
suleidziant $io vaisto, pasitarkite su gydytoju.

Nezinoma, ar NYXTHRACIS gali pakenkti dar negimusiam vaikui ar ne. @

Nezinoma, ar NYXTHRACIS issiskiria j motinos pieng. Jus ir Jusy gydytojas nuspres @ ar JUs
turétumeéte zindyti po NYXTHRACIS infuzijos ar ne. é
Vairavimas ir mechanizmy valdymas &
NYXTHRACIS gali sukelti tokius $alutinio poveikio rei§kinius, kaip galyo% smas, galvos
svaigimas, nuovargis ir vémimas. Tai gali turéti jtakos Jisy gebéjimui VaiNQt‘ r valdyti
mechanizmus.

Sorbitolis yra fruktozés (tam tikros ruSies cukraus) Saltinis. Jei s (ar Jiisy vaikui) yra retas
genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas (IFN), gy as gali nuspresti, kad Jums (ar Jasy
vaikui) §io vaisto vartoti negalima. Pacienty, kuriems yra ganizmas negali suskaidyti Sio vaisto
sudétyje esancios fruktozes ir tai gali sukelti sunky nepageidawjama poveikj.

Prie§ vartojant §io vaisto, turite pasakyti gydytojui, j e@s (ar Jusy vaikui) yra JFN arba Jusy

NYXTHRACIS sudétyje yra sorbitolio (E420). g@

vaikas daugiau negali vartoti saldaus maisto ar gérimy debatsirandancio pykinimo, vémimo, ar
nemalonaus poveikio (pilvo piitimo, skrandzio dieiliq af viduriavimo).

NYXTHRACIS sudétyje yra natrio
Sio vaisto 6 ml flakone yra maziau kaip 1 % 3 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

(%

3. Kaip NYXTHRACIS bus s%

NYXTHRACIS Jums suleis gyd @ s arba slaugytojas. Jusy gydytojas arba slaugytojas apskai¢iuos
dozg pagal Jusy (arba Jusy Va lno svorij.

Jusy gydytojas arba slaug &s paruos vaistg infuzijai.

NYXTHRACIS tirpalas @? minuciy bus sulaSintas Jums j veng (paprastai las§inama j rankos vena).
Atliekant NYXTHRACIS infuzijg ir ne maziau kaip valanda po jos Jis biisite stebimas (-a).

Pries atliekant NY CIS, pacientams paprastai duodama vaisty siekiant i§vengti alerginiy
reakcijy arba jas N nti.

L 4
Jeigu kiltq@;@ klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoj
. {9
4. @ﬁmas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba infuzija Jums atliekan¢iam asmeniui, jeigu
pastebétuméte bent vieng is Siy Salutinio poveikio reiskiniy:

niezéjima, iSbérima, dusulj arba §vokstimg — tai gali baiti alerginés reakcijos (padidéjusio jautrumo
reakcija).
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Kitas NYXTHRACIS §alutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 zmogui i$ 10):

- galvos skausmas,

- kosulys,

- skausmas infuzijos vietoje,

- niez¢jimas, odos iSbérimas, jskaitant niez¢jimg sukeliant] iSbérima iskiliais spuogeliais
(dilgéling).

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i§ 100): @
- alerginés reakcijos,

- galvos svaigimas, O

- tirpulys, 0

- akiy jautrumas Sviesai (fotofobija),
- gerklés sudirginimas,

- uzkimimas,

- sinusy uzburkimas, Q\

- dusulys,

- lapy skausmas, @

- egzema, pleiskanojanti oda, {

- raumeny trik¢iojimai ir spazmai, @

- nuovargis, Q

- Saltkreétis (SalCio pojiitis),

- nemalonils pojuciai kriitinés srityje, @

- viso kiino skausmas ir galtiniy, kriitinés sritie@dikaulio, raumeny, rai$éiy, sausgysliy ar

kauly skausmas,
- patinimas, skausmas infuzijos vietoje arb%bitas (veny uzdegimas).

PraneSimas apie Salutinj poveikj @
Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jei@yiS Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Apie Saluti eik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesi ema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io%b saugumg.

5. Kaip laikyti NYXT&S

Laikykite §j vaista Vaikaerastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ,, Tink @ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti ne &a Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

L 4
Laikyti saldytove {2 °C -8 °C).
Negalimagazsaldyti.
Laikytf@tojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Kambagio temperatiiroje (20 °C —25 °C) ir Saldytuve (2 °C —8 °C) infuziniame maiSelyje praskiestas
s chemiskai, fiziSkai ir mikrobiologiskai stabilus i$lieka 8 valandas.

NYXTHRACIS praskiedus infuziniame $virkste, jj reikia nedelsiant suleisti ir jo negalima laikyti.
Nesuvartota vaisto dalj reikia iSpilti.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

NYXTHRACIS sudétis

- Veiklioji medziaga yra obiltoksaksimabas. Kiekviename mililitre koncentrato yra 100 mg
obiltoksaksimabo. Viename 6 ml flakone yra 600 mg obiltoksaksimabo.

- Pagalbinés medZiagos yra histidinas, sorbitolis (E420), polisorbatas 80 (E433), vandenilio
chlorido riigstis (E507) ir natrio hidroksidas (E524). Taip pat zr. 2 skyriy ,,NYXTHRACIS

sudétyje yra sorbitolio®. %

NYXTHRACIS isSvaizda ir kiekis pakuotéje E§®

NYXTHRACIS — tai skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis, gelsvas arba rusvai gel
koncentratas tirpalui.

NYXTHRACIS tiekiamas pakuotése po 1 flakona. 0
Registruotojas é
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH R %
Marie-Curie-Strasse 8 \

79539 Lérrach Q
Vokietija @

Gamintojas

AcertiPharma B.V. @
Boschstraat 51 Q
4811 GC, Breda

7

Olandija
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas Q

Sis vaistas registruotas i§imtinémis squgomis{&%&ékia, kad dél ligos retumo ir etiniy priezas¢iy

gauti visos informacijos apie §j vaistinj prepdratashebuvo jmanoma.
Europos vaisty agentiira bent karta per m rzitrés nauja informacijg apie $j vaista ir prireikus

atnaujins §j lapel;. {

Kiti informacijos Saltiniai ,b

ISsami informacija apie $j vai Qkiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. p pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy
gydyma.

*

Sis lapelis pateikia@urgos vaisty agenttros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Papildoma info
L 4

x>

&

A/O

j& www.obiltoxaximab-sfl.eu bus nurodytas QR kodas.

*
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