


vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

*

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat na infazny roztok \
‘ @)

Kazdy ml koncentratu obsahuje 100 mg obiltoxaximabu. . %
Jedna 6 ml injek¢na lickovka obsahuje 600 mg obiltoxaximabu. \

1. NAZOV LIEKU @
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Obiltoxaximab je produkovany v bunkéch mySicho myelému GS-NSO porr@t tahnol(')gie

rekombinantnej DNA. (
Pomocna latka so znadmym ucinkom: 0
Kazdy ml koncentratu obsahuje 36 mg sorbitolu. \&IO
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. %

3. LIEKOVA FORMA Q
X

Koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncengra
NYXTHRACIS je ¢iry az opalizujici, bezfarghi¥yaz svetlozlty az svetlohnedo-ZIty roztok, ktory moéze
k
m

obsahovat’ niekol'ko priehl'adnych az bielyc ovinovych Castic (ktoré sa odstrania in-line
filtraciou) s pH 5,5 a osmolalitou 277 — 308 m/kg.

4. KLINICKE UDAJE QO
NYXTHRACIS je indik QJ kombinécii s vhodnymi antibakterialnymi liekmi vSetkym vekovym
skupinam na liecbu inha&ho antraxu sposobeného baktériou Bacillus anthracis (pozri Cast’ 5.1).

4.1 Terapeutické indiﬁici

NYXTHRACIS § Q\/any vSetkym vekovym skupindm na post-expozicnu profylaxiu inhala¢ného
antraxu, ak alte a liecba nie je vhodna alebo nie je k dispozicii (pozri Cast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
NYXTHRACIS sa ma podat’ ihned’, ako je klinicky indikovany.

\Y anafylaktickej udalosti po podani liecku NYXTHRACIS ma byt vzdy l'ahko dostupna
Ppritterana liecba a lekarsky dohlad.

y/kovanie

Odporucana davka lieku NYXTHRACIS u dospelych pacientov s telesnou hmotnost'ou najmene;j
40 kg je jednorazova intravendzna infuzia 16 mg/kg telesnej hmotnosti. Odporacana davka lieku
NYXTHRACIS u dospelych pacientov s telesnou hmotnost'ou menej ako 40 kg je jednorazova
intravenozna infizia 24 mg/kg telesnej hmotnosti.



Pred podanim licku NYXTHRACIS sa odportac¢a premedikacia antihistaminikom (pozri ¢asti 4.4
a4.8).

Upravy davky v pripade reakcii siivisiacich s podanim infuzie su uvedené v tabulke 1.

Tabulka 1: Upravy davky obiltoxaximabu v pripade reakcii stvisiacich s podanim infuazie

P

Zavaznost’ Uprava davky .
reakcii N
suvisiacich s ‘
podanim infiazie Am

1. —3. stupent Infazia obiltoxaximabu sa ma prerusit’ a ma sa podat’ podpom@a’
reakeif Pri prvom pripade sipotu, bronchospazmu alebo generalizov ikéarie

suvisiacich s
podanim infuzie

3. stupna sa ma obiltoxaximab natrvalo vysadit’. ’\

Pri opakovanom sipote alebo urtikarii 2. stupnia alebo provanom vyskyte
akychkol'vek priznakov 3. stupiia sa ma obiltoxaxima@ @lo vysadit’.

Inak sa po uplnom odzneni priznakov méze infuzia%ebnovit pri 50 % rychlosti
dosiahnutej pred prerusenim. V nepritomnosti pgiznakov spojenych s infuziou
je rychlost inflzie opisana v tabulke 3. $

Ma sa podat’ premedikacia. \(O
4. stupen Inflzia obiltoxaximabu sa ma ihned’ zaStayit.
reakcii Ma sa podat’ podporna liecba.
suvisiacich s Obiltoxaximab sa méa natrvalo vy, @

podanim inflizie

X
Osobitné skupiny pacientov \®

Starsi pacienti

U pacientov vo veku > 65 rokov nie je @bné uprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia O

Odporucana davka pre pediatr@gpacientov je zalozena na telesnej hmotnosti, ako je uvedené
v tabul’ke 2 nizSie. -‘(

Tabulka 2: Odporucana dévka obiltoxaximabu v pediatrickej populacii (davkovanie na zaklade
telesnej hmotnosti) N\

Telesni hinotnost’ (kg) Divka [mg/kg
% telesnej hmotnosti]
o »40 16
 >15a240 24
0/& alebo menej 32

Spé%*adévania

t& aximab sa musi podavat’ intravenéznou infuziou pocas 90 minut.
yztrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

Injekeéna liekovka sa nema pretrepavat’. Pred podanim formou intravendznej infazie sa obiltoxaximab
musi zriedit’ v injekénom roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) (pozri Cast’ 6.6).



Zriedena intravenozna infizia obiltoxaximabu sa musi podavat’ po¢as 90 mintt rychlost’ou infuzie
uvedenou v tabul’ke 3, s pouzitim infizneho vaku alebo infiznej strickacky a 0,22-mikronového in-
line filtra.

Pacienti musia byt’ pocas celej doby podavania infuzie a najmenej jednu hodinu po podani pozorne
sledovani na prejavy a priznaky precitlivenosti (pozri Cast’ 4.4). Reakcie spojené s infliziou sa maji
manazovat’ tak, ako je uvedené v tabulke 1. .
Na konci intravendznej infuzie sa ma hadic¢ka preplachnut’ injek¢nym roztokom CthI‘idl‘ smﬁgp
s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %).

Tabul’ka 3: Davka obiltoxaximabu, celkovy objem inftizie a rychlost’ infuizie p@lesnej
hmotnosti

Telesna hmotnost’ (kg) Celkovy objem infuzie Rychfost’ infuzie
(davkovanie na zaklade telesnej [ml] & [ml/h]
hmotnosti) [infizny vak alebo
infuzna striekacka]* ¢
> 40 kg alebo dospely (16 mg/kg telesnej hmotniasti)
> 40 | 250 | 167
> 15 kg az 40 kg (24 mg/kg telesnej sti)
31 az 40 2508 %) 167
16 a7 30 100N 67
15 kg alebo menej (32 mg/kg tel hmotnosti)
11az15 0 67
5az 10 33,3
3,1az49 25 17
2,1a23 XS 20 13,3
1,1a72 \,O' 15 10
N 7 47

1 alebo mene;j
*Pokyny na riedenie licku a pouZitie infaznehegraku alebo infiznej striekacky pred podanim,

pozri Cast’ 6.6. 0

4.3 Kontraindikacie O

Precitlivenost’ na lieCivo alebo&rﬁkol’vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozorn:‘r@opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’ OQ

Aby sa zlepsila ovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podanéhgq lisku’

Reakcie sge' ﬁ ce s podanim inflzie, precitlivenost’ a anafylaxia

Poé%lick}'mh skus$ani s obiltoxaximabom u zdravych tcastnikov sa Casto pozorovali reakcie
Spoj podanim inflzie/z precitlivenosti. Z dovodu rizika zdvaznych reakcii alebo anafylaxie ma
o) &ximab podavat’ vyskoleny personal v monitorovanom prostredi vybavenom na liecbu

anafylaxie. PocCas podavania infiizie a najmenej jednu hodinu po jej podani je potrebné pacientov
Vorne sledovat’.

Ked'Ze sa klinické sktisania vykonévali u zdravych dobrovolnikov, infuzie obiltoxaximabu sa zastavili
pri nastupe akejkol'vek reakcie. Na zaklade skiisenosti s inymi monoklonalnymi protilatkami
pouzivanymi na lie¢bu zadvaznych zdravotnych stavov je obvykle mozné infuzie dokoncit’, ak sa
kontrolujii vhodnym spdsobom. Reakcie suvisiace s podanim infuzie sa maji liecit’ tak, ako je
uvedené v tabulke 1.



Pred podanim obiltoxaximabu sa odporti¢a premedikacia antihistaminikom, napr. difenhydraminom
(pozri cast’ 4.2). V klinickych skuSaniach s obiltoxaximabom sa difenhydramin podaval 30 minut pred
liecbou obiltoxaximabom. Premedikécia antihistaminikom nezabrani anafylaxii a méze maskovat’
alebo oddialit’ nastup priznakov precitlivenosti.

Antraxova meningitida . @

N

Obiltoxaximab neprechadza hematoencefalickou bariérou a nezabrani antraxove;j meningiti@i ju
nelieci.

Pediatricka populacia é

V pediatrickej populacii sa neuskutoc¢nili Ziadne §tadie bezpecnosti ani farmakoﬁ%‘ y
obiltoxaximabu (pozri ¢ast’ 5.2).

Interakcie s laboratérnymi testami &

Vystavenie liecku NYXTHRACIS mozZe interferovat’ so sérologickymixtestami na antrax.

Sorbitol \ O
XU

Kazdy ml liecku NYXTHRACIS obsahuje 36 mg sorbitolu (% casti2 a6.1).

Lieky obsahujuce sorbitol mozu byt Zivot ohrozujtce, alﬁ avaju intravenozne pacientom

s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI). Obiltotoxaxi sa nema pouzivat’ u pacientov s HFI
okrem pripadov jednoznac¢nej klinickej indikacie, ak fiig st dostupné iné alternativy. Musi sa vykonat’
detailn4d anamnéza kazdého pacienta s ohl'adom na omy HFI pred podanim tohto lieku.

Dojcata a malé deti (vo veku menej ako 2 rok %moriadne rizikova populdcia, pretoze este
nemusia mat’ diagnostikovanu hereditarnu in @ anciu fruktozy (HFI).

Sodik 0

Tento liek obsahuje menej ako 1 m dika (23 mg) v kazdej 6 ml injekcnej liekovke, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvp sodika.

4.5 Liekové a iné interé @

Ciprofloxacin Q

V interak¢nej §tqdii s@ ucastnikom podala jednorazova davka obiltoxaximabu samostatne alebo
subezne s cipro wom. Pocas 9 dni dostavalo 20 ucastnikov samotny obiltoxaximab

a20 ﬁéastniko%&avalo obiltoxaximab stubezne s ciprofloxacinom. Podanie intravenoznej infazie
obiltoxaximabu vdavke 16 mg/kg pred intraven6znou infiziou ciprofloxacinu alebo peroralnym
podanim tdbleet ciprofloxacinu dvakrat denne nezmenilo farmakokinetiku obiltoxaximabu.
Obiltoxaximab takisto nezmenil farmakokinetiku ciprofloxacinu podavaného peroralne alebo
intre&@&m’ e.

@toénili sa ziadne d’alSie interakéné stadie. Ked’Ze obiltoxaximab je monoklonalna protilatka,
riziko interakcie je nizke.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii tdaje o pouziti obiltoxaximabu u gravidnych Zien, je v§ak zname, Ze 'udsky IgG
prechadza placentarnou bariérou.



Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa uzivaniu lieku NYXTHRACIS pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa obiltoxaximab vyluCuje do l'udského mlieka. Je zname, Ze sa l'udsky IgG yy@
do materského mliecka pocas prvych dni po porode a zakratko potom klesne na nizke koncen %Q
Preto nie je mozné pocas tohto kratkeho obdobia vylucit riziko pre dojéené deti. PouZitiQ C
obiltoxaximabu sa moézZe zvazit’ pocas dojcenia, iba ak je to klinicky potrebné.

Fertilita é’ﬁ

: . NI TR .. 2 4
S obiltoxaximabom sa neuskutoc¢nili Studie fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje @%
Obiltoxaximab mdze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsh&vat’ stroje, pretoze po

podani liecku NYXTHRACIS sa mézu vyskytnut’ bolesti hlavy, zév@'mava a vracanie (pozri Cast’
4.8).

vO
4.8 Neziaduce ucinky :&I

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ obiltoxaximabu sa skiimala iba u zdravy@pelych jedincov.

Bezpecnost’ obiltoxaximabu sa hodnotila v t ocﬂamickych studiach u 320 zdravych ucastnikov (vo
veku od 18 do 79 rokov) lie¢enych jednou aleN ma intravendznymi davkami 16 mg/kg.

Celkovo 250 z 320 ucastnikov dostalo jednoraQVﬁ davku 16 mg/kg obiltoxaximabu. Neziaduce
reakcie spojené s precitlivenostou (vratan®yyrazky) sa vyskytli u 9 % (22/250) tychto ucastnikov,

s jednym pripadom anafylaxie, ktora ytla po¢as podavania infazie. Infuzia bola prerusena
u 3 % (8/250) tcastnikov z dovodu livenosti alebo anafylaxie.
Najcastejsie hlasenymi neziadgCimidreakciami boli bolesti hlavy (4 %, 9/250), pruritus (4 %, 9/250)

a urtikéria (2 %, 6/250). =9

Najcastejsie pozorovanéeZiaduce reakcie pocas prvych troch hodin po zacati podavania infuzie boli
pruritus (n =7; 2,8 % aria (n = 6; 2,4 %), bolest’ hlavy (n =4; 1,6 %), vyrazka (n = 3; 1,2 %),
kasel' (n=3;1,2% aty (n = 3; 1,2 %) (zahtna zavraty a posturalne zavraty).

Tieto zavazné n s%‘Ee reakcie sa vyskytli pocas prvych troch hodin po podani infizie: urtikaria (n =
1, 0,4 %), pruritusn = 1, 0,4 %) a bolest’ chrbta (n =1, 0,4 %).

Najcastejsie pozdfovanou neziaducou reakciou do 3 az 24 hodin po zacati podavania infuzie bola
bolest’ hla% =3; 1,2 %).

Tab&@} prehl’ad neziaducich reakcii

&y‘ ke 4 s uvedené neziaduce reakcie, rozdelené podla triedy organovych systémov a frekvencie
vys

u, pozorované pri pouZiti obiltoxaximabu u 250 zdravych osob, ktoré dostali jednorazovi
avenoznu davku 16 mg/kg obiltoxaximabu.

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az
< 1/10) a menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100). V ramci jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce

reakcie uvedené v poradi klesajucej zavaznosti.

Tabulka 4: NeZiaduce reakcie hlasené u zdravych dospelych osob



Trieda organovych systémov Casté Menej casté
podPla databiazy MedDRA

Poruchy imunitného systému anafylakticka reakcia
precitlivenost’
Poruchy nervového systému bolest hlavy zavraty

posturalne zavraty

hypoestézia . QL

Poruchy oka fotofobia AN
Poruchy ucha a labyrintu diskomfort vuchu ¢ _\.J
Poruchy ciev flebitida .’ﬁ
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika | kasel podrazdenie hrdla Kv
a mediastina dysfonia &
kongescia sinusc@
dyspnoe \
Poruchy gastrointestinalneho traktu bolest’ pier 6
Poruchy koze a podkozného pruritus, urtikaria alergicka(detmatitida
tkaniva vyrazka generaljzoVana vyrazka
exfolidcidkoze
Poruchy kostrovej a svalovej bq@v koncatine
sustavy ¢ kice
a spojivového tkaniva k@ové zaSklby
» Wholest’ Cel'uste
Celkové poruchy a bolest’ v mieste bolest’
reakcie v mieste podania podania infuzie O diskomfort v hrudniku

zimnica
& unava

opuch v mieste podania infizie

\@ bolest’ v hrudniku nekardialneho
povodu

Q citlivost’

a~ bolest’ v mieste prepichnutia cievy

Opis vybranych neziaducich reakcii O

Precitlivenost’ a anafylaxia Q

Neziaduce reakcie hléseIB u@éb, u ktorych bola inflizia obiltoxaximabu prerusena pre moznu
precitlivenost’, zahnali urfikagiu, vyrazku, kasel’, pruritus, zavraty, podrazdenie hrdla, dysfoniu,
dyspnoe a diskomfort v u. Ostatné osoby s precitlivenostou mali prevazne kozné priznaky, ako
st pruritus a vyrazk 0sOb hlasilo kasel. Udalost’ anafylaxie bola charakterizovana difiznou
svrbiacou urtikarial @réékou na vicSine tela vratane krku, hrudnika, chrbta, brucha, rik a noh,
dychavi¢nostou @m.

Neexistuji dél&bo tom, ze reakcie z precitlivenosti a vyrazky boli vyvolané uvolnenim cytokinov;
neboli pozaané klinicky vyznamné zmeny v cytokinoch.

Imunogenita
Vzni ilatok proti obiltoxaximabu sa hodnotil v troch klinickych §tadiach u vSetkych ucastnikov,
kt stali jednorazovll a dvojiti davku obiltoxaximabu. Osem ucastnikov [2,5 % (8/320)], ktori
1 najmenej jednu intravenoznu davku obiltoxaximabu, malo pozitivnu odpoved na
ngiterapeutické protilatky (ATA, anti-therapeutic antibody) pocas lieCby. Kvantitativne titre boli nizke
v rozmedzi od 1:20 do 1:320. U ucastnikov s odpoved’ou na ATA sa nezistili dokazy zmenenej
farmakokinetiky alebo profilu toxicity.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie N @

V pripade predavkovania je potrebné pacientov sledovat’, ¢i sa u nich nevyskytuju akék(‘l’ve@j avy
alebo priznaky neziaducich u¢inkov. {

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI R %
5.1 Farmakodynamické vlastnosti %\
Farmakoterapeuticka skupina: Imunoséra a imunoglobuliny, Specifické i obuliny, ATC kod:
JO6BB22
Mechanizmus ucinku 0

\
Obiltoxaximab je monoklonalna protilatka, ktora viaze ochramity afitigén baktérie B. anthracis.
Obiltoxaximab inhibuje naviazanie ochranného antigénu na unkové receptory a tym brani

intracelularnemu vstupu smrtel'ného faktora antraxu a fal@ ému, ¢o st zlozky enzymatického
toxinu zodpovedné za patogénne G¢inky toxinu antra%

Farmakodynamické uéinky &
Obiltoxaximab viaze vol'ny ochranny antigén s ovaznou disocia¢nou konstantou afinity (Kd)
0,33 nM.

In vitro sa obiltoxaximab viaze na ochranny anfigén z kmeniov Ames, Vollum a Sterne baktérie B.
anthracis. Epitop na ochrannom antigé@g ktory sa viaze obiltoxaximab, je u hlasenych kmenov B.

anthracis zachovany. O

Stadie in vitro v bunkovej analyz€ spouzitim mysSacich makrofagov naznacuji, ze obiltoxaximab
neutralizuje toxické ﬁéinkz‘ s ‘mého toxinu, Co je kombinacia ochranného antigénu a smrtel'ného
faktora.

Stadie uginnosti in vivo vozélandskych bielych kralikoch a makakoch dlhochvostych
vystavenych sporam Q racis kmetia Ames inhala¢nou cestou preukézali predizenie prezitia po
liecbe obiltoxaxi avislé od davky. Expozicia sporam B. anthracis viedla k zvySeniu
koncentracii och 0 antigénu v sére novozélandskych bielych kralikov a makakov dlhochvostych.
Po liecbe obiltexaXimabom doslo k poklesu koncentracii ochranného antigénu u va¢siny zvierat, o
prezili. Koncentr&Cie ochranného antigénu u zvierat, ktorym bolo podavané placebo, sa zvySovali az

do smrti. %

Uci ‘

inkala¢nym antraxom, ucinnost’ obiltoxaximabu podavaného v monoterapii v porovnani s placebom
liecbe inhalacného antraxu je zaloZena na Studiadch ti¢innosti na novozélandskych bielych kralikoch
a makakoch dlhochvostych.

&? nie je uskutocnitelné alebo etické vykonavat’ kontrolované klinické skusania u P'udi
S

V tychto stadiach boli zvierata vystavené aerosolu spor B. anthracis (kmeii Ames) v priblizne 200 x
LDso a nasledne boli v roznych ¢asovych bodoch lie¢ené obiltoxaximabom. V studiach liecby
inhala¢ného antraxu sa zvieratam podavala lie¢ba potom, ako sa u nich prejavili klinické prejavy alebo
priznaky systémového antraxu. V post-expozi¢nych profylaktickych studiach boli zvierata liecené po



expozicii baktérii B. anthracis, ale pred rozvinutim symptémov. Makaky dlhochvosté boli lieCené

v ¢ase pozitivneho testu elektrochemiluminiscencie (ECL) v sére na ochranny antigén baktérie B.
anthracis s priemernym ¢asom priblizne 40 hodin po vystaveni baktérii B. anthracis. V stidiach liecby
novozélandskych bielych kralikov boli zvierata liecené po pozitivnom teste ECL na ochranny antigén
alebo po pretrvavajicom zvyseni telesnej teploty nad vychodiskovi hodnotu, s priemernym ¢asom
priblizne 30 hodin po vystaveni. V niZ$ie opisanych Stadiach sa prezitie hodnotilo 28 dni po infikovani
baktériou B. anthracis. . @
Utinnost jednorazovej intravendznej davky obiltoxaximabu v monoterapii na lie¢bu inhalaché
antraxu sa hodnotila v jednej §tadii zo $tudii na novozélandskych bielych kralikoch a v tr@tﬁdi{wh
na makakoch dlhochvostych (AP202, AP204 a AP301); vsetky stidie boli placebom kentrotované,
randomizované a spiiali poziadavky spravnej laboratornej praxe. Studie AR033, APZ02 ® AP301 boli

zaslepeng¢; Studia AP204 bola zaslepena vzhl'adom na skupinu. N

Tabul’ka 5: Miera preZivania v Stiadiach u¢innosti obiltoxaximabu v mon%ﬁi (16 mg/kg)

Podiel prezivania na konci Studie q(v
(% [prezivsich/n]) Q ota p* |95 % IS?
Placebo Obiltoxaximab 16 mg/
Lie¢ba — Novozélandské biele kraliky Aig)
Stadia AR033! 0 (0/13) l61,5%8/13) A, () [o0013* (0,290, 0,861)
Lie¢ba — Makaky dlhochvosté /, )
Stadia AP204! 6 % (1/16) 46,7 % (7/15).\‘0 0,0068* (0,089, 0,681)
Stadia AP202! 0(0/17) 31,3 % (SW 0,0085* (0,079, 0,587)
Post-expozi¢na profylaxia — Makaky dlhochovgs -~
18 h
po 0 (0/6) 10\@6) 0,0012%* (0,471, 1,000)
expozicii
Stadia | 24D 5 «
AP3014 E;)pozicii - 083 % (5/6) 0,0042 (0,230, 0,996)
36h 6
po - Q 50 % (3/6) 0,0345 (-0,037, 0,882)
expozicii (2.

IS: Interval spol'ahlivosti -

! Prezivanie hodnotené 2
bakteriémiu pred lie¢
alebo pozitivhym v
a AP202). N ‘

2 p-hodnota je z stranné¢ho Boschloovho testu (s Berger-Boosovou modifikaciou gama = 0,001)
v porovnani syplafebom

3 Presny 95,% interval spolahlivosti rozdielu v miere prezitia

4 Prezitie dnotilo 28 dni po vystaveni spéram

* Oznaguje Statistickil vyznamnost’ na trovni 0,025
iy E

i=po vystaveni spdram, vSetky randomizované zvierata pozitivne na
¢ba vyvolana vyznamnym zvySenim telesnej teploty (Stidia AR033)
Kom v teste elektrochemiluminiscencie ochranného antigénu (Stadie AP204

Pe ickd populacia

pska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s liekom
XTHRACIS v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre lieCbu
bakterialnej infekcie (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia a z etickych dévodov nebolo mozné ziskat’ vSetky informéacie o tomto lieku.
Eurdpska agenttira pre lieky kazdy rok postudi nové dostupné informacie o tomto lieku a tento stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku bude podl'a potreby aktualizovat’.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

odporucanej davky) do 16 mg/kg po jednorazovom intravendznom podani zdravym osobam. Po
jednorazovom intraven6znom podani obiltoxaximabu 16 mg/kg zdravym osobam muzského

a zenského pohlavia boli priemerné hodnoty Cmax 400 + 91,2 pg/ml a AUCine 5 170 £ 1 %60 -dent/ml.
Polcas obiltoxaximabu bol priblizne 20 dni (priemer).

Distribucia é

. 4l x . . . . . L 4 A
Priemerny distribu¢ny objem obiltoxaximabu v rovnovaznom stave bol 79,7 + ! 9& /kg a vicsi ako

Farmakokinetika obiltoxaximabu je linearna v rozmedzi davok od 4 mg/kg (0,25-nasobok najniiéii

plazmaticky objem, ¢o naznacuje ur€itt distribuciu v tkanivach.

Biotransformacia &

S obiltoxaximabom sa neuskuto¢nili Ziadne formalne Stidie metabolizgu.

Dispozicia monoklonalnych protilatok vSak zvycajne zahima distribleiy'mimo vaskularneho priestoru
s potencialnym vstupom do tkaniv a katabolizmus proteazami\n ¢ peptidy a aminokyseliny, ktoré
sa nasledne zaclenia do endogénneho zdroja alebo sa vylucdia.

Eliminacia O :
Priemerné hodnoty klirensu obiltoxaximabu boli 3,35% 0,932 ml/d/kg a ovel'a niz8ie ako rychlost’
glomerularne;j filtracie, ¢o naznacuje, Ze renalny kl biltoxaximabu nie je prakticky ziadny.

Osobitné skupiny pacientov \

Vplyv pohlavia, veku a rasy

Farmakokinetika obiltoxaximabu sa hodndtila na zaklade popula¢nej farmakokinetickej analyzy

s pouzitim vzoriek séra od 370 zdravy astnikov, ktori dostali jednorazovu intravendznu davku

v 4 klinickych skuSaniach. Na zakla jto analyzy nemalo pohlavie (Zzenské oproti muzskému), rasa
(nekaukazskéa oproti kaukazskej)@ek (starsi oproti mladym) vyznamny vplyv na farmakokinetické
parametre obiltoxaximabu. Kl@ studie s obiltoxaximabom vSak nezahtnali dostato¢ny pocet
ucastnikov vo veku 65 ro Sich na urcenie, i sa ich farmakokinetika 1i§i od mladSich
ucastnikov. Z 320 ucastni linickych stadidch s obiltoxaximabom malo 9,4 % (30/320)
ucastnikov 65 rokov a vaac, Zatial’ ¢o 2 % (6/320) Gcastnikov malo 75 rokov a viac.

Qu hmotnostou

Ucinky sivisiace,s

Klirens pri vyso %‘!snej hmotnosti (109 kg) bol priblizne o 38 % vyssi ako v referencnej populacii.
Po podani dav zaklade telesnej hmotnosti (16 mg/kg) to vedie k zvySeniu AUCiyr 0 12 %, €o nie
je klinicky vyznafiné.

1 kc%puldcia

Pediatric

U d&%larmakokinetika obiltoxaximabu nehodnotila. Odporucania pre davkovanie uvedené

vt 2 (Cast’ 4.2) st odvodené zo simulécii vyuzivajlcich popula¢ny farmakokineticky pristup
ty tak, aby zodpovedal pozorovanej expozicii dospelych obiltoxaximabu pri davke 16 mg/kg.

\l Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Lézie centralneho nervového systému (baktérie, zapaly, krvacanie a prilezitostne nekroza) sa
pozorovali u novozélandskych bielych kralikov a u makakov dlhochvostych infikovanych antraxom,
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ktoré neprezili a ktorym bol v ¢ase potvrdenia ochorenia intravendzne podany obiltoxaximab

(> 4 mg/kg) alebo kontrolna latka (placebo). Mikroskopické zmeny u zvierat, ktoré neprezili a ktoré
dostavali obiltoxaximab, boli spdsobené pritomnostou extravaskularnych baktérii, a nie i€¢inkom
obiltoxaximabu. Pri histopatologii mozgu sa nezistil vztah odpovede a davky. U antraxom
infikovanych novozélandskych bielych kralikov, ktoré prezili (na 28. den), ani u makakov
dlhochvostych (do 56. diia) sa po jednorazovom podani obiltoxaximabu v davke az do 16 mg/kg
(kraliky) a az do 32 mg/kg (makaky) nezistili I¢ézie v mozgu stvisiace s lieCbou. U makakov , @
dlhochvostych infikovanych antraxom, ktoré prezili, sa po lie¢be obiltoxaximabom nepozoroyah
ziadne neurobehavioralne ucinky suvisiace s obiltoxaximabom. . é

Jedna §tidia embryonalneho/fetalneho vyvoja sa vykonala u gravidnych, zdravych novgzélandskych
bielych kralikov, ktorym sa podavali 4 intraven6zne davky obiltoxaximabu az do 3
(dvojnasobok davky u I'udi, vyjadrené v mg/kg) na 6., 10., 13. a 17. gestacny de‘r“l. %ozorovali sa

ziadne dokazy poSkodenia sposobené obiltoxaximabom u gravidnej matky ani & . Kumulativne
expozicie u novozélandskych bielych kralikov (10 000 pgeden/ml) pri NOAE g/kg/davka (n =
4 davky) na zaklade AUC_ s dni boli priblizne dvojnasobné v porovnani ovanou priemernou

AUC u muzov a zien pri klinickej intravendznej davke 16 mg/kg. Hodno x po podani
32 mg/kg/davka boli 1 180 pgeden/ml. {

S obiltoxaximabom sa neuskutoc¢nili Stidie karcinogenity, genotoxiCigyd fertility.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok QO

histidin
sorbitol (E 420)

polysorbét 80 (E 433) N
kyselina chlorovodikova (E 507, na tipravu @

hydroxid sodny (E 524, na Gpravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility O

Tento liek sa nesmie mieéi{’ s @ekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3  Cas pouzitelnosti (J

Neotvorena injek¢éna m%

\J
7 rokov %

Zriedeny rozto&lfﬁznom vaku

Po zriede %nﬁiznom vaku bola chemicka, fyzikalna a mikrobialna stabilita pri pouzivani
preukazana po dobu 8 hodin pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C) alebo v chladnicke (2 °C — 8 °C).

biologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, ak metoda otvarania/rekonstiticie/riedenia
nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie.

Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania po¢as pouZzivania zodpoveda
pouzivatel’.
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Zriedeny roztok v infuznej strickacke

Zriedeny roztok liecku NYXTHRACIS sa ma po priprave okamzite podat’ a neuchovavat’. Akykol'vek
nepouzity liek sa ma zlikvidovat'.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

A,

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). \
Neuchovavajte v mraznicke. 'y (J
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. @
Podmienky uchovavania po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3. &

6.5 Druh obalu a obsah balenia ‘\9

600 mg/6 ml koncentratu v injekénej liekovke (sklo typu I) s gumovou zétl@%ypropylénovym
vieckom s hlinikovym uzaverom. (

Balenie obsahuje 1 injekénu liekovku.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lﬁbl

Dolezité pokyny na pripravu &:

o Pred podanim je potrebné infizny koncentrat vizua
a zmenu farby. NYXTHRACIS je ¢iry az opalizuj
ZIty roztok, ktory moze obsahovat’ niekol'ko
(ktoré sa odstrania in-line filtraciou).

o Injekénu liekovku zlikvidujte, ak ma r tc@enenﬁ farbu alebo obsahuje cudzorodé ¢astice
(pozri &ast’ 3). 0\

. Injek¢nu liekovku nepretrepavajte. Q

Priprava a zriedenie v infiznom vaku 0

ontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic
ezfarebny az svetlozlty az svetlohnedo-
nych az bielych bielkovinovych ¢astic

davky v mg/kg v tabulke ri Cast’ 4.2) telesnou hmotnost'ou individualneho pacienta
v kilogramoch.
2. Vypocitajte poiad% em koncentratu obiltoxaximabu na infuzny roztok v mililitroch
a pocet injekénychli iek potrebnych na davku vydelenim vypocitanej davky v miligramoch
(1. krok) koncenttaciot 100 mg/ml. Kazda injekéna liekovka umoziuje podanie 6 ml
koncentratu ob@aximabu na infizny roztok.
vhodnej velkosti s injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou

3. Zvol'te infiz
9 mg/ml (2: . Odoberte z infizneho vaku taky objem roztoku, ktory sa rovna vypocitanému

1. Vypocitajte potrebné mnoiﬁgiltoxaximabu v miligramoch vynasobenim odporucane;j

objemu ebiltexaximabu v mililitroch v 2. kroku uvedenom vyssie. Zlikvidujte roztok, ktory bol

odobraty z infizneho vaku.

4. Z in%nej liekovky (liekoviek) liecku NYXTHRACIS odoberte pozadovany objem koncentratu

inflfzny roztok (vypocitany v 2. kroku). Zlikvidujte vSetku nepouzitt cast’, ktora zostala v
%&nej liekovke (liekovkach) liecku NYXTHRACIS.
5. @ zadovany objem koncentratu obiltoxaximabu na infuzny roztok preneste do vybraného
’\ nfuzneho vaku.
W Infizny vak jemne prevrat'te, aby sa roztok premiesal. Nepretrepavajte.

Inftizia sa musi podavat’ po dobu 90 minut s rychlostou infizie uvedenou v tabul’ke 3 (pozri
Cast’ 4.2), s pouzitim 0,22-mikronového in-line filtra.

8. Pripraveny roztok je stabilny pocas 8 hodin, ak sa uchovéva pri izbovej teplote 20 °C — 25 °C
alebo 8 hodin, ak sa uchovava v chladnicke pri teplote 2 °C — 8§ °C.
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Priprava a zriedenie v infliznej striekacke

1. Vypocitajte potrebné mnozstvo obiltoxaximabu v miligramoch vynasobenim odporucanej
davky v mg/kg v tabulke 2 (pozri Cast’ 4.2) telesnou hmotnost'ou individualneho pacienta
v kilogramoch.

2. Vypocitajte pozadovany objem koncentratu obiltoxaximabu na infuzny roztok v mililitroch
a pocet injekénych liekoviek potrebnych na davku vydelenim vypocitanej davky v miligr@h
(1. krok) koncentraciou 100 mg/ml. Kazda injekéna liekovka umoznuje podanie 6 ml (J

koncentratu NYXTHRACIS na infizny roztok. \

3. Zvolte striekacku vhodnej velkosti pre celkovy objem infuzie, ktora sa ma podat’.

4. S pouzitim vybranej striekacky a 0,22-mikréonového in-line filtra odoberte poza ,Qobj em
koncentratu obiltoxaximabu na infuzny roztok (vypocitany v 2. kroku). Zlikvidyjte®vsetku
nepouzitu Cast, ktora zostala v injek¢nej liekovke (lieckovkach) lieku NYXT, IS.

5. Odoberte prislusné mnozstvo injekéného roztoku chloridu sodného s konc iou 9 mg/ml
(0,9 %) na pripravu celkového objemu inféizie uvedeného v tabul’ke 2.

6. Roztok jemne premiesajte. Nepretrepavajte.

7.

Zriedeny roztok obiltoxaximabu podajte ihned’ po jeho priprave. Q[neuchovévajte
v striekacke. Nepouzity liek zlikvidujte.

Likvidacia 0
\
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zIilkyidSvat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGIST @

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH @
Marie-Curie-Strasse 8 \

79539 Lorrach
Nemecko 0
8. REGISTRACNE CiSLO 8@4)
EU/1/20/1485/001 Q
X®,
9. DATUM PRVE@GISTRACIE/PRED’LZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registrac 8. novembra 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné in acie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky

http! .ema.europa.eu<a na internetovej stranke Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv
htt w.sukl.sk>.
L 4

N
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PRILOHA I o

\
VYROBCA BI()LOGICKEHO LIECI YROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZ
PODMIENKY ALEBO OBMED TYKAJUCE SA

VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY P@IADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEB EDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCI HO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZ VKY NA SPLNENIE

POSTREGIST YCH OPATRENi PRI REGISTRACII
ZA MIMOR@YCH OKOLNOSTI
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVODINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lieéiv)

Lonza Biologics, Inc. . @
101 International Drive \
Portsmouth, NH 03801 'y (J

USA /O

Néazov a adresa vyrobeu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie §&$

AcertiPharma B.V. N

Boschstraat 51
4811 GC, Breda
Holandsko &

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA\&)AJA A POUZITIA
¥O

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis &
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY RACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpeé&ﬁ (Periodic safety update reports, PSUR)

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 1 . 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto liekux ovené v zozname referencnych datumov
naslednych aktualizacii uverejnenych na eur6pSkom internetovom portali pre lieky.

POUZIVANIA LIEKU

e  Plan riadenia rizilf\tj@{

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podr@ pisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dok% ¢ a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovan;’r@ je potrebné predlozit™:
e na Eéados Europskej agentury pre lieky,

D. PODMIENKY ALEBO @ZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

* V7 pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
iahnutia délezitého medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

&

@ OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Této registracia bola schvalend za mimoriadnych okolnosti, a preto ma podla ¢lanku 14 ods. 8
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 drZitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykonat’
nasledujtice opatrenia:
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Popis

Termin vykonania

Na tucely validacie farmakokinetickej metddy obiltoxaximabu
(GCL-160) v 'udskom sére ma drzitel’ rozhodnutia o registracii
pred pouzitim testu na analyzu vzoriek pre klinickd studiu AH501
predlozit’ vysledky validacie testu pre nasledujtice aspekty:
interferencia ochrannym antigénom (63 a 83), EF, LF a protilatky
proti lieku, a u¢innost’ testu v hemolytickom a lipemickom sére.
Paralelné testy sa vykonaju s vyslednymi vzorkami z planovanej
otvorenej terénnej Stadie AH501.

S cielom vyhodnotit’ klinicku odpoved’, bezpe¢nost’ a znaSanlivost’
vratane priebehu ochorenia a prezitia u ucastnikov s podozrenim na
inhala¢ny antrax, s pravdepodobnost'ou inhalacného antraxu alebo

s potvrdenym inhala¢nym antraxom lieCenych obiltoxaximabom

ma drzitel’ rozhodnutia o registracii uskuto¢nit’ podl'a schvaleného «
protokolu otvorent1 terénnu studiu AH501 fazy 4 po vypuknuti
antraxu v krajinach, v ktorych je obiltoxaximab povoleny a 4 O
dostupny, a predlozit’ vysledky zavereénej spravy o stadii. &

S

Maju byt predlozené spolu
so zaverecnou klinickou
spravou zo Studie AH501

Kazdorég edkladané

sprav

Ik

73 na sprava bude
dlozena najneskor
12 mesiacov po poslednom
odani obiltoxaximabu
alebo poslednom zbere
udajov v pripade
retrospektivneho zberu
udajov

16



©



A. OZNACENIE



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

7
</
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilny koncentrat \
obiltoxaximab )
2. LIECIVO (LIECIVA) PN/
L 4
1 ml: 100 mg obiltoxaximabu. Q\
- &
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK \
Pomocné latky: histidin, sorbitol, E 433, kyselina chlorovodikova, xid sodny, voda na injekcie.

XQ

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

>4
Koncentrat na infuzny roztok O
600 mg/6 ml K/Q

1 injek¢na liekovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODQNIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu inf@:iu pre pouZzivatela.
Intravendzne po zriedeni. O
Len na jednorazové pouzitie. Q

Nepretrepavajte.

QR kad, ktory bude uved&‘@vww.obiltoxaximab-sﬂ.eu

QO

A DOSA

6. SPECIALNE UP ,iORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
H{&E i

N

A

| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

L 4
8. g, DATUM EXSPIRACIE

4
EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE —~

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Marie-Curie-Strasse 8 .

79539 Lérrach N
Nemecko Q

.}
I 4
A
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH C&

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) .
EU/1/20/1485/001 \ O\)
f&

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,\"?

) \.J

C. Sarze @
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA s@ VYDAJA

] O
| 15. POKYNY NA POUZITIE /~"
N
, S/ -

| 16. INFORMACIE V LOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvéd@‘méciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.

SPECIF@& IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozm%éiarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18./9SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

L\ 4

-

NN

C
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vo
</
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilny koncentrat <\
obiltoxaximab \
1.v. po zriedeni. ,b
, X
2. SPOSOB PODAVANIA . \(0

N
Len na jednorazové pouzitie. @

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP \

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE "4

O\
A4
C. sarze &?

«
5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OB VYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

600 mg/6 ml 0
O
N4

. J(J@Q

<
O
N
2
2l

N

L4
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Pisomna informacia pre pouZivatela

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat na infazny roztok
obiltoxaximab

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informagii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas Vysk@

Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4. (J
)
Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tentgdli€ky pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie. g
- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju z reCitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika al dravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho le m ckarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré @ uvedené v tejto

pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4. @

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NYXTHRACIS a na &o sa pouziva 0
Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany NY CIS
Ako vam bude podany NYXTHRACIS

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat NYXTHRACIS

Obsah balenia a d’al$ie informacie QO

A S

1. Co je NYXTHRACIS a na ¢o sa pouiiy

NYXTHRACIS obsahuje liecivo obiltoxaxiObiltoxaximab je monoklonalna protilatka, typ
bielkoviny, ktora sa viaZe na toxiny prcw$va baktériami, ktoré sposobuju antrax, a inaktivuje ich.

NYXTHRACIS sa pouziva spolu s antihiStikami na liecbu dospelych a deti s antraxom sposobenym
vdychnutim baktérii (inhala¢ny a

NYXTHRACIS sa mbze ;Sui@ pripade, ak ste mohli prist’ do kontaktu s baktériami alebo
spérami antraxu, ale nem fl} e priznaky ochorenia, a ak nie je k dispozicii alebo nie je vhodna

ziadna ina lieCba. Q

2. Co potrehuj thiet’ predtym, ako vam bude podany NYXTHRACIS

NYXTHRACI@n nema byt podany
- ak ste alergicky na obiltoxaximab alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uv@ch v Casti 6).

Upo&sﬂia a opatrenia
Pr y ako vam bude podany NYXTHRACIS, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

L4 ,
ZK nu sestru:

- ak vy (alebo vase) diet'a mate dedi¢nu neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance) alebo vase diet'a uz viac nemoéze prijimat’ sladké jedla alebo
napoje, pretoze pocit'uje nevolnost, vracia, alebo ma neprijemné pocity ako napriklad
nafukovanie, Zalido¢né kice, alebo hnacku.
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Alergické reakcie, ktoré sa mozu vyskytnat’ po liecbe NYXTHRACIS, mézu byt niekedy zavazné.
Pred podanim licku NYXTHRACIS vam moze byt podané antihistaminikum, aby sa zniZilo riziko
alergickych reakcii.

Iné lieky a NYXTHRACIS

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. .
Ako pomoc pri liecbe inhala¢ného antraxu vam mdzu byt podané antibiotika (napr. ciproﬂoC .

)
Tehotenstvo a dojcenie /Q
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ qporad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek. &
Nie je zname, ¢i NYXTHRACIS méze poskodit’ vase nenarodené dieta. j

L 4 \
Nie je zname, ¢i NYXTHRACIS prechadza do materského mlieka. Vy a Vé@@OZhodnete, ¢i mate
dojcit’ po podani NYXTHRACIS. Q

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
NYXTHRACIS moéze spdsobovat’ vedlajsie ti€inky, ako su bolesti , Zavraty, inava a vracanie.
Moze to ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obslulbv@oje.

NYXTHRACIS obsahuje sorbitol (E 420) &

Sorbitol je zdrojom fruktdzy (typ cukru). Ak vy (alebo Vﬁ a) mate dedi¢nu intoleranciu fruktozy
(HFI), zriedkavé genetické ochorenie, vas lekar moze ut’, ze vy (alebo vase dieta) nesmiete
dostat’ tento liek. Pacienti s HFI nevedia rozlozit’ (spragovar’) fruktdzu, co moéze sposobit’ zavazné
vedlajsie ucinky.

Ak vy (alebo vase dieta) mate HFI, alebo vas d@ui viac nemdze prijimat’ sladké jedla alebo

napoje, pretoze pocituje nevolnost, vracia, ale neprijemné pocity ako napriklad nafukovanie,
zalidoc¢né kice alebo hnacku, musite to 0zna svojmu lekarovi predtym, ako dostanete tento liek.

NYXTHRACIS obsahuje sodik Q
Tento liek obsahuje menej ako 1 m k
NYXTHRACIS, t. j. v podstate zan

a (23 mg) v kazdej 6 ml injek¢nej liekovke
el'né mnozstvo sodika.
3. Ako vdm bude po Q\'XTHRACIS

NYXTHRACIS vam poda [8kar alebo zdravotna sestra. Vas lekar alebo zdravotna sestra vypocitaji
davku na zaklade va§ nej hmotnosti (alebo telesnej hmotnosti vasho diet’at’a).

Vas lekar, zdrav stra alebo lekarnik pripravia infuzny roztok.
Roztok NYXT. ISsa bude podavat’ ako infuzia (kvapkanim) po dobu 90 minut do Zily, zvy¢ajne

do ruky. Poc¢as pddavania NYXTHRACIS a najmenej jednu hodinu po infuzii budete sledovani.
Predtym, ostanete NYXTHRACIS, vam zvycajne budu podané lieky na prevenciu alebo

zmiernenie af€rgickych reakcii.

Ak 't&kékol’vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
ravotnej sestry.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi alebo osobe, ktora vim podava infaziu, ak spozorujete
ktorykol'vek z nasledovnych vedlajSich u¢inkov:
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Svrbenie, vyrazka, dychavi¢nost’ alebo sipot pri dychani — mo6zZe ist’ o prejavy alergickej reakcie
(precitlivenosti).

Medzi d’alSie vedl’ajsie u¢inky NYXTHRACIS patria:

Casté (mozu postihovat’ az 1 osobu z 10): . @
- bolest’ hlavy, N

- kagel’, 'y (J

- bolest’ v mieste podania infuzie, /b

- svrbenie, kozna vyrazka vratane svrbiacej vystupenej vyrazky (zihlavka). k

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 osobu zo 100): R %
- alergické reakcie,

- zéavraty, Q\

- necitlivost,

- zrakova citlivost’ na svetlo (fotofobia), @

- neprijemny pocit v uchu, (

- podrazdenie hrdla,

- zachripnuty hlas, 0

- upchatie prinosovych dutin, \ O

- dychavicnost, &

- bolest pier, %

- ekzém, olupovanie koze, O

- svalové zasklby a kice,

- unava, Q

- zimnica (pocit chladu),

- neprijemny pocit v hrudniku, /g

- bolest’ v§eobecne a bolest’ postlhujucN tiny, hrudnik, ¢el'ust, svaly, vdzy, sl'achy alebo

kosti,
- opuch, bolest’ alebo flebitida (zgm mieste podania infuzie.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek v ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj a@ vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u01 lasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim Ve nkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti

tohto lieku. Q
5. Ako uch xalaQYXTHRACIS
Tento liek ucheya Jte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouiiv@nto liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na Stitku po EXP. Datum
exspirésie sa*vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Ucm jte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
vavajte v mraznicke.
Uchbvavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po zriedeni v infiznom vaku bola chemicka, fyzikalna a mikrobidlna stabilita pri pouzivani
preukazana po dobu 8 hodin pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C) alebo v chladnicke (2 °C — 8 °C).

NYXTHRACIS sa ma po zriedeni v infiznej strickacke okamzite podat’ a neuchovavat’. Akykol'vek
nepouzity liek sa ma zlikvidovat.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NYXTHRACIS obsahuje
- Liecivo je obiltoxaximab. Kazdy ml koncentratu obsahuje 100 mg obiltoxaximabu. Jedna 6 ml
injek¢éna liekovka obsahuje 600 mg obiltoxaximabu.
- Dalsie zlozky st histidin, sorbitol (E 420), polysorbét 80 (E 433), kyselina chlorovodikpv@
(E 507) a hydroxid sodny (E 524). Pozri tiez ¢ast’' 2 ,, NYXTHRACIS obsahuje sorbito&}
)

NYXTHRACIS je ¢iry az opalizujuci, bezfarebny az svetlozlty az svetlohnedo-zlty ko

inflzny roztok. &

NYXTHRACIS je dostupny v baleniach obsahujucich 1 injeként liekovku. N %

Ako vyzera NYXTHRACIS a obsah balenia @
Q t na

Drzitel’ rozhodnutia o registracii Q
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH

Marie-Curie-Strasse 8 @
79539 Lorrach (
Nemecko 0

Vyrobca \ O

AcertiPharma B.V. X
Boschstraat 51 %
4811 GC, Breda O
Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizevana v

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadn&lnosti. To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia a z etickych dévodov nebolQﬁné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.
Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi Higvé informacie o tomto lieku a tito pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktuali@.

DalSie zdroje informacii O

Podrobné informacie o tomto L Qdostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu-.‘ e tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Tato pisomna informg Qostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.

Dalsie informé@rww.obiltoxaximab-sﬂ.eu bude vloZzeny QR kod

O
<
N

L4
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