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PRODUKTRE

BILAGA I



vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN Q
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning N,
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING ’.@\\

Varje ml koncentrat innehéller 100 mg obiltoxaximab.
En injektionsflaska pa 6 ml innehaller 600 mg obiltoxaximab.

&

*
L 4

Obiltoxaximab produceras i murina GS-NSO-myelomceller genom rekombi@lt DNA-teknik.
*

O
Hjilpamne(n) med kénd effekt &
Varje ml koncentrat innehéaller 36 mg sorbitol.

AN
For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1. !®

S

3.  LAKEMEDELSFORM O
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncet%.
NYXTHRACIS ér en klar till opalskimrande lt@ng, fran farglos till ljusgul eller svagt brungul, som

kan innehélla ett fatal genomskinliga till vita cinhaltiga partiklar (vilka avlégsnas med slangfilter),
med pH 5,5 och en osmolalitet pa 277-308 mill10smol/kg.
*

N4

4. KLINISKA UPPGIFTER @

4.1 Terapeutiska indikati%’
*

NYXTHRACIS ér avsett th’éndas i kombination med lampliga antibakteriella 1akemedel i alla
aldersgrupper, for behzy§g av inhalationsantrax orsakad av Bacillus anthracis (se avsnitt 5.1).

NYXTHRACIS ér@tt att anvindas 1 alla aldersgrupper som postexponeringsprofylax mot
inhalationsantrax @a ternativa behandlingar inte dr lampliga eller inte finns tillgéngliga (se
avsnitt 5.1). \

4.2 Dose@g och administreringssitt

NYX@ CIS ska ges sé snart det &r kliniskt indicerat.

¥ ylaktisk reaktion efter administrering av NYXTHRACIS.
\6056ring

Rekommenderad dos NYXTHRACIS till vuxna patienter som vager minst 40 kg dr en intravenos
engangsinfusion om 16 mg/kg kroppsvikt. Den rekommenderade dosen NYXTHRACIS till vuxna
patienter som véger under 40 kg &r en intravends engangsinfusion pa 24 mg/kg kroppsvikt.

%g medicinsk behandling och dvervakning ska alltid finnas latt tillganglig i hdndelse av en



Premedicinering med
avsnitt 4.4 och 4.8).

antihistamin rekommenderas fore administrering av NYXTHRACIS (se

For dosjusteringar vid infusionsrelaterade reaktioner, se tabell 1.

Tabell 1: Justering av obiltoxaximab-dosen vid infusionsrelaterade reaktioner fg
Svérighetsgrad | Dosjustering ’\\
aX
Infusionsrelaterad | Obiltoxaximab-infusionen ska avbrytas och stédjande behandling a’h%&n
real;tllorg Vid forsta tillfallet med vdsande andning, bronkospasm eller geﬁ%e ad
grad 1= urtikaria (nésselutslag), grad 3, ska obiltoxaximab séttas ut pe t
Vid aterkommande vésande andning eller ndsselutslag av , eller vid

aterkommande av nagot grad 3-symtom, ska obiltoxaxi tas ut

permanent.
I 6vriga fall kan infusionen, nir symtomen gtt ti Y &éterupptas med 50 %
av den hastighet som anvéndes fore avbrottet. Om&nga infusionsrelaterade
symtom foreligger ska den infusionshastighet%nl anges i tabell 3 f0ljas.

Premedicinering ska ges. N Q

Infusionsrelaterad
reaktion
grad 4

*
Obiltoxaximab-infusionen ska avbrytas @elbart.
Stodjande behandling ska séttas in. %‘
Obiltoxaximab ska séttas ut perman

Sérskilda populatione

Aldre

Pediatrisk population

Rekommenderad dos

r S

Ingen dosjustering behovs for patienter > 66% avsnitt 5.2).

NG

till pediatris]@tienter baseras pa kroppsvikt, se tabell 2 nedan.

Tabell 2: Rekommenderad @isk dos obiltoxaximab (viktbaserad dosering)
N

Kroppsvikt (kvg Dos (mg/kg
kroppsvikt)
> 40/ 16
> 15 4ill 29 24
15¢ indre 32

\9;
Administrerig@\[

Obiltoxaxd maste

Fors

tionsflaskan ska

administreras via intravends infusion under 90 minuter.

etsdtgdrder som ska vidtas fore hantering eller administrering av likemedlet

inte skakas. Obiltoxaximab maéste spadas i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

L 4
ming for injektion fore administrering som intravends infusion (se avsnitt 6.6).

Y4

Den utspiddda intravendsa infusionen obiltoxaximab maste ges under 90 minuter med den
infusionshastighet som anges i tabell 3, med anvéndning av en infusionspése eller infusionsspruta och
ett 0,22 pm slangfilter.



Patienterna maste overvakas noga avseende tecken och symtom pé éverkdnslighet, under hela
infusionen och i minst en timme efter administreringen (se avsnitt 4.4). Infusionsrelaterade reaktioner
ska behandlas pa det sétt som beskrivs i tabell 1.

Slangen ska spolas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion nér den intravendsa

infusionen r klar. Q

Tabell 3: Obiltoxaximab-dos, total infusionsvolym och infusionshastighet efter kroppsvike,®

Kroppsvikt (kg) Total infusionsvolym Infusionsha et
(viktbaserad dosering) (ml) (111
(infusionspése eller - .
spruta)* Q“@
> 40 kg eller vuxen (16 mg/kg kroppsvikt) ¢ 7
> 40 | 250 | LN 167
> 15 kg till 40 kg (24 mg/kg kroppsvikt) X ™
31 till 40 250 ’Q C 167
16 till 30 100 N\ 67
15 kg eller mindre (32 mg/kg kroppsvi
11tll 15 100 67
5till 10 50 f{\' 33,3
3,1 till 4,9 25 oA 17
2,1till3 201 Y 13,3
1,1tll 2 B 10
1 eller mindre ,\U 4,7

* Anvisningar om spadning av lakemedlet och anvindping-av infusionspase eller infusionsspruta fore
administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer {Q

*

Overkinslighet mot den aktiva substansen d@ot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

L 4
4.4 Varningar och forsiktighet \’b

Spérbarhet @

For att underlatta sparbarhet, aw bielogiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

*
Infusionsrelaterade reeﬂ@ler, Overkénslighet och anafylaxi

Infusionsrelateradé%ktioner och 6verkinslighetsreaktioner var vanliga under kliniska prévningar av

obiltoxaxima ska forsokspersoner. Pa grund av risken for allvarliga reaktioner eller anafylaxi
ska obiltoxaxi administreras under 6vervakning av personal som ar utbildad och utrustad for att
kunna hant afylaxi. Patienterna ska Gvervakas noga under hela infusionen och i minst en timme

efter ad‘& eringen.
Efter@ e kliniska provningarna utfordes pa friska frivilliga avbrots obiltoxaximab-infusionerna sé
a reaktion visade sig. Baserat pa erfarenhet av andra monoklonala antikroppar som anvénds vid
. dling av allvarliga medicinska tillstdnd, kan infusionerna i allménhet slutféras om de hanteras pa
\1/ pligt sitt. Infusionsrelaterade reaktioner ska behandlas pa det sitt som beskrivs i tabell 1.

Premedicinering med antihistamin, t.ex. difenhydramin, rekommenderas innan obiltoxaximab ges (se
avsnitt 4.2). Difenhydramin administrerades 30 minuter fore behandling med obiltoxaximab i kliniska
provningar av obiltoxaximab. Premedicinering med antihistamin forhindrar inte anafylaxi och kan
dolja eller fordroja debuten av dverkdnslighetssymtom.



Antraxmeningit

Obiltoxaximab passerar inte blod-hjédrnbarridren och forhindrar eller behandlar inte antraxmeningit.

Pediatrisk population

Inga studier av obiltoxaximabs sékerhet eller farmakokinetik har utforts 1 den pediatriska popule@
(se avsnitt 5.2). ‘\

o QO
Interaktioner vid laboratorietester \\
.0
Exponering for NYXTHRACIS kan interferera med serologiska tester for antrax. %
Sorbitol Ry {

Varje ml NYXTHRACIS innehaller 36 mg sorbitol (se avsnitt 2 och 6.1).

Likemedel som innehéller sorbitol kan vara dodliga om de ges intravend {lspersoner med érftlig
fruktosintolerans (HFI). Obiltoxaximab ska inte ges till personer med ida inte det kliniska
behovet dr mycket stort och inga alternativ finns tillgdngliga. En noggranit anamnes avseende HFI-
symtom ska tas upp for varje patient innan detta likemedel ges. gaa

*
*

Spéadbarn och smabarn (under 2 &r) 16per sarskilt hog risk efter@HFI kanske dnnu inte har

konstaterats hos dessa. \k—
Natrium O:

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natriur@ mg) per 6 ml-flaska, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”. @

4.5 Interaktioner med andra liikemedel %&&wiga interaktioner
Ciprofloxacin Ry Q

I en interaktionsstudie fick 40 forso stesoner en engéngsdos obiltoxaximab antingen enbart eller
samtidigt med ciprofloxacin. 20 "@spersoner fick enbart obiltoxaximab, och 20 fick obiltoxaximab
plus ciprofloxacin i 9 dagar. Adglmdstrering av obiltoxaximab intravends infusion 16 mg/kg fore
intravenos infusion av cipr n eller intag av en oral tablett ciprofloxacin tva ganger dagligen
forandrade inte obiltoxaximabs*farmakokinetik. Inte heller fordndrade obiltoxaximab
farmakokinetiken for g'?r)%oxacin nar detta gavs oralt eller intravendst.

Inga ytterligare integaktionsstudier har utforts. Eftersom obiltoxaximab &r en monoklonal antikropp &r
risken for interak@’ lag.

46 F ertilit&aviditet och amning

Gravidit?

Det 1@ inga data om anvindning av obiltoxaximab hos gravida kvinnor, men man vet att humant
I sserar moderkakan.

. tudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se
aysnitt 5.3).

om en forsiktighetsatgiard bor man undvika anvindning av NYXTHRACIS under graviditet.

Amning

Det ar oként om obiltoxaximab utsdndras i brostmjolk. Humant IgG utsdndras i brostmjolken de forsta
dagarna efter fodelsen och sjunker snart dérefter till laga koncentrationer. En risk for spaddbarn som



&

. 4: Biverkningar rapporterade hos friska vuxna forsokspersoner
4ﬁ' ansystem enligt MedDRA Vanliga Mindre vanliga

ammas kan darfor inte uteslutas under denna korta period. Dérefter kan anvindning av obiltoxaximab
Overvdgas under amning, men endast om det finns ett kliniskt behov.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts med obiltoxaximab. Q
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner ’\Q

Obiltoxaximab kan ha mindre effekt pa formégan att framféra fordon och anvinda maskd T Qersom
huvudvirk, yrsel, trotthet och krékningar kan forekomma efter administrering av NYX IS (se

avsnitt 4.8). . {@
O

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen {

*
L 4
Sdkerheten for obiltoxaximab har endast studerats pa friska vuxna fdrsK soner.

Sdkerheten for obiltoxaximab utvirderades hos 320 friska forso oner (i aldern 18-79 ar) som
behandlades med en eller tva intravendsa doser pa 16 mg/kg i ‘Ene infska studier.

pa grund av overkénslighet (inklusive hudutslag) intréffad 9 % (22/250) av forsokspersonerna,
med ett fall av anafylaxi medan infusionen pagick. Infu@ avbrots hos 3 % (8/250) av personerna
pa grund av overkdnslighet eller anafylaxi.

Totalt 250 av de 320 forsokspersonerna fick en engéngsdo:&&mxaximab om 16 mg/kg. Biverkningar

De vanligaste biverkningarna var huvudvérk (4 ‘V@/ZSO), klada (4 %, 9/250), och nisselutslag (2 %,
6/250).

De vanligaste biverkningarna inom de fo'r@mmama efter infusionsstarten var klada (n =7,

2,8 %), nésselutslag (n = 6; 2,4 %), hu%’ k (n=4; 1,6 %), hudutslag (n = 3; 1,2 %), hosta (n = 3;
1,2 %) och yrsel (n=3; 1,2 %) (inkldd% yrsel och postural yrsel).

Foljande allvarliga biverkningar intrdffade inom de fOrsta tre timmarna efter infusionsstarten:
nisselutslag (n = 1; 0,4 %), klada (@1; 0,4 %) och ryggvirk (n=1; 0,4 %).

Den vanligaste biverkningen som“atraffade 3 till 24 timmar efter infusionsstarten var huvudvark
(n=3; 1,2 %). . $

Tabell over biverkninga {

I tabell 4 redovisas«de biverkningar som observerats med obiltoxaximab hos 250 friska
forsokspersoner s k en intravends engangsdos pa 16 mg/kg obiltoxaximab, indelat efter
organsystem vens.

Biverkning vensen definieras enligt f6ljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10)
och min nliga (> 1/1 000, < 1/100). Biverkningarna redovisas inom varje frekvensgrupp i
fallande altvarlighetsgrad.

munsystemet Anafylaktisk reaktion
Overkiinslighet
Centrala och perifera nervsystemet | Huvudvérk Yrsel
Postural yrsel
Hypestesi
Ogon Fotofobi
Oron- och balansorgan Obehag i1 6ronen




Organsystem enligt MedDRA Vanliga Mindre vanliga
Blodkérl Flebit
Andningsvégar, brostkorg och Hosta Svalgirritation
mediastinum Dysfoni
Téppta bihdlor
Dyspné
Magtarmkanalen Lappsmarta {\\’ 4
Hud och subkutan vivnad Klada, nisselutslag, Allergisk dermatit '\\
hudutslag Generaliserat hudutslag,
Hudexfoliering N
Muskuloskeletala systemet och Smiirta i armar och BefN,~ <
bindvév Muskelkramper @
Muskelrycknir;ga(
Smiirta i kikeh(™y
Allménna symtom och/eller Smarta vid Smarta Nl
symtom vid administreringsstéllet infusionsstéllet Obehag i @stet
Fross 0b
Trott
S%a vid infusionsstallet
ﬁ ljartrelaterad brostsmarta
. et
"&‘nérta vid venpunktionsstillet

Beskrivning av utvalda biverkningar b

Overkdnslighet och anafylaxi O

Biverkningar rapporterade hos 8 forsokspersoner som avbryta obiltoxaximab-infusionen pa grund
av eventuell overkdnslighet var nésselutslag, L@lag, hosta, kldda, yrsel, svalgirritation, dysfoni,
dyspné och obehag i brostet. Ovriga forsdks &oner med Overkénslighet hade frimst hudrelaterade
symtom som kladda och hudutslag, och 6kspers0ner rapporterade hosta. Den anafylaktiska
hiandelsen karaktiriserades av ett diffgs tanle ndsselutslagsliknande utslag Over storre delen av
kroppen, inklusive hals, brostkorg, ry , armar och ben, samt andfdddhet och hosta.

Det fanns inga beldagg for att Gverkgmslighetsreaktioner och hudutslag hade utldsts av cytokinfrisdttning.
Inga kliniskt signifikanta cytoki(/' dringar har observerats.

Immunogenicitet ¢ Q

Utveckling av antikroppa, rh obiltoxaximab undersoktes hos forsokspersoner som fick enkla och
dubbla doser obiltoxax%{&i tre kliniska studier. Atta forsdkspersoner (2,5 % [8/320]) som fick minst
en intravends dos obiltoXaximab fick en positiv reaktion for antikroppsutveckling mot likemedlet under
behandlingen. Kva)ﬁ\tgtiva titrar var laga, fran 1:20 till 1:320. Man fann inga beldgg for fordndrad
farmakokinetik{@oxicitetsproﬁl hos forsokspersonerna med antikroppar mot lakemedlet.

Rapporterini %hisstﬁnk‘ca biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att ko erligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att Sa era varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

'@ Overdosering

id 6verdosering ska patienterna Gvervakas avseende tecken och symtom pa biverkningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: Immunserum och immunglobuliner, specifika immunglobuliner, ATC-kod:
JO6BB22

Verkningsmekanism

Obiltoxaximab &r en monoklonal antikropp som binder det skyddande antigenet (protektivt anti Q
PA) hos B. anthracis. Obiltoxaximab hdmmar bindningen av PA till dess receptorer och forhi
ddarmed cellpenetration av antrax letalfaktor och 6demfaktor, de enzymatiska toxinkompope@som

ar ansvariga for antraxtoxinets patogena effekter \
.0
Farmakodynamiska effekter c@

Obiltoxaximab binder fritt protektivt antigen (PA) med en dissociationskonsta t’éfér affinitet pa
0,33 nM.

In vitro, binder obiltoxaximab till PA hos Ames-, Vollum- och Steme-stam@ av B. anthracis. Den
epitop pé PA som obiltoxaximab binds till finns i alla rapporterade stamgf@ B. anthracis.

neutraliserar de toxiska effekterna av letalt toxin, en kombination och letalfaktor.

*

In vitro-studier i en cellbaserad analys dir man anvinde murina makrg?aébr tyder pé att obiltoxaximab

Studier av effekten in vivo hos New Zealand White-kaniner (
utsattes for sporer frdn Ames-stammen av B. anthracis ge
okning av 6verlevnaden efter behandling med obiltoxaxi
resulterade i 6kade koncentrationer av PA i serum hos
behandlingen med obiltoxaximab sjonk PA-koncentrati
koncentrationen hos djur som fétt placebo 6kade tills%

och cynomolgusmakaker som
alation, visade p& en dosberoende
xponering for sporer fran B. anthracis
“kaniner och cynomolgusmakaker. Efter
os de flesta av de 6verlevande djuren. PA-

g.

Effektivitet {Q/

Eftersom det inte dr mojligt eller etiskt att %@ra kontrollerade kliniska provningar pd ménniskor
med inhalationsantrax baseras effekten@toxaximab administrerat som monoterapi och jAmfort
med placebo for behandling av inhal& ntrax pa effektstudier utférda pda NZW-kaniner och
cynomolgusmakaker.

I dessa studier exponerades dj 5r en aerosol av B. anthracis-sporer (Ames-stammen) med en
koncentration pa cirka 200X‘\\ ch behandlades dérefter med obiltoxaximab vid olika tidpunkter. I
behandlingsstudier av inhalatiOnsantrax administrerades behandling efter att djuren uppvisat kliniska
tecken eller symtom p§.s misk antrax. I studier av postexponeringsprofylax behandlades djur efter
exponering for B. anth men innan symtom utvecklats. Cynomolgusmakaker behandlades nér de
uppvisade ett positiyt svar for positivt antigen hos B. anthracis vid analys med elektrokemisk
luminiscens (EClé@nomsnitt cirka 40 timmar efter att de exponerats for B. anthracis. 1 studier av
NZW-kaniner: lades djuren efter en positiv ECL-analys for PA eller langvarig hogre
kroppstemper in vid baslinjen, i genomsnitt cirka 30 timmar efter exponeringen. Overlevnaden
analyserad dagar efter exponering for B. anthracis i ovan beskrivna studier.

Effektefy a¥ en intravends engangsdos av obiltoxaximab som monoterapi for behandling av

inha santrax utvirderades i en studie pA NZW-kaniner och tre studier pa cynomolgusmakaker

, AP204 och AP301). Alla studierna var placebokontrollerade, randomiserade och foljde GLP.
ie AR033, AP202 och AP301 var blindade; studie AP204 var blindad for gruppen.




Tabell 5: Overlevnadsfrekvens i effektstudier av obiltoxaximab (16 mg/kg) som monoterapi

.

Andelen dverlevande vid studiens slut
(% [0verlevande/n]) p-virde? 95 ¢, KI3
Placebo Obiltoxaximab 16 mg/kg AL
Behandling — NZW-kaniner f\\);
Studie AR033! 0 (0/13) 61,5 % (8/13) 0,0013*  |(0,290°9,861)
Behandling — cynomolgusmakaker R
Studie AP204! 6 % (1/16) 46,7 % (7/15) 0,0068%* {,Q%& 0,681)
Studie AP202! 0 (0/17) 31,3 % (5/16) 0,0085%* { 79; 0,587)
Postexponeringsprofylax — cynomolgusmakaker . ( 7
18 timmar (‘& N
efter
exponerin 0 (0/6) 100 % (6/6) (3,0 12% (0,471; 1,000)
g |
24 timmar @
[S;I‘jg(‘); zfggnerm - 83 % (5/6) & 0,0042% (0,230; 0,996)
g D
36 timmar \k—v
cxponin | ovse O s (G0
g fa N\

KI: Konfidensintervall

! Overlevnad bedomd 28 dagar efter exponering

\%))

bakteriemi fore behandling, behandling inledd &grund av en signifikant 6kning av

kroppstemperaturen (studie AR033) eller ett
protektivt antigen (studie AP204 och AP
2 p-virde berdknat med 1-sidigt Bosch

jamfort med placebo
3 Exakt 95-procentigt konfidensinteryall for skillnaden i 6verlevnadsfrekvens
*Overlevnad beddmd 28 dagar qégi
e Anger statistisk signifik d 0,025-nivan.
N

Pediatrisk population

NYXTHRACI

<
K
Europeiska léikemeEQS}nyndigheten har senarelagt kravet att Iimna in studieresultat for

NS

*

o

ponering for sporer.

orer, alla randomiserade djur var positiva for
itivt resultat pa elektrokemisk luminiscensanalys av

(med Berger-Boos modifiering av gamma = 0,001)

eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av
bakterieinfekt@ information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

Detta lﬁken@tl har godkénts enligt reglerna om ”godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det

inte har
ocha

a skal.

rit mojligt att fa fullstéindig information om detta ldkemedel eftersom sjukdomen ér séllsynt

Eur a lakemedelsmyndigheten gér varje ar igenom eventuell ny information om detta ldkemedel
..oa&'ppdaterar denna produktresumé nér sa behdvs.

\5'

Absorption

Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for obiltoxaximab &r linjar inom dosintervallet 4 mg/kg (0,25 ganger lagsta
rekommenderade dos) till 16 mg/kg efter en intravends engéngsinfusion till friska forsdkspersoner.
Efter en intravends engéngsinfusion obiltoxaximab 16 mg/kg till friska manliga och kvinnliga

9



forsokspersoner, var genomsnittligt Cmax 0ch AUCins 400 £ 91,2 mikrogram/ml respektive
5170 + 1 360 mikrogram dag/ml. Obiltoxaximabs halveringstid var cirka 20 dagar (medelvirde).

Distribution

Den genomsnittliga distributionsvolymen for obiltoxaximab vid steady state var 79,7 &+ 19,2 ml/kg%
storre dn plasmavolymen, vilket tyder pé viss vidvnadsdistribution. Q
N

*

Metabolism . Q
Inga formella metabolismstudier har utforts med obiltoxaximab. Y \\
Monoklonala antikroppar distribueras dock vanligen utanfor det vaskuldra systemet @tentiellt
upptag i vivnaderna, och bryts ner av proteaser till sma peptider och aminosyror sc( an inforlivas i
den endogena poolen eller utsdndras. 0’0

Eliminerin,
B RS

L 4
Genomsnittliga clearancevarden for obiltoxaximab var 3,35 £+ 0,932 m@och betydligt mindre dn
glomerular filtrationshastighet, vilket tyder pa att det i princip inte f{gi gon njurclearance av

obiltoxaximab.
*
SO
(o)

Effekten av kon, dlder och etnicitet :
Farmakokinetiken for obiltoxaximab har undersokts i e lationsfarmakokinetisk analys av
serumprover fran 370 friska forsokspersoner som fic travenos engangsdos i 4 kliniska
provningar. Baserat pa denna analys hade kon (manlilgnfdrt med kvinnligt), etnicitet (icke-
kaukasier jamfort med kaukasier) eller alder (dldg€amfort med yngre) inga betydelsefulla effekter pa
obiltoxaximabs farmakokinetiska parametrar. Klintska studier av obiltoxaximab har dock inte omfattat
tillrackligt ménga forsokspersoner i dldern @ ch dldre for att kunna beddma om deras

Sérskilda populationer

farmakokinetik skiljer sig fran den hos yn, oner. Av de 320 forsokspersonerna i kliniska studier
av obiltoxaximab var 9,4 % (30/320) 634 och dldre, och 2 % (6/320) var 75 ar och dldre.

Effekter av kroppsstorlek \

Clearance vid hog kroppsvikt (10 var cirka 38 % hogre én i jamforelsepopulationen. Nar man
anvander den viktbaserade dos n (16 mg/kg) leder detta till en 6kning av AUCinr pa 12 %, vilket
inte &r kliniskt betydelsefull¢
N

Pediatrisk population K

Obiltoxaximabs farma etik har inte undersokts hos barn. Doseringsrekommendationerna i tabell 2
(avsnitt 4.2) har héiﬂ%tt{s fran simuleringar med populationsfarmakokinetisk metod, utformade for att
matcha den obs<® e exponeringen for obiltoxaximab hos vuxna vid dosen 16 mg/kg.

5.3 Prekliu@n sikerhetsuppgifter

Giéngse s ;r avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveck isade inte négra sérskilda risker for ménniska.

Begg;:er i centrala nervsystemet (CNS) (bakterier, inflammation, blédning och ibland nekros)

. erades hos icke-0verlevande antraxinfekterade NZW-kaniner och cynomolgusmakaker som fick

&wenés‘t obiltoxaximab (> 4 mg/kg) eller kontroll vid den tidpunkt da sjukdom konstaterades.

ikroskopiska fordndringar hos de djur som inte &verlevde som fick obiltoxaximab berodde pa

nédrvaron av extravaskuldra bakterier och inte pé effekten av obiltoxaximab. Négot samband mellan
dosrespons och hjarnans histopatologi kunde inte identifieras. Inga behandlingsrelaterade lesioner i
hjdrnan pavisades hos dverlevande antraxinfekterade NZW-kaniner (dag 28) eller
cynomolgusmakaker (upp till dag 56), efter en engangsdos obiltoxaximab i doser upp till 16 mg/kg
respektive upp till 32 mg/kg/dos. Inga obiltoxaximabrelaterade neurologiska beteendeeffekter
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observerades hos 6verlevande antraxinfekterade cynomolgusmakaker efter behandling med
obiltoxaximab.

En enstaka embryofetal utvecklingsstudie har utforts pa dréktiga, friska NZW-kaniner som fick

4 intravendsa doser av obiltoxaximab upp till 32 mg/kg (2 géanger dosen till ménniska pa mg/kg-basis)
pa driktighetsdag 6, 10, 13 och 17. Inga tecken pa skador pa den dréiktiga honan eller pé fostren, Q
orsakade av obiltoxaximab, observerades. Den kumulativa exponeringen hos NZW-kaniner

(10 000 mikrogramedag/ml) vid NOAEL pa 32 mg/kg/dos (n = 4 doser) baserat pd AUCy_5 dé& ar
ungefér dubbelt sd hog som kombinerad AUC hos min och kvinnor vid den kliniska intrayegoSa dosen
pa 16 mg/kg. Crnax-virdena efter en dos pa 32 mg/kg var 1 180 mikrogramedag/ml. .\\

L 4
Inga studier av karcinogenicitet, gentoxicitet eller fertilitet har utforts med obiltoxaxi @

S
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER (@
6.1 Forteckning dver hjilpimnen * {

L 4
O
Histidin &
Sorbitol (E420) X
Polysorbat 80 (E433) QO
Saltsyra (E507, for pH-justering) ’@
Natriumhydroxid (E524, {6r pH-justering) Sk-

Vatten for injektionsvitskor
6.2 Inkompatibiliteter O

Detta lakemedel far inte blandas med andra léikenwl forutom dem som namns 1 avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

S
Ooppnad injektionsflaska Ny Q
N4

Utspédd 16sning i infusionspfist

*
Efter spddning i infusio$har kemisk, fysisk och mikrobiell stabilitet under anvandning visats

7 ar

under 8 timmar i rumstenipgratur (20-25 °C) eller i kylskap (2-8 °C).

Ur mikrobiologisk q%inkel bor detta lidkemedel anvindas omedelbart, savida inte metoden for
6ppning/berednin@ ning utesluter risk for mikrobiell kontaminering.

Om léikemedIQe anvénds omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider och
forvaringsf anden.

Utspéd@ing 1 infusionsspruta

%ﬂ utspadd 16sning av NYXTHRACIS har beretts ska den administreras omedelbart och inte
L 4

s. Allt oanvint lakemedel ska kasseras.
\44 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras 1 kylskap (2-8 °C).

Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.
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Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spddning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

600 mg/6 ml koncentrat i injektionsflaska (typ 1-glas) med gummipropp och polypropenlock med
aluminiumforsegling. Q
Forpackningen innehéller 1 injektionsflaska. Q
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering \

Viktiga beredningsanvisningar \'\

o Koncentratet till injektionsvitska, 16sning, ska inspekteras visuellt avseende ar%dar och
missfargning fore administreringen. NYXTHRACIS ér en klar till opals e 16sning, fran
farglds till ljusgul eller svagt brungul, som kan innehélla ett fatal geno ga till vita

proteinhaltiga partiklar (som avldgsnas med slangfilter).
o Kassera injektionsflaskan om 16sningen &r missfargad eller 1nneh3@ammande partiklar (se

avsnitt 3). (&

o Skaka inte injektionsflaskan. &
Beredning och spddning i infusionspése Q

rekommenderade mg/kg-dosen i tabell 2 (se avsnitt ed patientens vikt i kilo.

2. Berikna hur manga milliliter obiltoxaximab kon at till infusionsvitska som behdvs samt det
antal injektionsflaskor som behdvs for dosen, att dela den beréknade dosen i milligram
(steg 1) med koncentrationen, 100 mg/ml. En mlonsﬂaska innehaller 6 ml obiltoxaximab
koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Q{

3. Vilj en infusionspése av lamplig storlek i&le allande natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning
for injektion. Dra upp en lika stor vol 16sningen fran infusionspasen som den volym
obiltoxaximab i milliliter som bera steg 2 ovan. Kassera den 16sning som dragits upp

1. Berdkna hur ménga milligram obiltoxaximab som b&genom att multiplicera den
m

fran infusionspasen. .
4. Dra upp 6nskad volym obiltoxﬁﬁ@ koncentrat till infusionsvétska, 16sning (beréknad i steg 2)
frén injektionsflaskorna medé}( THRACIS. Oanvéant NYXTHRACIS som finns kvar i

injektionsflaskorna ska k i
5. Overfor den 6nskade vo obiltoxaximab koncentrat till infusionsvétska, 16sning, till den
valda infusionspésen‘

6. Vind forsiktigt pasen upp och ner for att blanda 16sningen. Skaka ej.

7. Infusionen méstg nder 90 minuter med den infusionshastighet som anges i tabell 3 (se
avsnitt 4.2), och ett 0,22 um slangfilter.

8. Den férdigbér€dda 16sningen dr stabil i 8 timmar vid forvaring i rumstemperatur vid 20-25 °C

eller 8 tlmr@ ylskap vid 2-8 °C.

Beredning ocGadnmg 1 infusionsspruta

Befrakna hur manga milligram obiltoxaximab som behGvs genom att multiplicera den
menderade mg/kg-dosen i tabell 2 (se avsnitt 4.2) med patientens vikt i kilo.
rakna hur ménga milliliter obiltoxaximab koncentrat till infusionsvétska som behdvs samt det
\k-antal injektionsflaskor som behdvs for dosen, genom att dela den berdknade dosen i milligram
@ (steg 1) med koncentrationen, 100 mg/ml. En injektionsflaska innehéller 6 ml NYXTHRACIS
\{ koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
Vilj en spruta med ldmplig storlek for den totala infusionsvolymen.

4. Anvind den valda sprutan och ett 0,22 pm slangfilter och dra upp 6nskad volym obiltoxaximab
koncentrat till infusionsvétska (beréknad i steg 2). Oanviant NYXTHRACIS som finns kvar i
injektionsflaskorna ska kasseras.

5. Dra upp en lamplig mingd natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion for beredning av
den totala infusionsvolym som anges i tabell 2.
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6. Blanda 16sningen forsiktigt. Skaka ej.
7. Nér en utspadd 16sning av obiltoxaximab har beretts ska den administreras omedelbart. Forvara
inte 16sning 1 sprutan. Kassera allt oanvént ldkemedel.

Destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar. QQ
N
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING {\Q
*
*
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH &
Marie-Curie-Strasse 8
79539 Lorrach ¥

*
Tyskland (@

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING  .*

X

*
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNY ODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKT MEN

EU/1/20/1485/001

Datum for forsta godkédnnandet: 18 november 2020

http://www.ema.europa.eu<, och pa Liakeme rkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se>.

Ytterligare information om detta ldkemedel f&&iwopeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
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BILAGA II X
*
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIV' STANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGIS SPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARA FRISLAPPANDE

AV TILLVERKNINGSSATS O

VILLKOR ELLER BEGRANS AR FOR
TILLHANDAHALLANDE @H ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR O RAV FOR GODKANNANDET
FOR F(")RSALJNIN%
*
*

VILLKOR ELLE@GRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMED

SARSKI q@KYLDI(}HET ATT VIDTA ATGARDER
EFTE DKANNANDE FOR FORSALJNING FOR
GOD ANNANDE FOR FORSALJNING I
UNDANTAGSFALL
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Lonza Biologics, Inc. Q:D

101 International Drive
Portsmouth, NH 03801 . Q

USA . \'\

Namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats @@

AcertiPharma B.V. ..Ok

Boschstraat 51

4811 GC, Breda

Nederldnderna ‘{é

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLH ALLANDE OCH

ANVANDNING

*
* @
Receptbelagt ldkemedel Sk-

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GO@NNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter @

S

Tt

Kraven for att ldmna in periodiska sikerhets
forteckning dver referensdatum for unioneg
direktiv 2001/83/EG och eventuella u
europeiska ldkemedel. \

er for detta lakemedel anges i den
-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
ingar och som offentliggjorts pa webbportalen for

D. VILLKORELLERB ANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV»]\ MEDLET

° Riskhanteringgp)bi

Innehavaren av godignlnandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansa eter och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhantering (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsiljnin t eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av

riskhanteri lanen.

En uppdatérad riskhanteringsplan ska ldémnas in
a begéran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
,\k- nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
'@ till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
\/ farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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E.

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR

FORSALJNING FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING I UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkants i enlighet med reglerna om “godkédnnande i undantagsfall” i
artikel 14.8 i1 férordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkénnandet for forséljning, ino

den faststallda tidsfristen, genomfora foljande atgérder:

‘o

Beskrivning

Forfallodatum

FaN

For att validera den anvidnda PK-metoden for obiltoxaximab (GCL-
160) 1 humant serum, ska innehavaren av godkdnnande for
forsdljning inldmna resultat fran validering av analysen for fo6ljande
aspekter, innan analysen anvénds for analys av prover i den kliniska
studien AH501: interferens av PA (63 och 83), EF, LF och ADA,
samt analysprestanda i hemolytiskt och lipemiskt serum. Parallella
analyser ska utforas med studieprover fran den planerade 6ppna
féltstudien AH501.

For att utvérdera klinisk respons, sékerhet och tolerabilitet, vi
innefattar sjukdomsutveckling och 6verlevnad for person \kﬁ
misstankt, sannolik eller konstaterad inhalationsantrax b
behandlats med obiltoxaximab, ska innehavaren av g nande
for forsdljning, i enlighet med &verenskommet prot
sammanstilla och inldmna resultaten i den sista gapport®

Oppna filtstudien i fas 4, AH501, nér ett antra

ortén fran den

%
’{@Q

AN
Inldmnas tillsaﬁ@ned
den slutligal% a
rapporten fién studie
AH50¢{6{

O

Arliga rapporter ska
inldmnas.

Den slutliga rapporten ska
inldmnas senast

12 manader efter den sista
administreringen av
obiltoxaximab, eller den
sista datainsamlingen om
det handlar om en
retrospektiv datainsamling.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN Q ‘

RO
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilt koncentrat N

obiltoxaximab * Q
O

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) K%M |

" g

*

L 4
1 ml: 100 mg obiltoxaximab. (@

¥

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN (‘

Hjélpamnen: histidin, sorbitol, E433, saltsyra, natriumhydroxid, V&R}r injektionsvitskor.
<
*

4. LAKEMEDELSFORM OCH F(‘)RPACKNING&EK

o

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning O
600 mg/6 ml Q
1 injektionsflaska

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
4

Q

Lis bipacksedeln fore anvéndning. ‘?b

i.v. efter spadning. \
Endast for engédngsbruk. @
Skaka ej. &

Qr-kod ska laggas till + wwNQltoxaximab-sﬂ.eu.

RS

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RAC LL FOR BARN

%‘0

7. OV@(SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

S

)
K TGANGSDATUM |

F

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

S

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADB'ES |

N
&
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH .\'\
Marie-Curie-Strasse 8 .®
79539 Lorrach

Tyskland . %
y K&

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING  , {_

EU/1/20/1485/001 é
O
AN

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER ) m
Q ! A4
Lot b

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORS NING |

| 15. BRUKSANVISNING Oy |
4
N
| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |
Braille kravs ;. &

&

17. UNIK IDENTITE{SBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell stgtklkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

2

18. UNIK NTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

0GA?,
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG Q ‘
RO

NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilt koncentrat N

obiltoxaximab . Q

1.v. efter spadning. 0\\

| 2. ADMINISTRERINGSSATT R |
A\
Endast for engédngsbruk.
3. UTGANGSDATUM & |
EXP X

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER §

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYMALLER PER ENHET

N
600 mg/6 ml QQ
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B. BIPACKS
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Bipacksedel: Information till patienten

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat till infusionsvéitska, 16sning
obiltoxaximab

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabQ
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du Q
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4. \

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. DenN{ aller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information; du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1ékare, apotekspersonal eller SJLLksI% ska.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskot @ etta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsmttk

I denna bipacksedel finns information om féljande: 00

Vad NYXTHRACIS éar och vad det anvéands for é
Vad du behover veta innan du far NYXTHRACIS
Hur du far NYXTHRACIS O,ZQ

A

Eventuella biverkningar
Hur NYXTHRACIS ska forvaras \k—
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar b

1. Vad NYXTHRACIS ir och vad det anvéinds%

antikropp, ett slags protein som binds till oc tiverar de toxiner (giftiga &mnen) som produceras av

NYXTHRACIS innehéller den aktiva substanfokg{ltoxaximab. Obiltoxaximab édr en monoklonal
bakterier som orsakar mjaltbrand (antrax)Q

NYXTHRACIS anvinds tlllsamman antibiotika for att behandla vuxna och barn med mjéltbrand
som orsakats av inandning av bakt n (inhalationsantrax).

NYXTHRACIS kan ocksé an:éﬁ om du kan ha kommit i kontakt med mjéaltbrandsbakterier eller
sporer men inte har négra sw\ pa sjukdomen och om det inte finns annan ldmplig behandling.

A

2. Vad du behﬁver’ba innan du far NYXTHRACIS

Du ska inte fa RACIS
- om du % tgisk mot obiltoxaximab eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt

Varnin ch forsiktighet
Tala kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far NYXTHRACIS

*

’@ ditt barn inte langre tal s6t mat eller dryck eftersom ditt barn mar illa, kraks eller far obehagliga
\/ symtom som uppsvilldhet, magont eller diarré.

—\k-om du (eller ditt barn) har arftlig fruktosintolerans (HFI), en séllsynt genetisk sjukdom, eller om

Allergiska reaktioner som kan uppkomma efter behandling med NYXTHRACIS kan ibland vara
allvarliga. For att minska risken for allergiska reaktioner kan du fa antihistamin innan du far
NYXTHRACIS.

Andra likemedel och NYXTHRACIS

23



Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.
Du kan fa antibiotika (t.ex. ciprofloxacin) for effektivare behandling av inhalationsantrax.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lék%

innan du far detta ldkemedel.
*

Det ar inte kdnt om NYXTHRACIS kan orsaka fosterskador. R Q\

Det ér inte kdnt om NYXTHRACIS passerar dver i brostmjolk. Du och din lidkare besh}b du ska
amma nér du har fatt NYXTHRACIS. %
Korformaga och anvindning av maskiner 0’9

NYXTHRACIS kan ge biverkningar som huvudvérk, yrsel, trotthet och kréikns({ Y Detta kan paverka
din férméga att framfora fordon eller anvinda maskiner.

A
NYXTHRACIS innehiller sorbitol (E420) (%O
Sorbitol dr en kélla till fruktos (en sockerart). Om du (eller ditt barn) har drftlig fruktosintolerans
(HFI), en sdllsynt genetisk sjukdom, kan ldkaren bestimma att du itt barn) inte far behandlas
med detta lidkemedel. Patienter med HFI kan inte bryta ner frulfto vitket kan leda till allvarliga

biverkningar.

Du maste informera ldkaren innan du far detta lakemedel ller ditt barn) har HFI eller om ditt
barn inte langre tal sot mat eller dryck eftersom det leder ti maende, krdkningar eller obehagliga
symtom som uppsvilldhet, magont eller diarré. O

NYXTHRACIS innehéller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol na@‘n (23 mg) per 6 ml-injektionsflaska med
NYXTHRACIS, dvs. ar nast intill ”natriumfritt.

kS

3. Hur du far NYXTHRACIS .’,b

NYXTHRACIS ges av ldkare eller '%«'ﬁerska. Likaren eller sjukskoterskan rdknar ut dosen baserat
pa din (eller ditt barns) kroppsv%

Lakaren, sjukskoterskan ello@ekspersonal gor 1 ordning ldkemedlet for infusion.
NYXTHRACIS-16sningen, ges'som infusion (dropp) i en ven under 90 minuter, oftast i en arm. Du
kommer att 6vervakas medan du fair NYXTHRACIS och i minst en timme efter infusionen.

Innan man far NYXT IS brukar man fa 1dkemedel for att férhindra eller lindra allergiska

reaktioner. &

Om du har ytterh fragor om anvéndningen av detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal
eller sjukskot .

Q

4. entuella biverkningar
Lﬁ&k&dla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
G
\fala omedelbart om for din liikare eller den person som ger dig infusionen om du fir nigon av
foljande biverkningar:

Klada, hudutslag, andfaddhet eller visande andning — detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion
(6verkénslighet).
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Andra biverkningar av NYXTHRACIS:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Huvudvirk
- Hosta
- Smiirta vid infusionsstillet Q
- Klada, hudutslag, dven ett kliande upphojt utslag (nésselutslag) Q
*
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) . Q\

- Allergiska reaktioner \
- Yrsel o \

- Domningar

- Ljuskénslighet (fotofobi) {@
- Obehag i 6ronen o’o

- Svalgirritation K

- Heshet

- Téppta bihélor {

- Andfaddhet

- Léappsmarta

- Eksem, flagande hud

QO
&
- Muskelryckningar, muskelspasmer :@

- Trotthet

- Frossa

- Obehag i brostet

- Allmén smaérta och virk 1 armar och ben, broste en, muskler, ligament, senor eller skelett
- Svullnad, smérta eller flebit (inflammerad ve nfusionsstallet

Rapportering av biverkningar @

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotel@ sonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i defndinformation. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssyst at 1 bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om dels sékerhet.

N

5. Hur NYXTHRACIS sk%{/ ras

Forvara detta lakemedel utot@— och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangs &som anges pé kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiv anad.

Forvaras i kylské@g °C).

Fér ¢j frysas.
Forvaras i 0ri®fo’rpackningen. Ljuskénsligt.

Efter spadiing i infusionspasen har kemisk, fysisk och mikrobiell stabilitet under anvéndning visats
under 8%intmar i rumstemperatur (20-25 °C) eller i kylskap (2-8 °C).

.Bﬂ%spéidning av NYXTHRACIS 1 infusionsspruta ska det administreras omedelbart och inte sparas.
'@( anvant lakemedel ska kasseras.

25



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér obiltoxaximab. Varje ml koncentrat innehaller 100 mg obiltoxaximab.
En injektionsflaska pa 6 ml innehaller 600 mg obiltoxaximab.
- Ovriga innehallsimnen #r histidin, sorbitol (E420), polysorbat 80 (E433), saltsyra (E507) OCQ
natriumhydroxid (E524). Se dven avsnitt 2 "NYXTHRACIS innehaller sorbitol”.
*
N

ller

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
NYXTHRACIS ér ett klart till opalskimrande koncentrat till 16sning, fran féarglost till 1

svagt brungult. .’@
NYXTHRACIS finns i forpackning om 1 injektionsflaska. @

*

Innehavare av godkinnande for forsiljning O
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH K
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Tyskland

AcertiPharma B.V.
Boschstraat 51

3
Tillverkare &
73
4811 GC, Breda Sk.

Nederldnderna
Denna bipacksedel éindrades senast O

Detta lakemedel har godkénts enligt reglerna om ?8odkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mojligt att fa fullsténdig informati¢n o detta lakemedel eftersom sjukdomen é&r sillsynt
och av etiska skal. %

Europeiska likemedelsmyndigheten gar varj genom eventuell ny information om detta ladkemedel
och uppdaterar denna bipacksedel nar s% OVS.

N
<

Ytterligare information om det s%.llemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.cu. l\ 1hns ocksé lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar
och behandlingar.

Ovriga informationskillor

*
Denna bipacksedel ﬁn}@ samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska likemedelsmyndighetens

webbplats. &

Mer informat?' ?!\%w.obiltoxaximab-sﬂ.eu QR-kod ska laggas till.

2
NG

Y
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