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' Tento 1éCivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml koncentratu obsahuje obiltoxaximabum 100 mg. Q
Jedna 6ml injek¢ni lahvicka obsahuje obiltoxaximabum 600 mg. ‘@

Obiltoxaximab produkuji buiiky mysiho myelomu (GS-NSO0) technologii r binantni DNA.

xS

Pomocna latka se znamym ucéinkem:

Jeden ml koncentratu obsahuje 36 mg sorbitolu. . %
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. Q\
3. LEKOVA FORMA \ {

Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat \

Pripravek NYXTHRACIS je ¢iry az opalizujici rvy az svétle zluty az svétly hnédozluty roztok,
ktery mize obsahovat né€kolik prisvitnych az b bilkovinnych c¢astic (které budou odstranény in-
line filtraci) s pH 5,5 a osmolalitou 277—30®m/kg.

J W
4.  KLINICKE UDAJE .’\

4.1 Terapeutické indikac \

u vSech vekovych skupink ¥cbeé plicniho antraxu zptisobeného bakterii Bacillus anthracis (viz bod

Ptipravek NYXTHRACIS f e@kovém v kombinaci s vhodnymi antibakterialnimi 1é¢ivymi pifipravky
5.1).

Pripravek NYXIH@IS je indikovan u vSech vékovych skupin v ramci postexpozi¢ni profylaxe
plicniho antraqﬁ(N alternativni terapie nejsou vhodné nebo nejsou dostupné (viz bod 5.1).

4.2 Davkoyani a zpisob podani
Ptipravek NYXTHRACIS ma byt podavan, jakmile je klinicky indikovan.

V ptipadé vyskytu anafylaktické udalosti po podani pripravku NYXTHRACIS musi byt vzdy
okamzité¢ dostupna odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Davkovani

Doporucena davka ptipravku NYXTHRACIS u dospélych pacienti s t€¢lesnou hmotnosti nejméné 40
kg je jednorazova intraveno6zni infuze 16 mg/kg télesné hmotnosti. Doporucena davka piipravku
NYXTHRACIS u dospélych pacientd s t€lesnou hmotnosti niZzsi nez 40 kg je jednorazova
intravenozni infuze 24 mg/kg télesné hmotnosti.



Pted podanim piipravku NYXTHRACIS se doporucuje premedikace antihistaminikem (viz body 4.4 a
4.8).

Upravy davky v piipadé reakci spojenych s podavanim infuze (IRR) jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1: Upravy davky obiltoxaximabu v pFipadé reakce spojené s podavinim infuze

Zavaznost IRR | Uprava davky

Reakce Infuze obiltoxaximabu ma byt pferuSena a ma byt zahajena podptirna 1é¢ba.
souvisejici

s podavanim
infuze stupné 1-3

U prvniho ptipadu sipani, bronchospasmu nebo generalizované urtikarie stupné
3 ma byt obiltoxaximab vysazen trvale.

U recidivujiciho sipani ¢i koptivky stupné 2 nebo pii othov@stkytu
symptomu stupn€ 3 ma byt obiltoxaximab trvale vysazen{

Jinak muze byt po uplném ustupu piiznakt infuze opé’laké zahajena s 50%
rychlosti, jiz bylo dosaZzeno pted pieruSenim 1éCby. bsenci piiznaki
souvisejicich s podavanim infuze je rychlost infus{p sana v tabulce 3.

Ma byt podana premedikace. c
Reakce Infuze obiltoxaximabu méa byt okamzité h\éﬁﬁa.
souvisejici Ma byt zahajena podptirna 1é¢ba.
s podédvanim Obiltoxaximab ma byt trvale Vysazer@
infuze stupné 4 &
\
Zvlastni skupiny pacientd \

Starsi pacienti @Q

U pacientti ve veku > 65 let neni nutna ﬁpra@vky (viz bod 5.2).
S
Pediatricka populace . W

* \
Doporucena davka pro pediatrické I%-ty je zaloZena na télesné hmotnosti podle tabulky 2 niZe.

Tabulka 2: Doporucena da *ﬁltoxaximabu u pediatrické populace (davkovani na zakladé
télesné hmotnosti) ‘®

Télesna hmotnm&k kg] Davka [mg/kg
télesné hmotnosti]

>, @ 16
S 5va740 24
méné 32

REGE
Q‘
Zpisob podant

Obiltoxaximab musi byt podavan intraveno6zni infuzi po dobu 90 minut.
Opatreni, ktera je nutno ucinit pred zachdazenim s léecivym pripravkem nebo pred jeho poddnim

Injekeni lahvickou se nema tiepat. Obiltoxaximab musi byt pied podanim intravenozni infuzi nafedén
injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) (viz bod 6.6).

Natedénou intraven6zni infuzi obiltoxaximabu je nutné podavat po dobu 90 minut rychlosti infuze
uvedenou v tabulce 3, s pouzitim infuzniho vaku nebo injekéni sttikacky a in-line filtru 0,22 mikronu.



Pacienty je tieba po celou dobu infuze a alesponi jednu hodinu po podani ptipravku peclivé sledovat
s ohledem na znamky a pfiznaky hypersenzitivity (viz bod 4.4). Reakce v souvislosti s podavanim
infuze maji byt feSeny tak, jak je popsano v tabulce 1.

Na konci intravendzni infuze se ma vedeni proplachnout injekénim roztokem chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9%).

Tabulka 3: Davka obiltoxaximabu, celkovy objem infuze a rychlost infuze podle télesné
hmotnosti

Télesna hmotnost [v kg] Celkovy objem infuze Rychlost infuze
(davkovani na zakladé télesné [ml] [ml/h]
hmotnosti) [infuzni vak nebo
injekéni stiikacka]* Q
> 40 kg nebo dospéli (16 mg/kg télesné hmotnosti)$
> 40 | 250 | (’b' 167
> 15 kg aZ 40 kg (24 mg/kg télesné hmotnos(ti\g
31 az40 250 167
16 a7 30 100 ™~ 67
15 kg nebo méné (32 mg/kg télesné hm&@ti)
11a715 100 , (»n 67
5az 10 50 AN 33,3
3,1az49 25 17
2,1a73 QI,'/ 13.3
1,1az2 J1 10
1 nebo méné \“ v 4,7

*Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého ptipravku a k i infuzniho vaku nebo injeké¢ni stitkacky pred
jeho podanim viz bod 6.6.

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku ne%eroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
L 4

4.3 Kontraindikace

®
M

4.4 Zvlastni upozornéni a opatlﬂ}ro pouZiti
Sledovatelnost *—

Aby se zlepsila sledovatel ologickych 1é¢ivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢i rze.

Reakce spojené % D ;im infuze, hypersenzitivita a anafylaxe

reakce spojénéls pédavanim infuze / hypersenzitivni reakce. Vzhledem k riziku zadvaznych reakci nebo
anafylaxe ma obiltoxaximab podavat v zafizenich umoziujicich sledovani pacienta personal
vyskoleny a vybaveny k zvladnuti anafylaxe. Pacienti maji byt po celou dobu podavani infuze a
nejméné jednu hodinu po podéani infuze peclivé sledovani.

S
V pribéhu kll'l @t hodnoceni s obiltoxaximabem byly u zdravych subjektli ¢asto pozorovany

Jelikoz klinick4 hodnoceni byla provadéna se zdravymi dobrovolniky, byly infuze obiltoxaximabu
zastaveny pii vzniku jakékoli reakce. Na zéklad¢ zkuSenosti s jinymi monoklonalnimi protilatkami
pouzivanymi k 1é¢bé zavaznych onemocnéni je obecné mozné podavat infuze, jestlize jsou nalezité
zvladnuty. Reakce souvisejici s podavanim infuze maji byt zvladnuty tak, jak je popsano v tabulce 1.

Pred podanim obiltoxaximabu se doporucuje premedikace antihistaminikem, napt. difenhydraminem
(viz bod 4.2). V klinickych hodnocenich provadénych s obiltoxaximabem byl difenhydramin podavan
30 minut pfed 1écbou obiltoxaximabem. Premedikace antihistaminikem nezabraniuje anafylaxi a mtize
maskovat nebo oddalovat nastup ptiznaki hypersenzitivity.



Meningitida antraxového pivodu

Obiltoxaximab neprochazi hematoencefalickou bariérou a nezabrani meningitidé antraxového ptivodu
ani ji neléci.

Pediatrickd populace

U pediatrické populace nebyly provedeny zadné studie bezpe¢nosti nebo farmakokinetiky
obiltoxaximabu (viz bod 5.2).

Interakce v laboratornich testech

Expozice ptipravku NYXTHRACIS miize interferovat se sérologickymi tCSty‘?ﬁQ

Sorbitol A

Jeden ml pripravku NYXTHRACIS obsahuje 36 mg sorbitolu (viz bo ).

Lécivé pripravky obsahujici sorbitol mohou zpisobit smrt, pokud jsﬁ%évény intraven6zné
pacientiim s hereditarni intoleranci fruktézy. Subjekttim s hereditrhi leranci frukt6zy nema byt
podavan obiltoxaximab, pokud neexistuje neobvykla klinicka pﬁ%%a nejsou k dispozici zadné jiné
alternativy. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého pfipravku ma byt zd€ho pacienta provedena detailni
anamnéza s ohledem na symptomy intolerance fruktozy. é@

Ve zvySené mite jsou ohrozeny malé déti (mladsi 2 let), protoze hereditarni intolerance fruktozy
nemusi byt u nich jeste diagnostikovana. \

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez @oi (23 mg) sodiku v jedné 6ml injek¢ni lahvicce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodikli}

4.5 Interakce s jinymi lééivymi.&@ky a jiné formy interakce

Ciprofloxacin !
Ve studii interakci byla u 40 gubjekti podavana jednordzova davka obiltoxaximabu samostatné nebo

spole¢né s ciprofloxacinem} cet subjektd dostavalo samotny obiltoxaximab a 20 subjekt
dostavalo po dobu deviti biltoxaximab v kombinaci s ciprofloxacinem. Podavani intraven6zni
infuze obiltoxaximab ce 16 mg/kg pred intravenozni infuzi ciprofloxacinu nebo peroralnim

pozitim tablety (‘1 acinu dvakrat denné nezménilo farmakokinetiku obiltoxaximabu. Podobné
obiltoxaxima% farmakokinetiku ciprofloxacinu podavaného peroralné nebo intravendzné.

Nebyly pro ny zadné dalsi studie interakci. Jelikoz obiltoxaximab je monoklonalni protilatka, je
riziko interakc&nizké.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o podavani obiltoxaximabu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici, je vak znamo, e lidsky IgG
prochazi placentarni bariérou.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé uéinky (viz bod
5.3).

Jako preventivni opatieni je vhodngjsi se podavani pripravku NYXTHRACIS v pribehu te¢hotenstvi
vyhnout.



Kojeni

Neni zndmo, zda se obiltoxaximab vylucuje do lidského matetského mléka. Je znamo, Ze lidsky IgG je
vyluc¢ovan do matetského mléka béhem prvnich dnt po porodu a brzy poté klesa na nizké koncentrace.
V disledku toho nelze riziko pro kojené déti béhem tohoto kratkého obdobi vylouéit. Poté 1ze pouziti
obiltoxaximabu pfi kojeni zvazit pouze v piipad¢, Ze je z klinického hlediska nezbytné.

Fertilita

Studie fertility nebyly s obiltoxaximabem provedeny.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Obiltoxaximab miize mit maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, $ on podani
piipravku NYXTHRACIS se mohou objevit bolesti hlavy, zavraté, unava a Zj (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpenostniho profilu é
Bezpecnost obiltoxaximabu byla zkouméana pouze u zdravych d@ch subjekta.

Bezpecnost obiltoxaximabu byla hodnocena u 320 zdravyc 1 (ve véku od 18 do 79 let) 1éCenych
jednou nebo dvéma intravendznimi davkami 16 mg/kg ve ti€cht klinickych hodnocenich.

Celkem 250 ze 320 subjektt dostalo jednu davku obiltoxaximabu 16 mg/kg. U 9 % (22/250) téchto
subjektt se vyskytly nezadouci reakce souvisejici rsenzitivitou (vcetné vyrazky), pficemz

v prubéhu infuze se vyskytl jeden ptipad anafylaxé\Podavani infuze bylo pieruseno v 3 % (8/250)
z diivodu hypersenzitivity nebo anafylaxe. @

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ﬁéi&ky by%olest hlavy (4 %, 9/250), pruritus (4 %, 9/250) a
koptivka (2 %, 6/250). R

L 4
Nejcastéji pozorovanymi neiédouci@inky v prubchu prvnich tfi hodin po zahajeni podavani infuze
byly pruritus (n=7; 2,8 %), koptiyka (n=6; 2,4 %), bolest hlavy (n=4; 1,6 %), vyrazka (n=3; 1,2 %),
kasel (n=3; 1,2 %), zavraté (n%‘! %) (zahrnuje zavraté a posturalni zavrat¢).
Nasledujici zavazné nezado ¢inky se objevily béhem prvnich tfi hodin po podéni infuze: koptivka
(n=1, 0,4 %), pruritus (n=1N0,2"%) a bolest zad (n=1, 0,4 %).
Nejcastéji pozorovany oucim uc¢inkem béhem 3 az 24 hodin od zahajeni podavani infuze byla
bolest hlavy (n=3; 1,2%

doucich uc¢inku

V tabulce quedeny nezéadouci ucinky pozorované u obiltoxaximabu u 250 zdravych lidskych
subjekti, kter¢dostaly jednu intravenozni davku 16 mg/kg obiltoxaximabu, podle tiid organovych
systémi a frekvence.

Frekvence nezadoucich ucinkd je definovana nasledovné: velmi Casté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10)
amén¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100). V ramci kazdé kategorie ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky uvedeny

v potadi podle snizujici se zavaznosti.

Tabulka 4: NeZadouci ucinky hlaSené u zdravych dospélych subjektii

Trida organovych systémii dle Casté Méné casté

MedDRA

Poruchy imunitniho systému Anafylakticka reakce
Hypersenzitivita

Poruchy nervového systému Bolest hlavy Zavraté

6



Trida organovych systému dle
MedDRA

Casté

7

Méné c¢asté

Posturalni zavraté

Hypestezie
Poruchy oka Fotofobie
Poruchy ucha a labyrintu Diskomfort v oblasti ucha
Cévni poruchy Flebitida
Respiracni, hrudni a Kasel Podrazdéni v krku
mediastindlni poruchy Dysfonie

Kongesce sliznic
vedlejsich nosnich dutin

Dyspnoe
Gastrointestinalni poruchy Bolest ittt | (\
Poruchy kuze a podkozni tkané Pruritus, kopfivka, Alergicka deymatitida

vyrazka

Generalizovana#yrazka
Olupovérﬂ‘&“e
Poruchy svalové a kosterni

Bolest etin
soustavy a Svaley¢ Kiece

pojivové tkan¢ Svalove fascikulace

Celisti
Ro‘l%st
Biskomfort v oblasti hrudniku
imnice
Unava
Otok v misté aplikace infuze
Nekardialni bolest na hrudi
Citlivost
Bolest v misté punkce cévy

Celkové poruchy a

reakce v misté aplikace

Bolest v mist¢ aplikace
infuze C

Popis vybranych nezaddoucich uc¢inkti Q
Hypersenzitivita a anafylaxe .

Nezadouci uc€inky hlasené u osm% 1, u kterych byla infuze obiltoxaximabu pferusena pro

ptipadnou hypersenzitivitu, zahrnovalyNcoptivku, vyrazku, kaSel, svédéni, zavraté, podrazdéni v krku,
ommfort. Zbyvajici subjekty s hypersenzitivitou mély prevazné piiznaky
souvisejici s kdzi, napf. s i a vyrazku, a Sest subjektd udavalo kaSel. Anafylaxe byla
charakterizovana difuzni s u koptivkovou vyrazkou na vétSin€ téla, vcetne€ krku, hrudniku, zad,
biicha, pazi a nohou, duén& a kaslem.

dysfonii, dyspnoe a hrudni di

Nebyly predlozeny zé dikazy o tom, Ze by reakce z hypersenzitivity a vyrazky byly vyvolany
uvolnénim cytgl&\ yly pozorovany klinicky vyznamné zmény cytokini.

Imunogenit, «

Vznik protil proti obiltoxaximabu byl hodnocen u vsech subjektil, kterym byly podavany jednotlivé
nebo dvojité davky obiltoxaximabu, a to ve tfech klinickych hodnocenich. Osm subjektt (2,5 %
(8/320)), které dostaly nejméné jednu intravenozni davku obiltoxaximabu, mélo pozitivni vysledek
z hlediska tvorby antiterapeutickych protilatek pfi naléhavé 1écbé. Kvantitativni titry byly nizké —
v rozmezi od 1:20 do 1:320. U subjektt s odpovédi z hlediska tvorby antiterapeutickych protilatek se
neobjevily zadné dikazy o zméné farmakokinetiky nebo profilu toxicity.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.



4.9 PiediavKkovani

V piipadé predavkovani je tfeba u pacientt sledovat ptipadné znamky nebo piiznaky nezadoucich
ucinki.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hyperimunni séra a imunoglobuliny, specifické¢ imunoglobuliny, ATC
kod: JO6BB22

Mechanismus u¢inku ) @Q

Obiltoxaximab je monoklonalni protilatka, ktera vaze protektivni antigen b:.k&ie B. anthracis.

Obiltoxaximab inhibuje vazbu protektivniho antigenu na jeho bunécné r ory, ¢imz zabrafuje
intracelularnimu vstupu letalniho faktoru antraxu a edémového faktorl( atickych toxinovych
slozek odpovédnych za patogenni ucinky toxinu antraxu. &I

Farmakodynamické uginky ’\%

Obiltoxaximab vaze volny protektivni antigen s rovnovazn iacni konstantou afinity (Kd) 0,33
nM.

In vitro se obiltoxaximab vaze na protektivni antigen z l@%nﬁ Ames, Vollum a Sterne bakterie B.
anthracis. Epitop na protektivnim antigenu, na kte Qbi toxaximab vaze, je u hlaSenych kment B.
anthracis zachovan.

Studie in vitro v bunééném testu s pouzitim my@makrofégﬁ naznacuji, Ze obiltoxaximab
neutralizuje toxické ucinky letalniho toxinu@e kombinace protektivniho antigenu a letalniho
faktoru.

S

Studie ucinnosti in vivo na novozéhﬁd@ bilych kralicich a makacich javskych vystavenych
sporam kmene Ames bakterie B. anf/irgcis inhalacni cestou ukazaly na davce zavislé zvySeni preziti
po 1écbé obiltoxaximabem. E ice sporam B. anthracis vedla ke zvyseni koncentrace protektivniho
antigenu v séru novozélandsk%y'ch kraliki a makaku javskych. Po 1é¢bé obiltoxaximabem doslo
u vétSiny prezivajicich Zvifa@ lesu koncentraci protektivniho antigenu. Koncentrace protektivniho
antigenu se u zvifat dostévﬂ"c placebo az do jejich smrti zvySovaly.

Ucinnost @

Jelikoz neni mozzté chcké provadét kontrolovana klinickd hodnoceni u lidi s plicnim antraxem,
ucinnost obi imabu podavaného v monoterapii v porovnani s placebem pfi 1é¢bé plicniho antraxu
vychazi ze i tcinnosti u novozélandskych bilych kralikd a makaka javskych.

V téchto studiich byla zvifata vystavena aerosolovym sporam B. anthracis (kmen Ames) piiblizné
200xLDso a nasledné 1é¢ena obiltoxaximabem v riznych ¢asovych bodech. Ve studiich 1é¢by plicniho
antraxu byla zvitatim poskytovana 1écba poté, co se projevily klinické znamky nebo pfiznaky
systémového antraxu. Ve studiich postexpozi¢ni profylaxe byla zvitata 1é¢ena po expozici bakterii B.
anthracis, avSak pfed rozvojem piiznakti. Makakové javsti byli 1é¢eni v dob€ pozitivniho stanoveni
hladiny elektrochemiluminiscence v séru (ECL) u protektivniho antigenu bakterie B. anthracis

v primérné dob¢ priblizn€ 40 hodin po podani 1é¢iva pii vyskytu B. anthracis. Ve studiich 1é¢by
novozélandskych bilych kralikd byla zvirata lécena po pozitivnim testu ECL na protektivni antigen
nebo pretrvavajicim zvyseni télesné teploty nad vychozi hodnotu v primérné dobé¢ pfiblizn€ 30 hodin
po podani léciva. Preziti bylo hodnoceno po 28 dnech po podani 1é¢iva pti vyskytu B. anthracis ve
studiich uvedenych nize.



Utinnost jednorazové intravendzni davky obiltoxaximabu v monoterapii pti 16¢bé& plicniho antraxu
byla hodnocena v jedné studii ze studii s novozélandskymi bilymi kraliky a ve tfech studiich s makaky
javskymi (AP202, AP204 a AP301); vSechny studie byly placebem kontrolované, randomizované a

v souladu se spravnou laboratorni praxi. Studie AR033, AP202 a AP301 byly zaslepené; studie AP204
byla zaslepena do skupiny.

Tabulka S: Mira pieZiti ve studiich ti¢innosti v monoterapii s obiltoxaximabem (16 mg/kg)

Podil pieziti na konci studie
(%o [pieZiti/n]) Hodnota p? [95% CI®
Placebo Obiltoxaximab 16 mg/kg
Lécba — novozélandsti bili kralici
Studie AR033! 0 (0/13) 61,5 % (8/13) 0,0013* LN(0,290; 0,861)
Lé&ba — makakové javiti ‘@\
Studie AP204! 6% (1/16) 46,7 % (7/15) o,(p% (0,089; 0,681)
Studie AP202! 0 (0/17) 31,3 % (5/16) 0:0Q85* (0,079;0,587)
Postexpozi¢ni profylaxe — makakové javsti NI
18 hodin R G
po  [0(0/6) 100 % (6/6) . % 0,0012% | (0,471; 1,000)
expozici a
Studie 24h
P [P0 |- 83 % (5/6) Qj 0,0042%  |(0,230; 0,996)
expozici
36h ‘" (-0,037;
po |- 50 %@ 0,0345 0,8é2) ’
expozici P

CI: interval spolehlivosti

! Pfeziti hodnocené 28 dni po expozici spor@echna randomizovana zvifata pozitivni na
bakteriemii pred 1é¢bou, 1éCba spusténa vyznamnym zvysenim télesné teploty (studie AR033) nebo
pozitivnim vysledkem v testu elektrch.\miniscence protektivniho antigenu (studie AP204 a
AP202). .

2P hodnota je z jednostranného testu chloo (s modifikaci Berger-Boos u gama=0,001) ve srovnani

s placebem. *_
3 Piesny 95% interval spolehlj rozdilu v mite pieziti
4 Preziti hodnocené 28 dni ozici sporam,

e oznacuje statistic yznamnost na urovni 0,025.

Pediatrickd popula
- &

Evropska a, pro 1écivé piipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravke XTHRACIS u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii 1é¢b¢ bakterialni
infekce (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze onemocnéni, pro které je indikovan, a z etickych divodl nebylo mozné ziskat uplné
informace o pfinosech a rizicich tohoto lé¢ivého piipravku.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové dostupné informace a
tento souhrn Gdaji o ptipravku bude podle potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce



Farmakokinetika obiltoxaximabu je linearni v rozmezi davek 4 mg/kg (0,25krat vyssi nez nejnizsi
doporucéena davka) az 16 mg/kg po jednorazovém intraven6znim podani zdravym subjektim. Po
jednorazovém intravendznim podéni obiltoxaximabu 16 mg/kg zdravym subjektim muzského a
zenského pohlavi byla priméma hodnota Crax 400 + 91,2 pg/ml a hodnota AUCi,s 5 170 £ 1 360
ug/ml. Polocas obiltoxaximabu byl pfiblizné 20 dni (primérng).

Distribuce

Prumérny distribuéni objem obiltoxaximabu v ustaleném stavu byl 79,7 + 19,2 ml/kg a vétsi nez
objem plazmy, coZ naznacuje urcitou distribuci v tkanich.

Biotransformace

Nebyly provedeny zadné formalni studie metabolismu s obiltoxaximabem. 4 Q

Dostupnost monoklonalnich protilatek v§ak obecné zahrnuje distribuci mimo arni prostor

s moznym vychytavanim do tkani a katabolismus proteaz na malé peptidy inokyseliny, které jsou
nasledné zapracovany do endogenniho poolu nebo vylucovany.

Eliminace é

Pramérné hodnoty clearance obiltoxaximabu byly 3,35 + 0,932 kg a mnohem niz§i nez
rychlost glomerularni filtrace, coz naznacuje, ze v podstaté ne@ i k renalni clearance

obiltoxaximabu. @

Zv1astni skupiny pacienti

\

Ucinky pohlavi, véku a rasy \
Farmakokinetika obiltoxaximabu byla hodnoce stitednictvim populacni farmakokinetické
analyzy za pouziti vzorkt séra od 370 zdravyc jektl, kterym byla v ramci ¢tyt klinickych
hodnoceni podéana jedna intraven6zni davk: akladé této analyzy nemély pohlavi (zeny vs. muzi),
rasa (nebé€losska vs bélosska) nebo vek (starstws. mladi) vyznamny vliv na farmakokinetické
parametry obiltoxaximabu. Klinické %)biltoxaximabu v§ak nezahrnovaly dostateény pocet

Zné urcit, zda se jejich farmakokinetika 1i§i od mladsich

subjektl ve véku 65 let a vice, aby by
subjektl. Ze 320 subjektt zafazeny linickych studii s obiltoxaximabem jich 9,4 % (30/320) bylo
ve véku 65 let a vice, zatimco 2 °£ (6/320) byla ve veéku 75 let a vice.

Ucinky souvisejici s velikost@
Clearance pii vysoké téles otnosti (109 kg) byla ptiblizn€ o 38 % vyssi nez u referencni
populace. Po podani da zékladg télesné hmotnosti (16 mg/kg) to vede ke zvySeni AUCinr 0
12 %, coz neni klinic amné.

\

Pediatricka pop
Farmakokingtik@obiltoxaximabu u déti nebyla hodnocena. Doporuceni ohledné davkovani v tabulce 2
(bod 4.2) j dvozena ze simulaci s pouzitim populac¢niho farmakokinetického pfistupu navrzené¢ho
tak, aby odpovidaly pozorované expozici obiltoxaximabu u dospélych pii davce 16 mg/kg.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podévani a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Léze centralniho nervového systému (bakterie, zanét, krvaceni a ob¢as nekrdza) byly pozorovany u
nepiezivs§ich novozélandskych bilych kralikd a makaki javskych infikovanych ptivodcem antraxu,
kterym byl obiltoxaximab (> 4 mg/kg) podavan intravendzné€ nebo u nichz kontrola prob¢hla v dobé
potvrzeni onemocnéni. Mikroskopické zmény u neptezivsich zvitat, kterd dostavala obiltoxaximab,
byly zplisobeny pfitomnosti extravaskularnich bakterii, a nikoli u¢inkem obiltoxaximabu. Nebyl
identifikovan zadny vztah odpovédi na davku pro histopatologii mozku. U ptivodcem antraxu

10



infikovanych prezivsich novozélandskych bilych kralikt (28. den) nebo makaku javskych (az 56. den)
po jednorazovém podani obiltoxaximabu v davkach az 16 mg/kg, resp. 32 mg/kg/davka nebyly
zjistény zadné mozkové 1éze souvisejici s 1éCbou. U pieziv§ich makakt javskych infikovanych
antraxem po 1é¢bé obiltoxaximabem nebyly pozorovany zadné neurobehavioralni ucinky spojené

s obiltoxaximabem.

Byla provedena jedina studie embryonalniho vyvoje u bfezich zdravych novozélandskych bilych
kralikd, kterym byly podavany ctyii intravendzni davky obiltoxaximabu az 32 mg/kg (dvojnasobek
davky u ¢loveéka na zakladé mg/kg) v 6., 10., 13. a 17. gestaénim dni. Nebyly pozorovany Zadné
ditkazy o poSkozeni brezich matek nebo ploda v disledku obiltoxaximabu. Kumulativni expozice u
novozélandskych bilych kralika (10 000 pg/den/ml) pti NOAEL ve vysi 32 mg/kg/davka (n=4 davky)
na zakladé AUC.1s ani byly piiblizn€ dvojnasobkem primérné hodnoty AUC u muzi a Zen pii klinické
intravenozni davce 16 mg/kg. Hodnoty Cmax po podani davky 32 mg/kg byly 1‘18 eden/ml.

Studie kancerogenity, genotoxicity a fertility nebyly u obiltoxaximabu proveﬁ@

6. FARMACEUTICKE UDAJE @

6.1 Seznam pomocnych litek c
*

Histidin N

Sorbitol (E420) @

Kyselina chlorovodikova (E 507, pro upravu pH)
Hydroxid sodny (E 524, pro upravu pH)

Voda pro injekci Q\

6.2 Inkompatibility

Polysorbat 80 (E 433) {
\

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt mis.esl s jinymi léCivymi pripravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢€ 6.6.

0’\
6.3 Doba pouzitelnosti \

Neoteviena injekéni lahviéka*'
7 let :Q

Naredény infuzni roz@nfuznim vaku

ikrobialni stabilita po nafedéni v infuznim vaku pied pouzitim byla prokazana
1 pokojové teploté (20 °C — 25 °C) nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Z mikrobiologiekého hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité, pokud zptisob
otevieni/rekonstituce/fedéni nevylouci rizika mikrobiologické kontaminace.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele.

Naredény infuzni roztok v injekéni stiikacce

Jakmile je natedény roztok ptipravku NYXTHRACIS pfipraven, ma byt podan okamzité¢ a nema byt
uchovavan. Veskery nepouzity ptipravek je nutné zlikvidovat.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
600 mg/6 ml koncentratu v injekéni lahvicee (sklo tfidy I) s pryzovou zatkou a polypropylenovym

vickem s hlinikovym uzavérem.
Baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
)

Dilezité pokyny k piipravé :®

o Koncentrat pro injekéni roztok je tieba pfed podanim vizualné zk ovat, zda neobsahuje
Castice ¢i zda se nezménila jeho barva. Pfipravek NYXTHRACILY ] y az opalizujici,
bezbarvy az svétle zluty az svétly hnédozluty roztok, ktery mugZe dbsahovat nékolik prisvitnych
az bilych bilkovinnych ¢astic (které budou odstranény in-li ci).

o Pokud se zménila barva roztoku nebo roztok obsahuje ci%’h% ce, injekéni lahvicku zlikvidujte
(viz bod 3).

o Lahvicku neprotiepavejte. @

Ptiprava a fedéni v infuznim vaku \ {

v tabulce 2 (viz bod 4.2) podle t€lesné h ti konkrétniho pacienta v kilogramech.

2. Vypoctéte pozadovany objem v mililitre ncentratu obiltoxaximabu pro infuzni roztok a
pocet injek¢nich lahvicek potfebn}'/ck@évku vydélenim vypocitané davky v miligramech
(krok 1) podle koncentrace 100 Jni/ml. edna injek¢ni lahvicka umoznuje podavani 6 ml

1. Vypoctéte potiebné miligramy obiltoxawnésobenim doporucené davky mg/kg

koncentratu obiltoxaximabu pgo vu infuzniho roztoku.

3. Zvolte vhodny infuzni vak s 4 m roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9 %). Ve vyse uvedeném k%Z odeberte z infuzniho vaku objem roztoku stejného objemu
obiltoxaximabu v mililigre¢h. RoZtok, ktery byl odebran z infuzniho vaku, zlikvidujte.

4. Odeberte pozadovany oncentratu obiltoxaximabu pro infuzni roztok (vypocteného
v kroku 2) z injekénic icek ptipravku NYXTHRACIS. Veskerou nespotfebovanou ¢ast
pripravku NYXT v injekénich lahvickach zlikvidujte.

5. Pozadovany obj onhcentratu obiltoxaximabu pro infuzni roztok pfeneste do vybraného
infuzniho va @

6. Vak jemng t'te, aby se roztok promisil. Neprotiepavejte.

7. Infuze davana po dobu 90 minut rychlosti infuze uvedené v tabulce 3 (viz bod 4.2)
pomogmindline filtru 0,22 mikronu.
8 Ptipr: y roztok je stabilni po dobu 8 hodin pii pokojové teploté 20 °C — 25 °C nebo 8 hodin

v chladniCce pii teploté 2 °C — 8 °C.

Piiprava a fedéni v injek¢éni stfikaéce

1. Vypoctéte potiebné miligramy obiltoxaximabu vynasobenim doporu¢ené davky mg/kg
v tabulce 2 (viz bod 4.2) podle télesné hmotnosti konkrétniho pacienta v kilogramech.
2. Vypoctéte pozadovany objem v mililitrech koncentratu obiltoxaximabu pro infuzni roztok a

pocet injek¢nich lahvicek potfebnych pro davku vydélenim vypocitané davky v miligramech
(krok 1) podle koncentrace 100 mg/ml. Jedna injek¢ni lahvicka umoZzituje podani 6 ml
koncentratu ptipravku NYXTHRACIS pro ptipravu infuzniho roztoku.

3. Zvolte injekéni stiikacku vhodné velikosti pro celkovy objem infuze, ktery ma byt podan.
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4, Pomoci vybrané injek¢ni stiikacky a in-line filtru 0,22 mikronu odeberte pozadovany objem
koncentratu obiltoxaximabu pro ptipravu infuzniho roztoku (vypocteno v kroku 2). Veskerou
nespotiebovanou ¢ast pripravku NYXTHRACIS v injekénich lahvickach zlikvidujte.

5. K ptiprave celkového objemu infuze uvedené v tabulce 2 odeberte vhodné mnozstvi injekéniho

roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

Roztok jemn¢ promichejte. Neprotiepavejte.

7. Jakmile je natfedény roztok obiltoxaximabu piipraven, ihned jej aplikujte. Roztok neuchovévejte
v injekéni stiikacce. Nepouzity pripravek zlikvidujte.

o

Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Q

)
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH @
Marie-Curie-Strasse 8 &/

79539 Lorrach
Némecko ’\@
8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSL Q

EU/1/20/1485/001 . {

N

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PR@ZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. listopadu 2020 Q

)
10. DATUM REVIZE TEXTU.’<\/

Podrobné informace o tomto 1&Ci érbpravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky 7 www.ema.europa.cu<, a na webovych strankach {nazev narodni
agentury, ptislusna webova >,

A
(%

&
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PRILOHA II éo
2)

*

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LA A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI $

PODMINKY NEBO OMEZEl;Ii V{QEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZ KY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OM IS OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNF ZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU 3

ZVLASTNI PQY/ ST USKUTECNIT POREGISTRACNI
OPATRENI P GISTRACI PRIPRAVKU ZA

4

VYJIMEQNE' CH OKOLNOSTI

(%

R
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A. V)?ROIS,CENS?,ROBCI BIQLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

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

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

AcertiPharma B.V. ) Q
Boschstraat 51 :®

4811 GC, Breda
Nizozemi O

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI él
4

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis. Q\

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGI CE
\
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe@(PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é@fipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) sta em v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejn.ésly na ewropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

*

L 4
D. PODMINKY NEBO OME@S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (Rl\@

Drzitel rozhodnuti o re '% (MAH) uskutecni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance pod popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych i;l‘v £ h naslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovapy P je teba predlozit:
e na st Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
REGISTRACI PRIPRAVKU ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Tato registrace byla schvalena za ,,vyjimecnych okolnosti, a proto podle ¢l. 14 odst. 8 natizeni (ES)
¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatieni:
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Popis

Termin splnéni

Za ucelem validace FK metody obiltoxaximabu (GCL-160)

v lidském séru musi drzitel rozhodnuti o registraci pted pouZzitim
analyzy vzorku pro klinickou studii AH501 predlozit vysledky
validace testu pro nasledujici aspekty: interference prostfednictvim
PA (63 a 83), EF, LF a ADA a vykonnosti testl v hemolytickém a
lipemickém séru. Paralelni pfistup by mél byt proveden se
ziskanymi vzorky z planované oteviené terénni studie AH501.

Za ucelem vyhodnoceni klinické odpovédi, bezpecnosti a
snasenlivosti véetné prubéhu onemocnéni a preziti u subjektl
s podezfenim na plicni antrax, s pravdépodobnym plicnim antraxem
nebo potvrzenym plicnim antraxem lécenych obiltoxaximabem ma
drzitel rozhodnuti o registraci provést hodnoceni podle schvaleného
protokolu a piedlozit vysledky zavérecné zpravy z faze 4, otevieng

obiltoxaximab schvalen a dostupny.

terénni studie AH501 po propuknuti antraxu v zemich, kde je c
*

Maji byt predlozeny
spolecné se zaverecnou
klinickou zpravou ze studie
AH501.

\
Zprav ladané kazdy

rok

ecna zprava bude
edlozena nejpozdéji do
2 mésict po poslednim
podani obiltoxaximabu
nebo poslednim sbéru
udaji v ptipade
retrospektivniho sbéru
udaja.
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A. OZNACENI NA



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NYXTHRACIS 100 mg/ml, sterilni koncentrat
obiltoxaximabum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

e

1 ml: obiltoxaximabum 100 mg

A
O

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

<
o~

Pomocné latky: histidin, sorbitol, E433, kyselina chlorovodik

7

ydroxid sodny, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI 4

QZ/

Koncentrat pro infuzni roztok

1 injekéni lahvicka

N
600 mg/6 ml @Q
S

5. ZPUSOB A CESTA/CESTyo@xNI

N

Pted pouZzitim si prectéte ptibaloyou infgrmaci.
Intravendzni podani po nafedchi
Pouze k jednorazovému pou@

Neprotiepavejte. :

QR k6d bude vlozen @.obiltoxaximab-sﬂ.eu

3 Q

LED A DOSAH DETI

6. ZVI@P‘OZORNENL ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MI 0

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH \ Q
Marie-Curie-Strasse 8 @
79539 Lorrach A
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA R

EU/1/20/1485/001 Q\‘O

13. CiSLO SARZE

‘ g
C. sarze Q\
, <
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ Q
S

_ - _ & A y 2

|15. NAVODKPOUZITI  +, N\ VY
\L? ,

| 16. INFORMACE V BRALBOVE PISMU

\ ¥4
Nevyzaduje se — odﬁvodﬂé&pﬁjato.

17. JEDINBQ@ENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy Q jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA INJEKCNi LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NYXTHRACIS 100 mg/ml, sterilni koncentrat
obiltoxaximabum
Intraven6zni podani po nafedéni.

| 2. ZPUSOB PODANI 4 ’t\

Pouze k jednorazovému pouZziti.

A0

O

| 3. POUZITELNOST

EXP é
<

4.  CISLO SARZE ~

. 9

C. Sarze ‘\{

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST,Q;QEM NEBO POCET
&/

600 mg/6 ml Q

A,

6. JINE A

K
AQ’

(Y
&
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Pribalova informace: informace pro pacienta

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
obiltoxaximabum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdra estry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to své 1, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadouci ik, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4. K

Co naleznete v této pribalové informaci @

1. Co je ptipravek NYXTHRACIS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek HRACIS podan
3. Jak bude ptipravek NYXTHRACIS podavan

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek NYXTHRACIS uchovavat @

6. Obsah baleni a dalsi informace \ {

N

1. Co je pripravek NYXTHRACIS a k ¢e onuiivé

Ptipravek NYXTHRACIS obsahuje 1é¢ivoudathku obiltoxaximab. Obiltoxaximab je monoklonalni
protilatka, typ bilkoviny, ktera se Véigla toxifty produkované bakteriemi, jez zplsobuji antrax, a
inaktivuje je. .
L 4

Ptipravek NYXTHRACIS se pouii\mcombinaci s antibiotiky k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti
s antraxem zpusobenym vdechnutim bakterii (plicni antrax).

zpusobujicimi antrax nebg jgjich sporami , ale nevykazujete Zadné piiznaky onemocnéni, a pokud neni

Ptipravek NYXTHRACIS } zit také v ptipadé, Ze jste se mohl(a) dostat do kontaktu s bakteriemi
k dispozici ani neni vhedna zadna jina 1écba.

. \ < 2
2. Cemu Y\ ovat pozornost, neZ Vam bude pripravek NYXTHRACIS podan

Pripravek QTHRACIS Vam nesmi byt podavan,
- jestlize jste alergicky(a) na obiltoxaximab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku NYXTHRACIS se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou,

- pokud mate (nebo Vase dit€¢) vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, nebo pokud Vase dité€ jiz nemize konzumovat sladké potraviny nebo napoje,
protoze ma pocit na zvraceni, zvraci nebo ma nepfijemné pocity, napt. nadymani, zZalude¢ni
kfece nebo prijem.
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Alergické reakce, které se mohou objevit po 1é¢bé pripravkem NYXTHRACIS, mohou byt nékdy
zavazné. Pred podanim ptipravku NYXTHRACIS Vam muze byt podano antihistaminikum ke sniZeni
rizika alergickych reakci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NYXTHRACIS

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Mohou Vam byt podana antibiotika (napf. ciprofloxacin) jako pomoc pii 1é¢bé plicniho antraxu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem diive, nez Vam bude tento pripravek podan.

Neni zndmo, zda piipravek NYXTHRACIS nemtize poskodit Vase nenarozené Q

Neni zndmo, zda se pripravek NYXTHRACIS vyluéuje do matetského ml&g&l y 1 Vas lékar
rozhodnete, zda byste po podani ptipravku NYXTHRACIS méla kojit. O

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji é
Ptipravek NYXTHRACIS mize vyvolat nezadouci G€inky, jako j est hlavy, zavrate, unava a
zvraceni. To miZe ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat str(ﬁ\%
Piipravek NYXTHRACIS obsahuje sorbitol (E420).

Sorbitol je zdrojem fruktozy (typu cukru). Pokud mate ( aSe dit¢) vrozenou nesnasenlivost
fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, nesmi Vam (nebo Vasemu ditéti) byt tento piipravek
podan. Pacienti s vrozenou nesnasenlivosti frukt6z n@ou schopni rozlozit fruktoézu, coz mize
zpusobit zdvazné nezadouci ucinky.

Informujte 1€kate pied zahdjenim 1écby timto pii em, pokud mate (nebo Vase dit€¢ ma) vrozenou
nesnasenlivost fruktézy nebo pokud Vase dité ze jist sladké potraviny nebo pit sladké napoje,
protoze to zplsobuje pocit na zvraceni, zvr@nebo nepfijemné pocity jako nadymani, zalude¢ni
kiece nebo prijem. 3

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje ménéwez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 6ml injekeni lahvicce
s piipravkem NYXTHRACIS, taznam a, 7e je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

3. Jak bude pﬁprav&THRACIS podévan

Ptipravek NYXTHRA@\/ém bude podavat lékat nebo zdravotni sestra. Vas 1ékat nebo zdravotni
sestra vypocita dav: zéklade Vasi télesné hmotnosti (nebo télesné hmotnosti Vaseho ditcte).

S
Vas 1ékat, @Q‘&ﬂi sestra nebo lékarnik piipravi infuzni roztok.

Pripravek NYXTHRACIS obsahu);e«é\ﬂ(.

Roztok ptip u NYXTHRACIS bude podavan infuzi (,,kapackou*) do zily po dobu 90 minut,
obvykle do paz&. Béhem podavani piipravku NYXTHRACIS a rovnéZ nejméné jednu hodinu po
infuzi budete monitorovan(a).

Pted podanim piipravku NYXTHRACIS Vam budou obvykle podany 1é¢ivé pripravky k prevenci
nebo omezeni alergickych reakeci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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JestliZe zaznamenate kterykoliv z nasledujicich nezadoucich uc¢inki, ihned o tom informujte
svého lékate nebo osobu, ktera Vam podava infuzi:

Svédéni, vyrazka, dusnost nebo sipani — to mohou byt piiznaky alergické reakce (piecitlivélosti).
Dalsi nezadouci G¢inky pripravku NYXTHRACIS zahrnuji:

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10)

- Bolest hlavy

- Kasel

- Bolest v misté podani infuze

- Sveédeéni, kozni vyrazka vcetné svédive vyvysené vyrazky (koptivky) Q
)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100) :®

- Alergické reakce

- Zavraté O
- Necitlivost

- Precitlivélost na svétlo (fotofobie) &I

- Neptijemné pocity v uchu
- Podrazdéni v krku ¢ %

- Chrapot \
- Zdufeni sliznice vedlejsich nosnich dutin Q
- Dusnost @

- Bolest rtt {

- Ekzém, olupovani kiize '

- Svalové zaskuby a kiede N
- Unava @Q

- Zimnice (pocit chladu)

- Neptijemné pocity v oblasti hrudmlﬁ

- Celkova bolest a bolest post1 ici koncetiny, hrudnik, celisti, svaly, vazy, Slachy nebo kosti
- Otok v misté aplikace infuze, %nebo flebitida (zanét zily

HlaSeni nezadoucich ucinkt 5
Pokud se u Vas vyskytne kterykdli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postu ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. adouci uc¢inky mutizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim neZzadoucich G¢inkti muzete
prispét k ziskani vice i ci o bezpecnosti tohoto pripravku.

‘
5. Jak pripr, VQKQYXTHRACIS uchovavat
Uchovévethto pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chranite pted mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po natfedéni v infuznim vaku byla chemicka, fyzikalni a mikrobidlni stabilita pfi pouZiti prokdzana po
dobu 8 hodin pfi pokojové teplote (20 °C — 25 °C) nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po natedéni ptipravku NYXTHRACIS v injekénti stiikacee je tieba pripravek podat okamzité a
neuchovavat jej. Veskery nepouzity ptipravek je nutné zlikvidovat.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NYXTHRACIS obsahuje

- Lécivou latkou je obiltoxaximabum. Jeden ml koncentratu obsahuje obiltoxaximabum 100 mg.
Jedna 6ml injekéni lahvicka obsahuje obiltoxaximabum 600 mg.

- Dalsimi sloZkami jsou histidin, sorbitol (E 420), polysorbat 80 (E 433), kyselina chlorovodikova
(E 507) a hydroxid sodny (E 524). Viz také bod 2 ,,NYXTHRACIS obsahuje sorbitol*.

Jak pripravek NYXTHRACIS vypada a co obsahuje toto baleni
NYXTHRACIS je Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty az svétly hnédozluty koncentrat pro

roztok.
Pripravek NYXTHRACIS je k dispozici v baleni obsahujicim 1 injek¢ni lahVi%

Drzitel rozhodnuti o registraci A
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH O
Marie-Curie-Strasse 8 {
79539 Lorrach

Némecko &I

Vyrobce

AcertiPharma B.V. Q
Boschstraat 51 @
4811 GC, Breda {
Nizozemi ‘\

N

Tato pribalova informace byla naposledy re@'ana

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovén!za ,,&eén}'/ch okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke

vzacné povaze tohoto onemocnéni a kych divodl nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém
s , ros L 4
ptipravku uplné informace. . \
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripra azdoro¢né€ vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se

tohoto 1éCivého pripravku a tato fibal 4 informace bude podle potieby aktualizovana.
Dalsi zdroje informaci @

Podrobné informace o ééivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé py: http://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové str@ ajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.

S
Na webovyc @ch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato pribalova informace
k dispozici Sech ufednich jazycich EU/EHP.

Dalsi informace: www.obiltoxaximab-sfl.eu QR kod bude vlozen
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