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PřĉLOHA I 
 

SOUHRN ĐDAJš O PřĉPRAVKU 
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Tento l®ļivĨ pŚ²pravek podl®h§ dalġ²mu sledov§n². To umoģn² rychl® z²sk§n² novĨch informac² o 
bezpeļnosti. Ģ§d§me zdravotnick® pracovn²ky, aby hl§sili jak§koli podezŚen² na neģ§douc² ¼ļinky. 
Podrobnosti o hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ viz bod 4.8. 
 
 
1. NĆZEV PřĉPRAVKU 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentr§t pro infuzn² roztok 
 
 
2. KVALITATIVNĉ A KVANTITATIVNĉ SLOĢENĉ 
 
Jeden ml koncentr§tu obsahuje obiltoxaximabum 100 mg.  
Jedna 6ml injekļn² lahviļka obsahuje obiltoxaximabum 600 mg. 
 
Obiltoxaximab produkuj² buŔky myġ²ho myelomu (GS-NS0) technologi² rekombinantn² DNA. 
 
Pomocn§ l§tka se zn§mĨm ¼ļinkem: 
 
Jeden ml koncentr§tu obsahuje 36 mg sorbitolu. 
 
ĐplnĨ seznam pomocnĨch l§tek viz bod 6.1. 
 
 
3. L£KOVĆ FORMA 
 
Koncentr§t pro infuzn² roztok (steriln² koncentr§t). 
PŚ²pravek NYXTHRACIS je ļirĨ aģ opalizuj²c², bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ aģ svŊtlĨ hnŊdoģlutĨ roztok, 
kterĨ mŢģe obsahovat nŊkolik prŢsvitnĨch aģ b²lĨch b²lkovinnĨch ļ§stic (kter® budou odstranŊny in-
line filtrac²) s pH 5,5 a osmolalitou 277–308 mosm/kg. 
 
 
4. KLINICK£ ĐDAJE 
 
4.1 Terapeutick® indikace 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS je indikov§n v kombinaci s vhodnĨmi antibakteri§ln²mi l®ļivĨmi pŚ²pravky 
u vġech vŊkovĨch skupin k l®ļbŊ plicn²ho antraxu zpŢsoben®ho bakteri² Bacillus anthracis (viz bod 
5.1). 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS je indikov§n u vġech vŊkovĨch skupin v r§mci postexpoziļn² profylaxe 
plicn²ho antraxu, pokud alternativn² terapie nejsou vhodn® nebo nejsou dostupn® (viz bod 5.1). 
 
4.2 D§vkov§n² a zpŢsob pod§n² 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS m§ bĨt pod§v§n, jakmile je klinicky indikov§n. 
 
V pŚ²padŊ vĨskytu anafylaktick® ud§losti po pod§n² pŚ²pravku NYXTHRACIS mus² bĨt vģdy 
okamģitŊ dostupn§ odpov²daj²c² l®kaŚsk§ p®ļe a dohled. 
 
D§vkov§n² 
 
Doporuļen§ d§vka pŚ²pravku NYXTHRACIS u dospŊlĨch pacientŢ s tŊlesnou hmotnost² nejm®nŊ 40 
kg je jednor§zov§ intraven·zn² infuze 16 mg/kg tŊlesn® hmotnosti. Doporuļen§ d§vka pŚ²pravku 
NYXTHRACIS u dospŊlĨch pacientŢ s tŊlesnou hmotnost² niģġ² neģ 40 kg je jednor§zov§ 
intraven·zn² infuze 24 mg/kg tŊlesn® hmotnosti.  
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PŚed pod§n²m pŚ²pravku NYXTHRACIS se doporuļuje premedikace antihistaminikem (viz body 4.4 a 
4.8).  
 
Đpravy d§vky v pŚ²padŊ reakc² spojenĨch s pod§v§n²m infuze (IRR) jsou uvedeny v tabulce 1. 
 
Tabulka 1: Đpravy d§vky obiltoxaximabu v pŚ²padŊ reakce spojen® s pod§v§n²m infuze 
Z§vaģnost IRR  Đprava d§vky 

Reakce 
souvisej²c² 
s pod§v§n²m 
infuze stupnŊ 1–3 

Infuze obiltoxaximabu m§ bĨt pŚeruġena a m§ bĨt zah§jena podpŢrn§ l®ļba. 

U prvn²ho pŚ²padu s²p§n², bronchospasmu nebo generalizovan® urtikarie stupnŊ 
3 m§ bĨt obiltoxaximab vysazen trvale. 

U recidivuj²c²ho s²p§n² ļi kopŚivky stupnŊ 2 nebo pŚi opŊtovn®m vĨskytu 
symptomŢ stupnŊ 3 m§ bĨt obiltoxaximab trvale vysazen. 

Jinak mŢģe bĨt po ¼pln®m ¼stupu pŚ²znakŢ infuze opŊtovnŊ zah§jena s 50% 
rychlost², j²ģ bylo dosaģeno pŚed pŚeruġen²m l®ļby. PŚi absenci pŚ²znakŢ 
souvisej²c²ch s pod§v§n²m infuze je rychlost infuze pops§na v tabulce 3.  

M§ bĨt pod§na premedikace. 

Reakce 
souvisej²c² 
s pod§v§n²m 
infuze stupnŊ 4 

Infuze obiltoxaximabu m§ bĨt okamģitŊ ukonļena. 
M§ bĨt zah§jena podpŢrn§ l®ļba. 
Obiltoxaximab m§ bĨt trvale vysazen. 

 
Zvl§ġtn² skupiny pacientŢ 
 
Staršï¿½ pacienti  
 
U pacientŢ ve vŊku Ó 65 let nen² nutn§ ¼prava d§vky (viz bod 5.2). 
 
Pediatrickï¿½ populace  
 
Doporuļen§ d§vka pro pediatrick® pacienty je zaloģena na tŊlesn® hmotnosti podle tabulky 2 n²ģe. 
 
Tabulka 2: Doporuļen§ d§vka obiltoxaximabu u pediatrick® populace (d§vkov§n² na z§kladŊ 
tŊlesn® hmotnosti) 

TŊlesn§ hmotnost [v kg] D§vka [mg/kg 
tŊlesn® hmotnosti] 

> 40 16 
> 15 aģ 40 24 

15 nebo m®nŊ 32 
 
ZpŢsob pod§n²  
 
Obiltoxaximab mus² bĨt pod§v§n intraven·zn² infuz² po dobu 90 minut. 
 
OpatŚen², kter§ je nutno uļinit pŚed zach§zen²m s l®ļivĨm pŚ²pravkem nebo pŚed jeho pod§n²m 
 
Injekļn² lahviļkou se nem§ tŚepat. Obiltoxaximab mus² bĨt pŚed pod§n²m intraven·zn² infuz² naŚedŊn 
injekļn²m roztokem chloridu sodn®ho o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) (viz bod 6.6).  
 
NaŚedŊnou intraven·zn² infuzi obiltoxaximabu je nutn® pod§vat po dobu 90 minut rychlost² infuze 
uvedenou v tabulce 3, s pouģit²m infuzn²ho vaku nebo injekļn² stŚ²kaļky a in-line filtru 0,22 mikronu.  
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Pacienty je tŚeba po celou dobu infuze a alespoŔ jednu hodinu po pod§n² pŚ²pravku peļlivŊ sledovat 
s ohledem na zn§mky a pŚ²znaky hypersenzitivity (viz bod 4.4). Reakce v souvislosti s pod§v§n²m 
infuze maj² bĨt Śeġeny tak, jak je pops§no v tabulce 1. 
 
Na konci intraven·zn² infuze se m§ veden² propl§chnout injekļn²m roztokem chloridu sodn®ho o 
koncentraci 9 mg/ml (0,9%). 
 
Tabulka 3: D§vka obiltoxaximabu, celkovĨ objem infuze a rychlost infuze podle tŊlesn® 
hmotnosti 

TŊlesn§ hmotnost [v kg] 
(d§vkov§n² na z§kladŊ tŊlesn® 

hmotnosti) 
 

CelkovĨ objem infuze 
[ml] 

[infuzn² vak nebo 
injekļn² stŚ²kaļka]* 

Rychlost infuze 
[ml/h] 

> 40 kg nebo dospŊl² (16 mg/kg tŊlesn® hmotnosti) 
> 40 250 167 

> 15 kg aģ 40 kg (24 mg/kg tŊlesn® hmotnosti) 
31 aģ 40 250 167 
16 aģ 30 100 67 

15 kg nebo m®nŊ (32 mg/kg tŊlesn® hmotnosti) 
11 aģ 15 100 67 
5 aģ 10 50 33,3 
3,1 aģ 4,9 25 17 
2,1 aģ 3 20 13.3 
1,1 aģ 2 15 10 

1 nebo m®nŊ 7 4,7 
*N§vod k naŚedŊn² tohoto l®ļiv®ho pŚ²pravku a k pouģit² infuzn²ho vaku nebo injekļn² stŚ²kaļky pŚed 
jeho pod§n²m viz bod 6.6. 
 
4.3 Kontraindikace 
 
Hypersenzitivita na l®ļivou l§tku nebo na kteroukoli pomocnou l§tku uvedenou v bodŊ 6.1. 
 
4.4 Zvl§ġtn² upozornŊn² a opatŚen² pro pouģit² 
 
Sledovatelnost 
 
Aby se zlepġila sledovatelnost biologickĨch l®ļivĨch pŚ²pravkŢ, m§ se pŚehlednŊ zaznamenat n§zev 
podan®ho pŚ²pravku a ļ²slo ġarģe. 
 
Reakce spojen® s pod§v§n²m infuze, hypersenzitivita a anafylaxe 
 
V prŢbŊhu klinickĨch hodnocen² s obiltoxaximabem byly u zdravĨch subjektŢ ļasto pozorov§ny 
reakce spojen® s pod§v§n²m infuze / hypersenzitivn² reakce. Vzhledem k riziku z§vaģnĨch reakc² nebo 
anafylaxe m§ obiltoxaximab pod§vat v zaŚ²zen²ch umoģŔuj²c²ch sledov§n² pacienta person§l 
vyġkolenĨ a vybavenĨ k zvl§dnut² anafylaxe. Pacienti maj² bĨt po celou dobu pod§v§n² infuze a 
nejm®nŊ jednu hodinu po pod§n² infuze peļlivŊ sledov§ni.  
 
Jelikoģ klinick§ hodnocen² byla prov§dŊna se zdravĨmi dobrovoln²ky, byly infuze obiltoxaximabu 
zastaveny pŚi vzniku jak®koli reakce. Na z§kladŊ zkuġenost² s jinĨmi monoklon§ln²mi protil§tkami 
pouģ²vanĨmi k l®ļbŊ z§vaģnĨch onemocnŊn² je obecnŊ moģn® pod§vat infuze, jestliģe jsou n§leģitŊ 
zvl§dnuty. Reakce souvisej²c² s pod§v§n²m infuze maj² bĨt zvl§dnuty tak, jak je pops§no v tabulce 1.  
 
PŚed pod§n²m obiltoxaximabu se doporuļuje premedikace antihistaminikem, napŚ. difenhydraminem 
(viz bod 4.2). V klinickĨch hodnocen²ch prov§dŊnĨch s obiltoxaximabem byl difenhydramin pod§v§n 
30 minut pŚed l®ļbou obiltoxaximabem. Premedikace antihistaminikem nezabraŔuje anafylaxi a mŢģe 
maskovat nebo oddalovat n§stup pŚ²znakŢ hypersenzitivity. 
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Meningitida antraxov®ho pŢvodu 
 
Obiltoxaximab neproch§z² hematoencefalickou bari®rou a nezabr§n² meningitidŊ antraxov®ho pŢvodu 
ani ji nel®ļ².  
 
Pediatrick§ populace 
 
U pediatrick® populace nebyly provedeny ģ§dn® studie bezpeļnosti nebo farmakokinetiky 
obiltoxaximabu (viz bod 5.2). 
 
Interakce v laboratorn²ch testech 
 
Expozice pŚ²pravku NYXTHRACIS mŢģe interferovat se s®rologickĨmi testy antraxu. 
 
Sorbitol 
 
Jeden ml pŚ²pravku NYXTHRACIS obsahuje 36 mg sorbitolu (viz body 2 a 6.1).  
L®ļiv® pŚ²pravky obsahuj²c² sorbitol mohou zpŢsobit smrt, pokud jsou pod§v§ny intraven·znŊ 
pacientŢm s heredit§rn² intoleranc² frukt·zy. SubjektŢm s heredit§rn² intoleranc² frukt·zy nem§ bĨt 
pod§v§n obiltoxaximab, pokud neexistuje neobvykl§ klinick§ potŚeba a nejsou k dispozici ģ§dn® jin® 
alternativy. PŚed pod§n²m tohoto l®ļiv®ho pŚ²pravku m§ bĨt u kaģd®ho pacienta provedena detailn² 
anamn®za s ohledem na symptomy intolerance frukt·zy. 
 
Ve zvĨġen® m²Śe jsou ohroģeny mal® dŊti (mladġ² 2 let), protoģe heredit§rn² intolerance frukt·zy 
nemus² bĨt u nich jeġtŊ diagnostikov§na.  
 
Sod²k 
 
Tento l®ļivĨ pŚ²pravek obsahuje m®nŊ neģ 1 mmol (23 mg) sod²ku v jedn® 6ml injekļn² lahviļce, to 
znamen§, ģe je v podstatŊ Ăbez sod²kuñ. 
 
4.5 Interakce s jinĨmi l®ļivĨmi pŚ²pravky a jin® formy interakce 
 
Ciprofloxacin 
 
Ve studii interakc² byla u 40 subjektŢ pod§v§na jednor§zov§ d§vka obiltoxaximabu samostatnŊ nebo 
spoleļnŊ s ciprofloxacinem. Dvacet subjektŢ dost§valo samotnĨ obiltoxaximab a 20 subjektŢ 
dost§valo po dobu dev²ti dnŢ obiltoxaximab v kombinaci s ciprofloxacinem. Pod§v§n² intraven·zn² 
infuze obiltoxaximabu v d§vce 16 mg/kg pŚed intraven·zn² infuz² ciprofloxacinu nebo peror§ln²m 
poģit²m tablety ciprofloxacinu dvakr§t dennŊ nezmŊnilo farmakokinetiku obiltoxaximabu. PodobnŊ 
obiltoxaximab nezmŊnil farmakokinetiku ciprofloxacinu pod§van®ho peror§lnŊ nebo intraven·znŊ. 
 
Nebyly provedeny ģ§dn® dalġ² studie interakc². Jelikoģ obiltoxaximab je monoklon§ln² protil§tka, je 
riziko interakce n²zk®. 
 
4.6 Fertilita, tŊhotenstv² a kojen² 
 
TŊhotenstv² 
 
Đdaje o pod§v§n² obiltoxaximabu tŊhotnĨm ģen§m nejsou k dispozici, je vġak zn§mo, ģe lidskĨ IgG 
proch§z² placent§rn² bari®rou. 
Studie reprodukļn² toxicity na zv²Śatech nenaznaļuj² pŚ²m® nebo nepŚ²m® ġkodliv® ¼ļinky (viz bod 
5.3). 
Jako preventivn² opatŚen² je vhodnŊjġ² se pod§v§n² pŚ²pravku NYXTHRACIS v prŢbŊhu tŊhotenstv² 
vyhnout. 
 

PÄ
Åp

av
ek

 ji
Ç 
ne

nÅ
 re

gi
st

ro
vÉ

n



6 

Kojen² 
 
Nen² zn§mo, zda se obiltoxaximab vyluļuje do lidsk®ho mateŚsk®ho ml®ka. Je zn§mo, ģe lidskĨ IgG je 
vyluļov§n do mateŚsk®ho ml®ka bŊhem prvn²ch dnŢ po porodu a brzy pot® kles§ na n²zk® koncentrace. 
V dŢsledku toho nelze riziko pro kojen® dŊti bŊhem tohoto kr§tk®ho obdob² vylouļit. Pot® lze pouģit² 
obiltoxaximabu pŚi kojen² zv§ģit pouze v pŚ²padŊ, ģe je z klinick®ho hlediska nezbytn®. 
 
Fertilita 
 
Studie fertility nebyly s obiltoxaximabem provedeny. 
 
4.7 Đļinky na schopnost Ś²dit a obsluhovat stroje 
 
Obiltoxaximab mŢģe m²t malĨ vliv na schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje, protoģe po pod§n² 
pŚ²pravku NYXTHRACIS se mohou objevit bolesti hlavy, z§vratŊ, ¼nava a zvracen² (viz bod 4.8). 
 
4.8 Neģ§douc² ¼ļinky 
 
Shrnut² bezpeļnostn²ho profilu 
 
Bezpeļnost obiltoxaximabu byla zkoum§na pouze u zdravĨch dospŊlĨch subjektŢ. 
 
Bezpeļnost obiltoxaximabu byla hodnocena u 320 zdravĨch subjektŢ (ve vŊku od 18 do 79 let) l®ļenĨch 
jednou nebo dvŊma intraven·zn²mi d§vkami 16 mg/kg ve tŚech klinickĨch hodnocen²ch.  
 
Celkem 250 ze 320 subjektŢ dostalo jednu d§vku obiltoxaximabu 16 mg/kg. U 9 % (22/250) tŊchto 
subjektŢ se vyskytly neģ§douc² reakce souvisej²c² s hypersenzitivitou (vļetnŊ vyr§ģky), pŚiļemģ 
v prŢbŊhu infuze se vyskytl jeden pŚ²pad anafylaxe. Pod§v§n² infuze bylo pŚeruġeno v 3 % (8/250) 
z dŢvodu hypersenzitivity nebo anafylaxe.  
 
NejļastŊji hl§ġenĨmi neģ§douc²mi ¼ļinky byly bolest hlavy (4 %, 9/250), pruritus (4 %, 9/250) a 
kopŚivka (2 %, 6/250). 
 
NejļastŊji pozorovanĨmi neģ§douc²mi ¼ļinky v prŢbŊhu prvn²ch tŚ² hodin po zah§jen² pod§v§n² infuze 
byly pruritus (n=7; 2,8 %), kopŚivka (n=6; 2,4 %), bolest hlavy (n=4; 1,6 %), vyr§ģka (n=3; 1,2 %), 
kaġel (n=3; 1,2 %), z§vratŊ (n=3; 1,2 %) (zahrnuje z§vratŊ a postur§ln² z§vratŊ).  
N§sleduj²c² z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky se objevily bŊhem prvn²ch tŚ² hodin po pod§n² infuze: kopŚivka 
(n=1, 0,4 %), pruritus (n=1, 0,4 %) a bolest zad (n=1, 0,4 %). 
NejļastŊji pozorovanĨm neģ§douc²m ¼ļinkem bŊhem 3 aģ 24 hodin od zah§jen² pod§v§n² infuze byla 
bolest hlavy (n=3; 1,2 %). 
 
TabulkovĨ pŚehled neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 
 
V tabulce 4 jsou uvedeny neģ§douc² ¼ļinky pozorovan® u obiltoxaximabu u 250 zdravĨch lidskĨch 
subjektŢ, kter® dostaly jednu intraven·zn² d§vku 16 mg/kg obiltoxaximabu, podle tŚ²d org§novĨch 
syst®mŢ a frekvence. 
 
Frekvence neģ§douc²ch ¼ļinkŢ je definov§na n§sledovnŊ: velmi ļast® (Ó1/10), ļast® (Ó1/100 aģ <1/10) 
a m®nŊ ļast® (Ó1/1000 aģ <1/100). V r§mci kaģd® kategorie ļetnost² jsou neģ§douc² ¼ļinky uvedeny 
v poŚad² podle sniģuj²c² se z§vaģnosti. 
 
Tabulka 4: Neģ§douc² ¼ļinky hl§ġen® u zdravĨch dospŊlĨch subjektŢ 
TŚ²da org§novĨch syst®mŢ dle 
MedDRA 

Ļast®  M®nŊ ļast® 

Poruchy imunitn²ho syst®mu  Anafylaktick§ reakce  
Hypersenzitivita 

Poruchy nervov®ho syst®mu Bolest hlavy Z§vratŊ 
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TŚ²da org§novĨch syst®mŢ dle 
MedDRA 

Ļast®  M®nŊ ļast® 

Postur§ln² z§vratŊ 
Hypestezie 

Poruchy oka  Fotofobie 
Poruchy ucha a labyrintu  Diskomfort v oblasti ucha 
C®vn² poruchy  Flebitida 
Respiraļn², hrudn² a 
mediastin§ln² poruchy 

Kaġel Podr§ģdŊn² v krku  
Dysfonie  
Kongesce sliznic  
vedlejġ²ch nosn²ch dutin  
Dyspnoe 

Gastrointestin§ln² poruchy  Bolest rtŢ 
Poruchy kŢģe a podkoģn² tk§nŊ Pruritus, kopŚivka, 

vyr§ģka 
Alergick§ dermatitida  
Generalizovan§ vyr§ģka  
Olupov§n² kŢģe 

Poruchy svalov® a kostern² 
soustavy a 
pojivov® tk§nŊ 

 Bolest konļetin  
Svalov® kŚeļe  
Svalov® fascikulace  
Bolest ļelisti  

Celkov® poruchy a 
reakce v m²stŊ aplikace 

Bolest v m²stŊ aplikace 
infuze 

Bolest  
Diskomfort v oblasti hrudn²ku 
Zimnice  
Đnava  
Otok v m²stŊ aplikace infuze  
Nekardi§ln² bolest na hrudi  
Citlivost  
Bolest v m²stŊ punkce c®vy 

 
Popis vybranĨch neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 
 
Hypersenzitivita a anafylaxe 
Neģ§douc² ¼ļinky hl§ġen® u osmi subjektŢ, u kterĨch byla infuze obiltoxaximabu pŚeruġena pro 
pŚ²padnou hypersenzitivitu, zahrnovaly kopŚivku, vyr§ģku, kaġel, svŊdŊn², z§vratŊ, podr§ģdŊn² v krku, 
dysfonii, dyspnoe a hrudn² diskomfort. ZbĨvaj²c² subjekty s hypersenzitivitou mŊly pŚev§ģnŊ pŚ²znaky 
souvisej²c² s kŢģ², napŚ. svŊdŊn² a vyr§ģku, a ġest subjektŢ ud§valo kaġel. Anafylaxe byla 
charakterizov§na difuzn² svŊdivou kopŚivkovou vyr§ģkou na vŊtġinŊ tŊla, vļetnŊ krku, hrudn²ku, zad, 
bŚicha, paģ² a nohou, duġnost² a kaġlem. 
 
Nebyly pŚedloģeny ģ§dn® dŢkazy o tom, ģe by reakce z hypersenzitivity a vyr§ģky byly vyvol§ny 
uvolnŊn²m cytokinŢ; nebyly pozorov§ny klinicky vĨznamn® zmŊny cytokinŢ. 
 
Imunogenita 
Vznik protil§tek proti obiltoxaximabu byl hodnocen u vġech subjektŢ, kterĨm byly pod§v§ny jednotliv® 
nebo dvojit® d§vky obiltoxaximabu, a to ve tŚech klinickĨch hodnocen²ch. Osm subjektŢ (2,5 % 
(8/320)), kter® dostaly nejm®nŊ jednu intraven·zn² d§vku obiltoxaximabu, mŊlo pozitivn² vĨsledek 
z hlediska tvorby antiterapeutickĨch protil§tek pŚi nal®hav® l®ļbŊ. Kvantitativn² titry byly n²zk® – 
v rozmez² od 1:20 do 1:320. U subjektŢ s odpovŊd² z hlediska tvorby antiterapeutickĨch protil§tek se 
neobjevily ģ§dn® dŢkazy o zmŊnŊ farmakokinetiky nebo profilu toxicity. 
 
Hl§ġen² podezŚen² na neģ§douc² ¼ļinky 
 
Hl§ġen² podezŚen² na neģ§douc² ¼ļinky po registraci l®ļiv®ho pŚ²pravku je dŢleģit®. UmoģŔuje to 
pokraļovat ve sledov§n² pomŊru pŚ²nosŢ a rizik l®ļiv®ho pŚ²pravku. Ģ§d§me zdravotnick® pracovn²ky, 
aby hl§sili podezŚen² na neģ§douc² ¼ļinky prostŚednictv²m n§rodn²ho syst®mu hl§ġen² neģ§douc²ch 
¼ļinkŢ uveden®ho v Dodatku V. 
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4.9 PŚed§vkov§n² 
 
V pŚ²padŊ pŚed§vkov§n² je tŚeba u pacientŢ sledovat pŚ²padn® zn§mky nebo pŚ²znaky neģ§douc²ch 
¼ļinkŢ. 
 
 
5. FARMAKOLOGICK£ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamick® vlastnosti 
 
Farmakoterapeutick§ skupina: hyperimunn² s®ra a imunoglobuliny, specifick® imunoglobuliny, ATC 
k·d: J06BB22 
 
Mechanismus ¼ļinku 
 
Obiltoxaximab je monoklon§ln² protil§tka, kter§ v§ģe protektivn² antigen bakterie B. anthracis. 
Obiltoxaximab inhibuje vazbu protektivn²ho antigenu na jeho bunŊļn® receptory, ļ²mģ zabraŔuje 
intracelul§rn²mu vstupu let§ln²ho faktoru antraxu a ed®mov®ho faktoru, enzymatickĨch toxinovĨch 
sloģek odpovŊdnĨch za patogenn² ¼ļinky toxinu antraxu. 
 
Farmakodynamick® ¼ļinky 
 
Obiltoxaximab v§ģe volnĨ protektivn² antigen s rovnov§ģnou disociaļn² konstantou afinity (Kd) 0,33 
nM.  
In vitro se obiltoxaximab v§ģe na protektivn² antigen z kmenŢ Ames, Vollum a Sterne bakterie B. 
anthracis. Epitop na protektivn²m antigenu, na kterĨ se obiltoxaximab v§ģe, je u hl§ġenĨch kmenŢ B. 
anthracis zachov§n. 
 
Studie in vitro v bunŊļn®m testu s pouģit²m myġ²ch makrof§gŢ naznaļuj², ģe obiltoxaximab 
neutralizuje toxick® ¼ļinky let§ln²ho toxinu, coģ je kombinace protektivn²ho antigenu a let§ln²ho 
faktoru.  
 
Studie ¼ļinnosti in vivo na novoz®landskĨch b²lĨch kr§l²c²ch a makac²ch j§vskĨch vystavenĨch 
spor§m kmene Ames bakterie B. anthracis inhalaļn² cestou uk§zaly na d§vce z§visl® zvĨġen² pŚeģit² 
po l®ļbŊ obiltoxaximabem. Expozice spor§m B. anthracis vedla ke zvĨġen² koncentrace protektivn²ho 
antigenu v s®ru novoz®landskĨch b²lĨch kr§l²kŢ a makakŢ j§vskĨch. Po l®ļbŊ obiltoxaximabem doġlo 
u vŊtġiny pŚeģ²vaj²c²ch zv²Śat k poklesu koncentrac² protektivn²ho antigenu. Koncentrace protektivn²ho 
antigenu se u zv²Śat dost§vaj²c²ch placebo aģ do jejich smrti zvyġovaly. 
 
Đļinnost  
 
Jelikoģ nen² moģn® ļi etick® prov§dŊt kontrolovan§ klinick§ hodnocen² u lid² s plicn²m antraxem, 
¼ļinnost obiltoxaximabu pod§van®ho v monoterapii v porovn§n² s placebem pŚi l®ļbŊ plicn²ho antraxu 
vych§z² ze studi² ¼ļinnosti u novoz®landskĨch b²lĨch kr§l²kŢ a makakŢ j§vskĨch.  
 
V tŊchto studi²ch byla zv²Śata vystavena aerosolovĨm spor§m B. anthracis (kmen Ames) pŚibliģnŊ 
200xLD50 a n§slednŊ l®ļena obiltoxaximabem v rŢznĨch ļasovĨch bodech. Ve studi²ch l®ļby plicn²ho 
antraxu byla zv²ŚatŢm poskytov§na l®ļba pot®, co se projevily klinick® zn§mky nebo pŚ²znaky 
syst®mov®ho antraxu. Ve studi²ch postexpoziļn² profylaxe byla zv²Śata l®ļena po expozici bakterii B. 
anthracis, avġak pŚed rozvojem pŚ²znakŢ. Makakov® j§vġt² byli l®ļeni v dobŊ pozitivn²ho stanoven² 
hladiny elektrochemiluminiscence v s®ru (ECL) u protektivn²ho antigenu bakterie B. anthracis 
v prŢmŊrn® dobŊ pŚibliģnŊ 40 hodin po pod§n² l®ļiva pŚi vĨskytu B. anthracis. Ve studi²ch l®ļby 
novoz®landskĨch b²lĨch kr§l²kŢ byla zv²Śata l®ļena po pozitivn²m testu ECL na protektivn² antigen 
nebo pŚetrv§vaj²c²m zvĨġen² tŊlesn® teploty nad vĨchoz² hodnotu v prŢmŊrn® dobŊ pŚibliģnŊ 30 hodin 
po pod§n² l®ļiva. PŚeģit² bylo hodnoceno po 28 dnech po pod§n² l®ļiva pŚi vĨskytu B. anthracis ve 
studi²ch uvedenĨch n²ģe. 
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Đļinnost jednor§zov® intraven·zn² d§vky obiltoxaximabu v monoterapii pŚi l®ļbŊ plicn²ho antraxu 
byla hodnocena v jedn® studii ze studi² s novoz®landskĨmi b²lĨmi kr§l²ky a ve tŚech studi²ch s makaky 
j§vskĨmi (AP202, AP204 a AP301); vġechny studie byly placebem kontrolovan®, randomizovan® a 
v souladu se spr§vnou laboratorn² prax². Studie AR033, AP202 a AP301 byly zaslepen®; studie AP204 
byla zaslepen§ do skupiny.  
 
Tabulka 5: M²ra pŚeģit² ve studi²ch ¼ļinnosti v monoterapii s obiltoxaximabem (16 mg/kg) 

 
Pod²l pŚeģit² na konci studie 
(% [pŚeģit²/n]) Hodnota p2 95% CI3 
Placebo Obiltoxaximab 16 mg/kg  

L®ļba – novoz®landġt² b²l² kr§l²ci 
Studie AR0331 0 (0/13) 61,5 % (8/13) 0,0013* (0,290; 0,861) 
L®ļba – makakov® j§vġt² 
Studie AP2041 6 % (1/16) 46,7 % (7/15) 0,0068* (0,089; 0,681) 
Studie AP2021 0 (0/17) 31,3 % (5/16) 0,0085* (0,079;0,587)  
Postexpoziļn² profylaxe – makakov® j§vġt² 

Studie 
AP3014 

18 hodin 
po 
expozici 

0 (0/6) 100 % (6/6) 0,0012* (0,471; 1,000) 

24 h 
po 
expozici 

-- 83 % (5/6) 0,0042* (0,230; 0,996) 

36 h 
po 
expozici 

-- 50 % (3/6) 0,0345 (–0,037; 
0,882) 

CI: interval spolehlivosti 
1 PŚeģit² hodnocen® 28 dn² po expozici spor§m, vġechna randomizovan§ zv²Śata pozitivn² na 
bakteriemii pŚed l®ļbou, l®ļba spuġtŊn§ vĨznamnĨm zvĨġen²m tŊlesn® teploty (studie AR033) nebo 
pozitivn²m vĨsledkem v testu elektrochemiluminiscence protektivn²ho antigenu (studie AP204 a 
AP202). 
2 P hodnota je z jednostrann®ho testu Boschloo (s modifikac² Berger-Boos u gama=0,001) ve srovn§n² 
s placebem. 
3 PŚesnĨ 95% interval spolehlivosti rozd²lu v m²Śe pŚeģit² 
4 PŚeģit² hodnocen® 28 dn² po expozici spor§m,  
¶ oznaļuje statistickou vĨznamnost na ¼rovni 0,025. 

 
 
Pediatrick§ populace 
 
Evropsk§ agentura pro l®ļiv® pŚ²pravky udŊlila odklad povinnosti pŚedloģit vĨsledky studi² 
s pŚ²pravkem NYXTHRACIS u jedn® nebo v²ce podskupin pediatrick® populace pŚi l®ļbŊ bakteri§ln² 
infekce (informace o pouģit² u pediatrick® populace viz bod 4.2). 
 
Tento l®ļivĨ pŚ²pravek byl registrov§n za ĂvĨjimeļnĨch okolnost²ñ. Znamen§ to, ģe vzhledem ke 
vz§cn® povaze onemocnŊn², pro kter® je indikov§n, a z etickĨch dŢvodŢ nebylo moģn® z²skat ¼pln® 
informace o pŚ²nosech a rizic²ch tohoto l®ļiv®ho pŚ²pravku. 
Evropsk§ agentura pro l®ļiv® pŚ²pravky kaģdoroļnŊ vyhodnot² jak®koli novŊ dostupn® informace a 
tento souhrn ¼dajŢ o pŚ²pravku bude podle potŚeby aktualizov§n. 
 
5.2 Farmakokinetick® vlastnosti 
 
Absorpce 
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Farmakokinetika obiltoxaximabu je line§rn² v rozmez² d§vek 4 mg/kg (0,25kr§t vyġġ² neģ nejniģġ² 
doporuļen§ d§vka) aģ 16 mg/kg po jednor§zov®m intraven·zn²m pod§n² zdravĨm subjektŢm. Po 
jednor§zov®m intraven·zn²m pod§n² obiltoxaximabu 16 mg/kg zdravĨm subjektŢm muģsk®ho a 
ģensk®ho pohlav² byla prŢmŊrn§ hodnota Cmax 400 ± 91,2 ɛg/ml a hodnota AUCinf 5 170 ± 1 360 
ɛg/ml. Poloļas obiltoxaximabu byl pŚibliģnŊ 20 dn² (prŢmŊrnŊ). 
 
Distribuce 
 
PrŢmŊrnĨ distribuļn² objem obiltoxaximabu v ust§len®m stavu byl 79,7 ± 19,2 ml/kg a vŊtġ² neģ 
objem plazmy, coģ naznaļuje urļitou distribuci v tk§n²ch. 
 
Biotransformace 
 
Nebyly provedeny ģ§dn® form§ln² studie metabolismu s obiltoxaximabem. 
Dostupnost monoklon§ln²ch protil§tek vġak obecnŊ zahrnuje distribuci mimo vaskul§rn² prostor 
s moģnĨm vychyt§v§n²m do tk§n² a katabolismus prote§z na mal® peptidy a aminokyseliny, kter® jsou 
n§slednŊ zapracov§ny do endogenn²ho poolu nebo vyluļov§ny. 
 
Eliminace 
 
PrŢmŊrn® hodnoty clearance obiltoxaximabu byly 3,35 ± 0,932 ml/den/kg a mnohem niģġ² neģ 
rychlost glomerul§rn² filtrace, coģ naznaļuje, ģe v podstatŊ nedoch§z² k ren§ln² clearance 
obiltoxaximabu. 
 
Zvl§ġtn² skupiny pacientŢ 
 
Đļinky pohlav², vŊku a rasy 
Farmakokinetika obiltoxaximabu byla hodnocena prostŚednictv²m populaļn² farmakokinetick® 
analĨzy za pouģit² vzorkŢ s®ra od 370 zdravĨch subjektŢ, kterĨm byla v r§mci ļtyŚ klinickĨch 
hodnocen² pod§na jedna intraven·zn² d§vka. Na z§kladŊ t®to analĨzy nemŊly pohlav² (ģeny vs. muģi), 
rasa (nebŊloġsk§ vs bŊloġsk§) nebo vŊk (starġ² vs. mlad²) vĨznamnĨ vliv na farmakokinetick® 
parametry obiltoxaximabu. Klinick® studie obiltoxaximabu vġak nezahrnovaly dostateļnĨ poļet 
subjektŢ ve vŊku 65 let a v²ce, aby bylo moģn® urļit, zda se jejich farmakokinetika liġ² od mladġ²ch 
subjektŢ. Ze 320 subjektŢ zaŚazenĨch do klinickĨch studi² s obiltoxaximabem jich 9,4 % (30/320) bylo 
ve vŊku 65 let a v²ce, zat²mco 2 % (6/320) byla ve vŊku 75 let a v²ce. 
 
Đļinky souvisej²c² s velikost² tŊla 
Clearance pŚi vysok® tŊlesn® hmotnosti (109 kg) byla pŚibliģnŊ o 38 % vyġġ² neģ u referenļn² 
populace. Po pod§n² d§vky na z§kladŊ tŊlesn® hmotnosti (16 mg/kg) to vede ke zvĨġen² AUCinf o 
12 %, coģ nen² klinicky vĨznamn®. 
 
Pediatrickï¿½ populace  
Farmakokinetika obiltoxaximabu u dŊt² nebyla hodnocena. Doporuļen² ohlednŊ d§vkov§n² v tabulce 2 
(bod 4.2) jsou odvozena ze simulac² s pouģit²m populaļn²ho farmakokinetick®ho pŚ²stupu navrģen®ho 
tak, aby odpov²daly pozorovan® expozici obiltoxaximabu u dospŊlĨch pŚi d§vce 16 mg/kg. 
 
5.3 PŚedklinick® ¼daje vztahuj²c² se k bezpeļnosti 
 
Neklinick® ¼daje z²skan® na z§kladŊ konvenļn²ch farmakologickĨch studi² bezpeļnosti, toxicity po 
opakovan®m pod§v§n² a reprodukļn² a vĨvojov® toxicity neodhalily ģ§dn® zvl§ġtn² riziko pro ļlovŊka. 
 
L®ze centr§ln²ho nervov®ho syst®mu (bakterie, z§nŊt, krv§cen² a obļas nekr·za) byly pozorov§ny u 
nepŚeģivġ²ch novoz®landskĨch b²lĨch kr§l²kŢ a makakŢ j§vskĨch infikovanĨch pŢvodcem antraxu, 
kterĨm byl obiltoxaximab (Ó 4 mg/kg) pod§v§n intraven·znŊ nebo u nichģ kontrola probŊhla v dobŊ 
potvrzen² onemocnŊn². Mikroskopick® zmŊny u nepŚeģivġ²ch zv²Śat, kter§ dost§vala obiltoxaximab, 
byly zpŢsobeny pŚ²tomnost² extravaskul§rn²ch bakteri², a nikoli ¼ļinkem obiltoxaximabu. Nebyl 
identifikov§n ģ§dnĨ vztah odpovŊdi na d§vku pro histopatologii mozku. U pŢvodcem antraxu 
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infikovanĨch pŚeģivġ²ch novoz®landskĨch b²lĨch kr§l²kŢ (28. den) nebo makakŢ j§vskĨch (aģ 56. den) 
po jednor§zov®m pod§n² obiltoxaximabu v d§vk§ch aģ 16 mg/kg, resp. 32 mg/kg/d§vka nebyly 
zjiġtŊny ģ§dn® mozkov® l®ze souvisej²c² s l®ļbou. U pŚeģivġ²ch makakŢ j§vskĨch infikovanĨch 
antraxem po l®ļbŊ obiltoxaximabem nebyly pozorov§ny ģ§dn® neurobehavior§ln² ¼ļinky spojen® 
s obiltoxaximabem. 
 
Byla provedena jedin§ studie embryon§ln²ho vĨvoje u bŚez²ch zdravĨch novoz®landskĨch b²lĨch 
kr§l²kŢ, kterĨm byly pod§v§ny ļtyŚi intraven·zn² d§vky obiltoxaximabu aģ 32 mg/kg (dvojn§sobek 
d§vky u ļlovŊka na z§kladŊ mg/kg) v 6., 10., 13. a 17. gestaļn²m dni. Nebyly pozorov§ny ģ§dn® 
dŢkazy o poġkozen² bŚez²ch matek nebo plodŢ v dŢsledku obiltoxaximabu. Kumulativn² expozice u 
novoz®landskĨch b²lĨch kr§l²kŢ (10 000 ɛg/den/ml) pŚi NOAEL ve vĨġi 32 mg/kg/d§vka (n=4 d§vky) 
na z§kladŊ AUC0-15 dn² byly pŚibliģnŊ dvojn§sobkem prŢmŊrn® hodnoty AUC u muģŢ a ģen pŚi klinick® 
intraven·zn² d§vce 16 mg/kg. Hodnoty Cmax po pod§n² d§vky 32 mg/kg byly 1 180 ɛgÅden/ml. 
 
Studie kancerogenity, genotoxicity a fertility nebyly u obiltoxaximabu provedeny. 
 
 
6. FARMACEUTICK£ ĐDAJE 
 
6.1 Seznam pomocnĨch l§tek 
 
Histidin 
Sorbitol (E420) 
Polysorb§t 80 (E 433) 
Kyselina chlorovod²kov§ (E 507, pro ¼pravu pH) 
Hydroxid sodnĨ (E 524, pro ¼pravu pH) 
Voda pro injekci 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Tento l®ļivĨ pŚ²pravek nesm² bĨt m²sen s jinĨmi l®ļivĨmi pŚ²pravky s vĨjimkou tŊch, kter® jsou 
uvedeny v bodŊ 6.6. 
 
6.3 Doba pouģitelnosti 
 
NeotevŚen§ injekļn² lahviļka 
 
7 let 
 
NaŚedŊnĨ infuzn² roztok v infuzn²m vaku 
 
Chemick§, fyzik§ln² a mikrobi§ln² stabilita po naŚedŊn² v infuzn²m vaku pŚed pouģit²m byla prok§z§na 
po dobu 8 hodin pŚi pokojov® teplotŊ (20 °C – 25 ÁC) nebo v chladniļce (2 °C – 8 ÁC). 
 
Z mikrobiologick®ho hlediska m§ bĨt pŚ²pravek pouģit okamģitŊ, pokud zpŢsob 
otevŚen²/rekonstituce/ŚedŊn² nevylouļ² rizika mikrobiologick® kontaminace.  
 
Nen²-li pouģit okamģitŊ, doba a podm²nky uchov§v§n² pŚ²pravku po otevŚen² pŚed pouģit²m jsou 
v odpovŊdnosti uģivatele. 
 
NaŚedŊnĨ infuzn² roztok v injekļn² stŚ²kaļce  
 
Jakmile je naŚedŊnĨ roztok pŚ²pravku NYXTHRACIS pŚipraven, m§ bĨt pod§n okamģitŊ a nem§ bĨt 
uchov§v§n. VeġkerĨ nepouģitĨ pŚ²pravek je nutn® zlikvidovat. 
 
6.4 Zvl§ġtn² opatŚen² pro uchov§v§n² 
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Uchov§vejte v chladniļce (2 °C – 8 ÁC). 
ChraŔte pŚed mrazem. 
Uchov§vejte v pŢvodn²m obalu, aby byl l®ļivĨ pŚ²pravek chr§nŊn pŚed svŊtlem. 
 
Podm²nky uchov§v§n² tohoto l®ļiv®ho pŚ²pravku po jeho naŚedŊn² jsou uvedeny v bodŊ 6.3. 
 
6.5 Druh obalu a obsah balen² 
 
600 mg/6 ml koncentr§tu v injekļn² lahviļce (sklo tŚ²dy I) s pryģovou z§tkou a polypropylenovĨm 
v²ļkem s hlin²kovĨm uz§vŊrem. 
Balen² obsahuje 1 injekļn² lahviļku. 
 
6.6 Zvl§ġtn² opatŚen² pro likvidaci pŚ²pravku a pro zach§zen² s n²m 
 
DŢleģit® pokyny k pŚ²pravŊ 
 
¶ Koncentr§t pro injekļn² roztok je tŚeba pŚed pod§n²m vizu§lnŊ zkontrolovat, zda neobsahuje 

ļ§stice ļi zda se nezmŊnila jeho barva. PŚ²pravek NYXTHRACIS je ļirĨ aģ opalizuj²c², 
bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ aģ svŊtlĨ hnŊdoģlutĨ roztok, kterĨ mŢģe obsahovat nŊkolik prŢsvitnĨch 
aģ b²lĨch b²lkovinnĨch ļ§stic (kter® budou odstranŊny in-line filtrac²). 

¶ Pokud se zmŊnila barva roztoku nebo roztok obsahuje ciz² ļ§stice, injekļn² lahviļku zlikvidujte 
(viz bod 3). 

¶ Lahviļku neprotŚep§vejte. 
 
PŚ²prava a ŚedŊn² v infuzn²m vaku  
 
1. VypoļtŊte potŚebn® miligramy obiltoxaximabu vyn§soben²m doporuļen® d§vky mg/kg 

v tabulce 2 (viz bod 4.2) podle tŊlesn® hmotnosti konkr®tn²ho pacienta v kilogramech. 
2. VypoļtŊte poģadovanĨ objem v mililitrech koncentr§tu obiltoxaximabu pro infuzn² roztok a 

poļet injekļn²ch lahviļek potŚebnĨch pro d§vku vydŊlen²m vypoļ²tan® d§vky v miligramech 
(krok 1) podle koncentrace 100 mg/ml. Jedna injekļn² lahviļka umoģŔuje pod§v§n² 6 ml 
koncentr§tu obiltoxaximabu pro pŚ²pravu infuzn²ho roztoku. 

3. Zvolte vhodnĨ infuzn² vak s injekļn²m roztokem chloridu sodn®ho o koncentraci 9 mg/ml 
(0,9 %). Ve vĨġe uveden®m kroku 2 odeberte z infuzn²ho vaku objem roztoku stejn®ho objemu 
obiltoxaximabu v mililitrech. Roztok, kterĨ byl odebr§n z infuzn²ho vaku, zlikvidujte. 

4. Odeberte poģadovanĨ objem koncentr§tu obiltoxaximabu pro infuzn² roztok (vypoļten®ho 
v kroku 2) z injekļn²ch lahviļek pŚ²pravku NYXTHRACIS. Veġkerou nespotŚebovanou ļ§st 
pŚ²pravku NYXTHRACIS v injekļn²ch lahviļk§ch zlikvidujte. 

5. PoģadovanĨ objem koncentr§tu obiltoxaximabu pro infuzn² roztok pŚeneste do vybran®ho 
infuzn²ho vaku.  

6. Vak jemnŊ pŚevraŠte, aby se roztok prom²sil. NeprotŚep§vejte. 
7. Infuze mus² bĨt pod§v§na po dobu 90 minut rychlost² infuze uveden® v tabulce 3 (viz bod 4.2) 

pomoc² in-line filtru 0,22 mikronu.  
8. PŚipravenĨ roztok je stabiln² po dobu 8 hodin pŚi pokojov® teplotŊ 20 °C – 25 ÁC nebo 8 hodin 

v chladniļce pŚi teplotŊ 2 °C – 8 ÁC. 
 
PŚ²prava a ŚedŊn² v injekļn² stŚ²kaļce 
 
1. VypoļtŊte potŚebn® miligramy obiltoxaximabu vyn§soben²m doporuļen® d§vky mg/kg 

v tabulce 2 (viz bod 4.2) podle tŊlesn® hmotnosti konkr®tn²ho pacienta v kilogramech. 
2. VypoļtŊte poģadovanĨ objem v mililitrech koncentr§tu obiltoxaximabu pro infuzn² roztok a 

poļet injekļn²ch lahviļek potŚebnĨch pro d§vku vydŊlen²m vypoļ²tan® d§vky v miligramech 
(krok 1) podle koncentrace 100 mg/ml. Jedna injekļn² lahviļka umoģŔuje pod§n² 6 ml 
koncentr§tu pŚ²pravku NYXTHRACIS pro pŚ²pravu infuzn²ho roztoku. 

3. Zvolte injekļn² stŚ²kaļku vhodn® velikosti pro celkovĨ objem infuze, kterĨ m§ bĨt pod§n. 
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4. Pomoc² vybran® injekļn² stŚ²kaļky a in-line filtru 0,22 mikronu odeberte poģadovanĨ objem 
koncentr§tu obiltoxaximabu pro pŚ²pravu infuzn²ho roztoku (vypoļteno v kroku 2). Veġkerou 
nespotŚebovanou ļ§st pŚ²pravku NYXTHRACIS v injekļn²ch lahviļk§ch zlikvidujte.  

5. K pŚ²pravŊ celkov®ho objemu infuze uveden® v tabulce 2 odeberte vhodn® mnoģstv² injekļn²ho 
roztoku chloridu sodn®ho o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). 

6. Roztok jemnŊ prom²chejte. NeprotŚep§vejte. 
7. Jakmile je naŚedŊnĨ roztok obiltoxaximabu pŚipraven, ihned jej aplikujte. Roztok neuchov§vejte 

v injekļn² stŚ²kaļce. NepouģitĨ pŚ²pravek zlikvidujte. 
 
Likvidace 
 
VeġkerĨ nepouģitĨ l®ļivĨ pŚ²pravek nebo odpad mus² bĨt zlikvidov§n v souladu s m²stn²mi 
poģadavky. 
 
 
7. DRĢITEL ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
NŊmecko 
 
8. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO / REGISTRAĻNĉ ĻĉSLA  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
9. DATUM PRVNĉ REGISTRACE / PRODLOUĢENĉ REGISTRACE 
 
Datum prvn² registrace: 18. listopadu 2020 
 
 
10. DATUM REVIZE TEXTU 
 
Podrobn® informace o tomto l®ļiv®m pŚ²pravku jsou k dispozici na webovĨch str§nk§ch Evropsk® 
agentury pro l®ļiv® pŚ²pravky http://www.ema.europa.eu<, a na webovĨch str§nk§ch {n§zev n§rodn² 
agentury, pŚ²sluġn§ webov§ adresa}>. 
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PřĉLOHA II 
 

A. VħROBCE BIOLOGICK£ L£ĻIV£ LĆTKY A VħROBCE 
ODPOVŉDNħ ZA PROPOUĠTŉNĉ ĠARĢĉ 

 
B. PODMĉNKY NEBO OMEZENĉ VħDEJE A POUĢITĉ 

 
C. DALĠĉ PODMĉNKY A POĢADAVKY REGISTRACE 

 
D. PODMĉNKY NEBO OMEZENĉ S OHLEDEM NA 

BEZPEĻN£ A ĐĻINN£ POUĢĉVĆNĉ L£ĻIV£HO 
PřĉPRAVKU 

 
E. ZVLĆĠTNĉ POVINNOST USKUTEĻNIT POREGISTRAĻNĉ 

OPATřENĉ PRO REGISTRACI PřĉPRAVKU ZA 
VħJIMEĻNħCH OKOLNOSTĉ 
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A. VħROBCE/VħROBCI BIOLOGICK£ L£ĻIV£ LĆTKY / BIOLOGICKħCH 
L£ĻIVħCH LĆTEK A VħROBCE ODPOVŉDNħ / VħROBCI ODPOVŉDNĉ ZA 
PROPOUĠTŉNĉ ĠARĢĉ 

 
N§zev a adresa vĨrobce/vĨrobcŢ biologick® l®ļiv® l§tky / biologickĨch l®ļivĨch l§tek 
 
Lonza Biologics, Inc.  
101 International Drive 
Portsmouth, NH 03801  
USA 
 
N§zev a adresa vĨrobce odpovŊdn®ho / vĨrobcŢ odpovŊdnĨch za propouġtŊn² ġarģ² 
 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Nizozem² 
 
 
B. PODMĉNKY NEBO OMEZENĉ VħDEJE A POUĢITĉ  
 
VĨdej l®ļiv®ho pŚ²pravku je v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis. 
 
 
C. DALĠĉ PODMĉNKY A POĢADAVKY REGISTRACE 
 
¶ PravidelnŊ aktualizovan® zpr§vy o bezpeļnosti (PSUR) 

 
Poģadavky pro pŚedkl§d§n² PSUR pro tento l®ļivĨ pŚ²pravek jsou uvedeny v seznamu 
referenļn²ch dat Unie (seznam EURD) stanoven®m v ļl. 107c odst. 7 smŊrnice 2001/83/ES a 
jak®koli n§sledn® zmŊny jsou zveŚejnŊny na evropsk®m webov®m port§lu pro l®ļiv® pŚ²pravky. 
 
 
D. PODMĉNKY NEBO OMEZENĉ S OHLEDEM NA BEZPEĻN£ A ĐĻINN£ POUĢĉVĆNĉ 

L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 
 
¶ Pl§n Ś²zen² rizik (RMP) 

 
Drģitel rozhodnut² o registraci (MAH) uskuteļn² poģadovan® ļinnosti a intervence v oblasti 
farmakovigilance podrobnŊ popsan® ve schv§len®m RMP uveden®m v modulu 1.8.2 registrace a 
ve veġkerĨch schv§lenĨch n§slednĨch aktualizac²ch RMP. 
 
AktualizovanĨ RMP je tŚeba pŚedloģit: 
¶ na ģ§dost Evropsk® agentury pro l®ļiv® pŚ²pravky, 
¶ pŚi kaģd® zmŊnŊ syst®mu Ś²zen² rizik, zejm®na v dŢsledku obdrģen² novĨch informac², kter® 

mohou v®st k vĨznamnĨm zmŊn§m pomŊru pŚ²nosŢ a rizik, nebo z dŢvodu dosaģen² 
vĨznaļn®ho miln²ku (v r§mci farmakovigilance nebo minimalizace rizik). 

 
 
E. ZVLĆĠTNĉ POVINNOST USKUTEĻNIT POREGISTRAĻNĉ OPATřENĉ PRO 

REGISTRACI PřĉPRAVKU ZA VħJIMEĻNħCH OKOLNOSTĉ 
 
Tato registrace byla schv§lena za ĂvĨjimeļnĨch okolnost²ñ, a proto podle ļl. 14 odst. 8 naŚ²zen² (ES) 
ļ. 726/2004 drģitel rozhodnut² o registraci uskuteļn² v dan®m term²nu n§sleduj²c² opatŚen²: 
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Popis Term²n splnŊn² 
 
Za ¼ļelem validace FK metody obiltoxaximabu (GCL-160) 
v lidsk®m s®ru mus² drģitel rozhodnut² o registraci pŚed pouģit²m 
analĨzy vzorku pro klinickou studii AH501 pŚedloģit vĨsledky 
validace testu pro n§sleduj²c² aspekty: interference prostŚednictv²m 
PA (63 a 83), EF, LF a ADA a vĨkonnosti testŢ v hemolytick®m a 
lipemick®m s®ru. Paraleln² pŚ²stup by mŊl bĨt proveden se 
z²skanĨmi vzorky z pl§novan® otevŚen® ter®nn² studie AH501. 
 
 
 
Za ¼ļelem vyhodnocen² klinick® odpovŊdi, bezpeļnosti a 
sn§ġenlivosti vļetnŊ prŢbŊhu onemocnŊn² a pŚeģit² u subjektŢ 
s podezŚen²m na plicn² antrax, s pravdŊpodobnĨm plicn²m antraxem 
nebo potvrzenĨm plicn²m antraxem l®ļenĨch obiltoxaximabem m§ 
drģitel rozhodnut² o registraci prov®st hodnocen² podle schv§len®ho 
protokolu a pŚedloģit vĨsledky z§vŊreļn® zpr§vy z f§ze 4, otevŚen® 
ter®nn² studie AH501 po propuknut² antraxu v zem²ch, kde je 
obiltoxaximab schv§len a dostupnĨ. 
 
 
 
 

 
Maj² bĨt pŚedloģeny 
spoleļnŊ se z§vŊreļnou 
klinickou zpr§vou ze studie 
AH501. 
 
 
 
 
 
 
 
Zpr§vy pŚedkl§dan® kaģdĨ 
rok  
 
Z§vŊreļn§ zpr§va bude 
pŚedloģena nejpozdŊji do 
12 mŊs²cŢ po posledn²m 
pod§n² obiltoxaximabu 
nebo posledn²m sbŊru 
¼dajŢ v pŚ²padŊ 
retrospektivn²ho sbŊru 
¼dajŢ. 
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PřĉLOHA III 
 

OZNAĻENĉ NA OBALU A PřĉBALOVĆ INFORMACE 
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A. OZNAĻENĉ NA OBALU 
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ĐDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU 
 
KRABIĻKA 
 
 
1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 

 
NYXTHRACIS 100 mg/ml, steriln² koncentr§t 
obiltoxaximabum  
 
 
2. OBSAH L£ĻIV£ LĆTKY / L£ĻIVħCH LĆTEK 
 
1 ml: obiltoxaximabum 100 mg 
 
 
3. SEZNAM POMOCNħCH LĆTEK 
 
Pomocn® l§tky: histidin, sorbitol, E433, kyselina chlorovod²kov§, hydroxid sodnĨ, voda pro injekci. 
 
 
4. L£KOVĆ FORMA A OBSAH BALENĉ 
 
Koncentr§t pro infuzn² roztok 
600 mg/6 ml 
1 injekļn² lahviļka 
 
 
5. ZPšSOB A CESTA/CESTY PODĆNĉ 
 
PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pŚ²balovou informaci. 
Intraven·zn² pod§n² po naŚedŊn². 
Pouze k jednor§zov®mu pouģit². 
NeprotŚep§vejte. 
 
QR k·d bude vloģen + www.obiltoxaximab-sfl.eu 
 
 
6. ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, ĢE L£ĻIVħ PřĉPRAVEK MUSĉ BħT UCHOVĆVĆN 

MIMO DOHLED A DOSAH DŉTĉ 
 
 
7. DALĠĉ ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, POKUD JE POTřEBN£ 
 
 
 
8. POUĢITELNOST 
 
EXP 
 
 
9. ZVLĆĠTNĉ PODMĉNKY PRO UCHOVĆVĆNĉ 
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Uchov§vejte v chladniļce.  
ChraŔte pŚed mrazem.  
Uchov§vejte v pŢvodn²m obalu, aby byl pŚ²pravek chr§nŊn pŚed svŊtlem. 
 
 
10. ZVLĆĠTNĉ OPATřENĉ PRO LIKVIDACI NEPOUĢITħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš 

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODN£ 
 
 
11. NĆZEV A ADRESA DRĢITELE ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
NŊmecko 
 
 
12. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO/ĻĉSLA  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
13. ĻĉSLO ĠARĢE 
 
Ļ. ġarģe 
 
 
14. KLASIFIKACE PRO VħDEJ 
 
 
15. NĆVOD K POUĢITĉ 
 
 
16. INFORMACE V BRAILLOVŉ PĉSMU 
 
Nevyģaduje se – odŢvodnŊn² pŚijato. 
 
 
17. JEDINEĻNħ IDENTIFIKĆTOR – 2D ĻĆROVħ KčD 
 
2D ļ§rovĨ k·d s jedineļnĨm identifik§torem. 
 
 
18. JEDINEĻNħ IDENTIFIKĆTOR – DATA ĻITELNĆ OKEM 
 
PC  
SN  
NN  
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MINIMĆLNĉ ĐDAJE UVĆDŉN£ NA MAL£M VNITřNĉM OBALU 
 
OZNAĻENĉ NA INJEKĻNĉ LAHVIĻCE 
 
 
1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU A CESTA/CESTY PODĆNĉ 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml, steriln² koncentr§t 
obiltoxaximabum  
Intraven·zn² pod§n² po naŚedŊn². 
 
 
2. ZPšSOB PODĆNĉ 
 
Pouze k jednor§zov®mu pouģit². 
 
3. POUĢITELNOST 
 
EXP 
 
 
4. ĻĉSLO ĠARĢE 
 
Ļ. ġarģe 
 
 
5. OBSAH UDANħ JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POĻET 
 
600 mg/6 ml 
 
 
6. JIN£ 
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B. PřĉBALOVĆ INFORMACE 
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PŚ²balov§ informace: informace pro pacienta 
 

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentr§t pro infuzn² roztok 
obiltoxaximabum 

 
Tento pŚ²pravek podl®h§ dalġ²mu sledov§n². To umoģn² rychl® z²sk§n² novĨch informac² o 

bezpeļnosti. MŢģete pŚispŊt t²m, ģe nahl§s²te jak®koli neģ§douc² ¼ļinky, kter® se u V§s vyskytnou. Jak 
hl§sit neģ§douc² ¼ļinky je pops§no v z§vŊru bodu 4. 
 
PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek pouģ²vat, 
protoģe obsahuje pro V§s dŢleģit® ¼daje. 

- Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu.  
- M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe, l®k§rn²ka nebo zdravotn² sestry. 
- Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi, l®k§rn²kovi 

nebo zdravotn² sestŚe. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou 
uvedeny v t®to pŚ²balov® informaci. Viz bod 4. 

 
Co naleznete v t®to pŚ²balov® informaci 
 
1. Co je pŚ²pravek NYXTHRACIS a k ļemu se pouģ²v§  
2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ V§m bude pŚ²pravek NYXTHRACIS pod§n 
3. Jak bude pŚ²pravek NYXTHRACIS pod§v§n 
4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky  
5. Jak pŚ²pravek NYXTHRACIS uchov§vat 
6. Obsah balen² a dalġ² informace 
 
 
1. Co je pŚ²pravek NYXTHRACIS a k ļemu se pouģ²v§ 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS obsahuje l®ļivou l§tku obiltoxaximab. Obiltoxaximab je monoklon§ln² 
protil§tka, typ b²lkoviny, kter§ se v§ģe na toxiny produkovan® bakteriemi, jeģ zpŢsobuj² antrax, a 
inaktivuje je. 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS se pouģ²v§ v kombinaci s antibiotiky k l®ļbŊ dospŊlĨch, dosp²vaj²c²ch a dŊt² 
s antraxem zpŢsobenĨm vdechnut²m bakteri² (plicn² antrax).  
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS lze pouģ²t tak® v pŚ²padŊ, ģe jste se mohl(a) dostat do kontaktu s bakteriemi 
zpŢsobuj²c²mi antrax nebo jejich sporami , ale nevykazujete ģ§dn® pŚ²znaky onemocnŊn², a pokud nen² 
k dispozici ani nen² vhodn§ ģ§dn§ jin§ l®ļba. 
 
 
2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ V§m bude pŚ²pravek NYXTHRACIS pod§n 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS V§m nesm² bĨt pod§v§n, 
- jestliģe jste alergickĨ(§) na obiltoxaximab nebo na kteroukoli dalġ² sloģku tohoto pŚ²pravku 

(uvedenou v bodŊ 6). 
 
UpozornŊn² a opatŚen²  
PŚed pouģit²m pŚ²pravku NYXTHRACIS se poraŅte se svĨm l®kaŚem, l®k§rn²kem nebo zdravotn² 
sestrou, 
 
- pokud m§te (nebo Vaġe d²tŊ) vrozenou nesn§ġenlivost frukt·zy, coģ je vz§cnï¿½  genetickï¿½  

onemocnŊn², nebo pokud Vaġe d²tŊ jiģ nemŢģe konzumovat sladk® potraviny nebo n§poje, 
protoģe m§ pocit na zvracen², zvrac² nebo m§ nepŚ²jemn® pocity, napŚ. nadĨm§n², ģaludeļn² 
kŚeļe nebo prŢjem. 
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Alergick® reakce, kter® se mohou objevit po l®ļbŊ pŚ²pravkem NYXTHRACIS, mohou bĨt nŊkdy 
z§vaģn®. PŚed pod§n²m pŚ²pravku NYXTHRACIS V§m mŢģe bĨt pod§no antihistaminikum ke sn²ģen² 
rizika alergickĨch reakc². 
 
Dalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek NYXTHRACIS 
Informujte sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® uģ²v§te, kter® jste v ned§vn® dobŊ 
uģ²val(a) nebo kter® moģn§ budete uģ²vat. 
Mohou V§m bĨt pod§na antibiotika (napŚ. ciprofloxacin) jako pomoc pŚi l®ļbŊ plicn²ho antraxu. 
 
TŊhotenstv² a kojen² 
Pokud jste tŊhotn§ nebo koj²te, domn²v§te se, ģe mŢģete bĨt tŊhotn§, nebo pl§nujete otŊhotnŊt, poraŅte 
se se svĨm l®kaŚem dŚ²ve, neģ V§m bude tento pŚ²pravek pod§n. 
 
Nen² zn§mo, zda pŚ²pravek NYXTHRACIS nemŢģe poġkodit Vaġe nenarozen® d²tŊ.  
 
Nen² zn§mo, zda se pŚ²pravek NYXTHRACIS vyluļuje do mateŚsk®ho ml®ka. Vy i V§ġ l®kaŚ 
rozhodnete, zda byste po pod§n² pŚ²pravku NYXTHRACIS mŊla kojit. 
 
ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 
PŚ²pravek NYXTHRACIS mŢģe vyvolat neģ§douc² ¼ļinky, jako jsou bolest hlavy, z§vratŊ, ¼nava a 
zvracen². To mŢģe ovlivnit schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS obsahuje sorbitol (E420). 
Sorbitol je zdrojem frukt·zy (typu cukru). Pokud m§te (nebo Vaġe d²tŊ) vrozenou nesn§ġenlivost 
frukt·zy, coģ je vz§cn® genetick® onemocnŊn², nesm² V§m (nebo Vaġemu d²tŊti) bĨt tento pŚ²pravek 
pod§n. Pacienti s vrozenou nesn§ġenlivost² frukt·zy nejsou schopni rozloģit frukt·zu, coģ mŢģe 
zpŢsobit z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky. 
Informujte l®kaŚe pŚed zah§jen²m l®ļby t²mto pŚ²pravkem, pokud m§te (nebo Vaġe d²tŊ m§) vrozenou 
nesn§ġenlivost frukt·zy nebo pokud Vaġe d²tŊ nemŢģe j²st sladk® potraviny nebo p²t sladk® n§poje, 
protoģe to zpŢsobuje pocit na zvracen², zvracen² nebo nepŚ²jemn® pocity jako nadĨm§n², ģaludeļn² 
kŚeļe nebo prŢjem. 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS obsahuje sod²k. 
Tento l®ļivĨ pŚ²pravek obsahuje m®nŊ neģ 1 mmol (23 mg) sod²ku v jedn® 6ml injekļn² lahviļce 
s pŚ²pravkem NYXTHRACIS, to znamen§, ģe je v podstatŊ Ăbez sod²kuñ. 
 
 
3. Jak bude pŚ²pravek NYXTHRACIS pod§v§n 
 
PŚ²pravek NYXTHRACIS V§m bude pod§vat l®kaŚ nebo zdravotn² sestra. V§ġ l®kaŚ nebo zdravotn² 
sestra vypoļ²t§ d§vku na z§kladŊ Vaġ² tŊlesn® hmotnosti (nebo tŊlesn® hmotnosti Vaġeho d²tŊte).  
 
V§ġ l®kaŚ, zdravotn² sestra nebo l®k§rn²k pŚiprav² infuzn² roztok.  
Roztok pŚ²pravku NYXTHRACIS bude pod§v§n infuz² (Ăkapaļkouñ) do ģ²ly po dobu 90 minut, 
obvykle do paģe. BŊhem pod§v§n² pŚ²pravku NYXTHRACIS a rovnŊģ nejm®nŊ jednu hodinu po 
infuzi budete monitorov§n(a).  
PŚed pod§n²m pŚ²pravku NYXTHRACIS V§m budou obvykle pod§ny l®ļiv® pŚ²pravky k prevenci 
nebo omezen² alergickĨch reakc².  
 
M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se pouģ²v§n² tohoto pŚ²pravku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe, l®k§rn²ka 
nebo zdravotn² sestry. 
 
 
4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 
 
PodobnŊ jako vġechny l®ky mŢģe m²t i tento pŚ²pravek neģ§douc² ¼ļinky, kter® se ale nemus² 
vyskytnout u kaģd®ho. 
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Jestliģe zaznamen§te kterĨkoliv z n§sleduj²c²ch neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, ihned o tom informujte 
sv®ho l®kaŚe nebo osobu, kter§ V§m pod§v§ infuzi:  
 
SvŊdŊn², vyr§ģka, duġnost nebo s²p§n² – to mohou bĨt pŚ²znaky alergick® reakce (pŚecitlivŊlosti). 
 
Dalġ² neģ§douc² ¼ļinky pŚ²pravku NYXTHRACIS zahrnuj²: 
 
Ļast® (mohou postihovat aģ 1 osobu z 10) 
- Bolest hlavy 
- Kaġel 
- Bolest v m²stŊ pod§n² infuze 
- SvŊdŊn², koģn² vyr§ģka vļetnŊ svŊdiv® vyvĨġen® vyr§ģky (kopŚivky) 
 
M®nŊ ļast® (mohou postihnout aģ 1 osobu ze 100) 
- Alergick® reakce 
- Z§vratŊ 
- Necitlivost 
- PŚecitlivŊlost na svŊtlo (fotofobie) 
- NepŚ²jemn® pocity v uchu 
- Podr§ģdŊn² v krku 
- Chrapot 
- ZduŚen² sliznice vedlejġ²ch nosn²ch dutin 
- Duġnost 
- Bolest rtŢ 
- Ekz®m, olupov§n² kŢģe 
- Svalov® z§ġkuby a kŚeļe 
- Đnava 
- Zimnice (pocit chladu) 
- NepŚ²jemn® pocity v oblasti hrudn²ku 
- Celkov§ bolest a bolest postihuj²c² konļetiny, hrudn²k, ļelisti, svaly, vazy, ġlachy nebo kosti  
- Otok v m²stŊ aplikace infuze, bolest nebo flebitida (z§nŊt ģ²ly 
 
Hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 
Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi, l®k§rn²kovi nebo 
zdravotn² sestŚe. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 
v t®to pŚ²balov® informaci. Neģ§douc² ¼ļinky mŢģete hl§sit tak® pŚ²mo prostŚednictv²m n§rodn²ho 
syst®mu hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ uveden®ho v Dodatku V. Nahl§ġen²m neģ§douc²ch ¼ļinkŢ mŢģete 
pŚispŊt k z²sk§n² v²ce informac² o bezpeļnosti tohoto pŚ²pravku. 
 
 
5. Jak pŚ²pravek NYXTHRACIS uchov§vat 
 
Uchov§vejte tento pŚ²pravek mimo dohled a dosah dŊt². 
 
Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek po uplynut² doby pouģitelnosti uveden® na krabiļce a blistru za EXP. 
Doba pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho mŊs²ce. 
 
Uchov§vejte v chladniļce (2 °C – 8 ÁC).  
ChraŔte pŚed mrazem. 
Uchov§vejte v pŢvodn²m obalu, aby byl pŚ²pravek chr§nŊn pŚed svŊtlem. 
 
Po naŚedŊn² v infuzn²m vaku byla chemick§, fyzik§ln² a mikrobi§ln² stabilita pŚi pouģit² prok§z§na po 
dobu 8 hodin pŚi pokojov® teplotŊ (20 °C – 25 ÁC) nebo v chladniļce (2 °C – 8 ÁC). 
 
Po naŚedŊn² pŚ²pravku NYXTHRACIS v injekļn² stŚ²kaļce je tŚeba pŚ²pravek podat okamģitŊ a 
neuchov§vat jej. VeġkerĨ nepouģitĨ pŚ²pravek je nutn® zlikvidovat. 
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6. Obsah balen² a dalġ² informace 
 
Co pŚ²pravek NYXTHRACIS obsahuje  
- L®ļivou l§tkou je obiltoxaximabum. Jeden ml koncentr§tu obsahuje obiltoxaximabum 100 mg. 

Jedna 6ml injekļn² lahviļka obsahuje obiltoxaximabum 600 mg. 
- Dalġ²mi sloģkami jsou histidin, sorbitol (E 420), polysorb§t 80 (E 433), kyselina chlorovod²kov§ 

(E 507) a hydroxid sodnĨ (E 524). Viz tak® bod 2 ĂNYXTHRACIS obsahuje sorbitolñ. 
 
Jak pŚ²pravek NYXTHRACIS vypad§ a co obsahuje toto balen² 
NYXTHRACIS je ļirĨ aģ opalizuj²c², bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ aģ svŊtlĨ hnŊdoģlutĨ koncentr§t pro 
roztok. 
PŚ²pravek NYXTHRACIS je k dispozici v balen² obsahuj²c²m 1 injekļn² lahviļku. 
 
Drģitel rozhodnut² o registraci 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
NŊmecko 
 
VĨrobce  
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Nizozem² 
 
 
Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy revidov§na 
 
Tento l®ļivĨ pŚ²pravek byl registrov§n za ĂvĨjimeļnĨch okolnost²ñ. Znamen§ to, ģe vzhledem ke 
vz§cn® povaze tohoto onemocnŊn² a z etickĨch dŢvodŢ nebylo moģn® z²skat o tomto l®ļiv®m 
pŚ²pravku ¼pln® informace. 
Evropsk§ agentura pro l®ļiv® pŚ²pravky kaģdoroļnŊ vyhodnot² jak®koli nov® informace tĨkaj²c² se 
tohoto l®ļiv®ho pŚ²pravku a tato pŚ²balov§ informace bude podle potŚeby aktualizov§na. 
 
Dalġ² zdroje informac² 
 
Podrobn® informace o tomto l®ļiv®m pŚ²pravku jsou k dispozici na webovĨch str§nk§ch Evropsk® 
agentury pro l®ļiv® pŚ²pravky: http://www.ema.europa.eu. Na tŊchto str§nk§ch naleznete t®ģ odkazy na 
dalġ² webov® str§nky tĨkaj²c² se vz§cnĨch onemocnŊn² a jejich l®ļby. 
 
Na webovĨch str§nk§ch Evropsk® agentury pro l®ļiv® pŚ²pravky je tato pŚ²balov§ informace 
k dispozici ve vġech ¼Śedn²ch jazyc²ch EU/EHP. 
 
Dalġ² informace: www.obiltoxaximab-sfl.eu QR k·d bude vloģen  
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