


Este medicamento estigujeto a seguimiento adicional, lo que agilizar#a deteccigzde nueva
informaci@zsobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccifz 4.8, en la que se incluye informaci@sobre cito notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NYXTHRACIS 100 mg/ml concentrado para solucigzpara perfusig Sb'
Un mililitro de concentrado contiene 100 mg de obiltoxaximab. 0

Un vial de 6 ml contiene 600 mg de obiltoxaximab. (b'

El obiltoxaximab se produce en ckilas de mieloma murino GS -NSO mediante tecnologidel ADN
recombinante.

Excipiente con efecto conocido '\q

Un mililitro de concentrado contiene 36 mg de sorbitol. (b'()

2. COMPOSICI¥ CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Para consultar la lista completa de excipientes, ver la secd@/

N\

3. FORMA FARMAC&TICA \9

Concentrado para solucifpara perfusifiz(concentrkadgrestd).

NYXTHRACIS es una soluci@opalescente, d ora a amarillo plgla, o bien amarillo parda
pHsga, que puede contener algunos particulados'roteinggos de traslgidos a blancos (que se
eliminar@zpor filtracigzen Igea) con un p}@,S y una osmolaridad de 277- 308 mOsm/Kkg.

O

4. DATOS CLKICOS Q

4.1 Indicacionesterapﬁiic@

NYXTHRACIS estindic x(combinacia(zcon los medicamentos antibacterianos adecuados en
todos los grupos de ed a el tratamiento del carbunco pulmonar provocado por Bacillus anthracis
(ver la seccigsb.1).

NYXTHRACIS estighdicado para todos los grupos de edad para la profilaxis postexposicigzdel
carbunco pul uando las terapias alternativas no son apropiadas o no estgdisponibles ( ver la

SecCifb. 1) ()

6 &y forma de administracig

RACIS se debe administrar tan pronto como est@ihidicado clicamente.

disponerse siempre de tratamiento y supervisigam@ica apropiada en caso de que se produzca
un evento anafilggico tras la administracigzde NYXTHRACIS

Posologi

La dosis recomendada de NYXTHRACIS en pacientes adultos de peso mgtmo 40 kg es una sola
perfusigzintravenosa a raz@gde 16 mg/kg de peso corporal. La dosis recomendada de



NYXTHRACIS en pacientes adultos de peso inferior a los 40 kg es una sola perfusi§z intravenosa a
razide 24 mg/kilogramo de peso corporal.

Se recomienda medicacifzprevia con antihistamggcos antes de administrar NYXTHRACIS  (ver las
secciones 4.4y 4.8).

En cuanto a las modificaciones de dosis por reacciones relacionadas con la perfusigz(IRR), @'
tabla 1. 6

Tabla 1: Modificaciones de la dosis de NYXTHRACIS por reacciones relacionad&&a
erfusigp

&

Gravedad de las | Modificacifzde la dosis

IRR .

Reacciz Se debe interrumpir la perfusigz de obiltoxaximab y se dé@!(plicar un

relacionada con tratamiento de soporte.

Icz;rzggfuls:g@zde En el caso de que se produzcan respiraci@gsi blante,aroncospasmo o urticaria
generalizada de Grado 3, se debe interrumpir de amente la administracigz
de obiltoxaximab. \

Para la respiraci@sib ilante o urticaria rer‘é!é de Grado 2, o por la
recurrencia de cualquier sgtoma de Gral e debe interrumpir
permanentemente la administracigzde Oblliéxaximab.

Por el contrario, una vez que se har&suelto completamente los s@tomas, se
puede reanudar la perfusi@ en sa del 50 % de la previa a la interrupcig
En ausencia de sgtomas relaci®gados con la perfusif; la tasa de perfusifzse
describe en la tabla 3.

Se debe administrar me ifprevia.

Reacci La perfusi@ de obiltexaximab se debe interrumpir inmediatamente.

relacionada con | Se debe prestar tratagiento de apoyo.

la perfusipade Se debe interrun@)ermanentemente el tratamiento con obiltoxaximab.

Grado 4 C o

4

Poblaciones especiales O
Pacientes de edad avanzia&/

1R HV QHFHVDULR HO DMX@H GRVLV SDUD SDFLHQIHV GH 65 de edad (ver la secci@b.2).
Poblacigzpedi@i

La dosis remc)@ﬁda para pacientes pedi#icos se basa en el peso que se muestra en la tabla 2

siguientev.\

Tabla sis pediggica recomendada para obiltoxaximab (dosis basada en el peso)
y Peso corporal (kg) Dosis [mg/kg pc]
> 40 16
DD > 15— 40 24
N 15 a5 0 menos 32

Forma de administracif

Obiltoxaximab se debe administrar mediante perfusi#z intravenosa durante 90 minutos.

Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento

3



La inyeccifzno debe repetirse. Obiltoxaximab se debe diluir en una solucigzde cloruros #kco a
raz@de 9 mg/ml (0,9 %) para inyeccigzantes de la administracigzcomo perfusiéz  intravenosa (ver
la secci§6.6).

La perfusi@ intravenosa diluida de obiltoxaximab debe aplicarse a lo largo de 90 minutos con la tasa
de perfusiz que se describe en la tabla 3, utilizando una bolsa o jeringa de perfusi@zy un filtro ?b'

IBea de 0,22 micras. t

Los pacientes se deben someter a observacigzestrecha a la bgfueda de signos o sgtomas d
hipersensibilidad durante la perfusizy al menos durante una hora despug{ ver la sec . Las
reacciones a la perfusifdeben gestionarse tal y como se indic a en la tabla 1. 0

La Igea se debe lavar con soluci@zde cloruro de sodiode 9  mg/ml (0,9 %) para @ciyzal final de
la perfusigaintravenosa.

Tabla 3: Dosis de obiltoxaximab, volumen total de perfusig: y tasa d usifz segiepeso
corporal X
Peso corporal (kg) Volumen de perfus% Velocidad de perfusi
(dosis basada en el peso) total [ml] go) [ml/h]
[Jeringa o bol
perfusi {5’
> 40 kg o adulto (16 m@'c)
> 40 | | 167
> 15 kg a 40 kg (29$kg pc)
31a40 50 167
16230 100 67
15 kg o ad 2 mg/kg pc)
11a15 (0.3 100 67
5a10 bt 50 33,3
31249 Q» 25 17
21a3 Fa\ 20 13,3
1,1a2 ~ N7 15 10
1 0 menos \J 7 4,7

* Las instrucciones sobre la di el producto medicinal y el uso de la jeringa o la bolsa de
perfusigzantes de la admini% e pueden consultar en la seccigz  6.6.

4.3 ContraindicacionQ

Hipersensibilidad a pio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccig: 6.1.
4.4 Advert% y precauciones especiales de empleo

Trazabilida

Con ot@je mejorar la trazabilidad de los medicamentos biol@tcos, el nombre y el ngiero de lote
del amento administrado deben estar claramente registrados.

@iones relacionadas con la perfusifz hipersensibilidad y anafilaxia

Las reacciones de hipersensibilidad o relacionadas con la perfusifzse observan de una manera comgz
con obiltoxaximab en sujetos sanos. Debido al riesgo de reacciones severas o de anafilaxia, el
obiltoxaximab se debe administrar en entornos monitorizados, a cargo de personal con la formacigzy
la equipacifznecesarias par a abordar las reacciones de anafilaxia. Los pacientes se deben monitorizar
estrechamente durante el pergglo de perfusifzy durante al menos una hora despuge la

administracig



Como los ensayos clgkcos se realizan en voluntarios sanos, las infusiones de obiltoxaximab se
detienen cuando se inicia alguna reacciz Tomando como base la experiencia con otros anticuerpos
monoclonales que se han usado en el tratamiento de condiciones m@kcas graves, las infusiones por lo
general se pueden completar si se gestionan adecuadamente. Las reacciones relacionadas con la
perfusifzse deben gestionar tal y como se muestra en la tabla 1.

Se recomienda la medicacigzprevia con un antihistamgkco, por ejemplo, la difenhidramina, a @'
la administraci@zde obiltoxaxi mab (ver la seccig4.2). La difenhidramina se administrig0 m S
antes del tratamiento con obiltoxaximab en los ensayos clgicos realizados con este obilto(zmab. La
premedicacifzcon antihistam@tco no previene la anafilaxia y puede enmascarar o retr inicio de
sitomas de hipersensibilidad.

Meninagitis por carbunco Q

El obiltoxaximab no cruza la barrera hematoencefliea y no previene ni sirve de @tamiento para la
meningitis por carbunco.

Poblaci@zpedifica '\Q

No se han realizado estudios de seguridad ni de PK del obiltoxaxi en la poblacigzpedifdca ( ver
la secci@b.2).

4 W
Interaccifzde las pruebas de laboratorio ~\

La exposicigzal NYXTHRACIS puede interferir con @ruebas serol@kcas para el carbunco.

| X
Sorbitol o.

Cada ml de NYXTHRACIS contiene 36 mg rbitol (ver las secciones 2y 6.1).

Los productos medicinales que contienens@rbitol pueden ser mortales si se administran por v
intravenosa a pacientes con intolerancia ﬂ@itaria a la fructosa (HFI). El obiltoxaximab no se debe
utilizar con sujetos con HFI a menos xista una necesidad clgtca abrumadora y no haya
alternativas disponibles. Se debe prégparar un historial detallado de los sgtomas de HFI por cada
paciente antes de que se administre &ste producto medicinal.

Los lactantes y los nigs peq@\enores de 2 a@5) estizen un riesgo particular ya que no se les
puede diagnosticar de HF

Este medicamen@ene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cada vial de 6 ml, es decir, estg2
esencialmente to de sodio».

45 Im@yzcon otros medicamentos y otras formas de interaccig

studio de interacciiz una sola dosis de obiltoxaximab se administrigola o junto con
loxacina en 40 sujetos. Veinte sujetos recibieron solamente obiltoxaximab y 20 sujetos
re€ibieron obiltoxaximab mgziprofloxacina durante 9 dgs. La administracifzde la perfusigz
intravenosa de obiltoxaximab a razgxde 16 mg/kg antes de la administracigzintravenosa de
ciprofloxacina o de ciprofloxacina dos veces al digen forma de ingestizoral de tabletas no alterfa
farmacocinfiza del obiltoxaximab. De la misma manera, el obiltoxaximab no modificia
farmacocin@iza de la ciprofloxacina administrada por vioral o por v§ntravenosa.



No se han realizado otros estudios de interacciones. Como el obiltoxaximab es un anticuerpo
monoclonal, el riesgo de interaccifzes bajo.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos de uso del obiltoxaximab en mujeres embarazadas; sin embargo, se sabe que | @'
humana cruza la barrera placentaria.

Los estudios realizados en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirect%
tBninos de toxicidad para la reproduccifz(ver seccigz  5.3). \

Como medida de precauci@; es preferible evitar el uso de NYXTHRACIS durante @ razo.

Lactancia Q

Se desconoce si el obiltoxaximab se excreta en la leche materna humana. Se s&'ue la IgG humana
se excreta en la leche materna durante los primeros d&é posteriores al parQQ continuacigen
concentraciones bajas y decrecientes. En consecuencia, no se puede e’?! | riesgo para los bebg
sometidos a lactancia materna durante este breve pergtlo. Despugzse pugde considerar seguir usando
obiltoxaximab durante el pergglo de lactancia materna, solo si es né 0 desde el punto de vista

clgkco.
{od
ilidad .
Fertilida <\/

No se han realizado estudios de fertilidad con obiltoxaxi

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir, 1zar mglinas

El obiltoxaximab puede tener una influencia
como dolor de cabeza, mareos, fatiga y viiito

secci@ 4.8). Q

4.8 Reacciones adversas O

obre la capacidad para conducir y usar mglinas,
s la administracigzde NYXTHRACIS (ver

Resumen del perfil de sequridad Q

La seguridad de obiltoxaxir@wa estudiado solamente en adultos sanos.

La seguridad del obiltoxaimab se evalu®n 320 sujetos sanos (de edades comprendidas entre los 18 y
los 79 ag5), tratados c@wa o0 dos dosis intravenosas de 16 mg/kg en tres estudios cl@icos.

En general, 250
reacciones adv

320 sujetos recibieron una sola dosis de 16 mg/kg de obiltoxaximab. Las

e hipersensibilidad (incluidos los sarpullidos) se produjeron en el 9 % (22/250)
n un caso de anafilaxia que se produjo durante la perfusif La perfusi@zse

3 % (8/250) debido a hipersensibilidad o anafilaxia.

Lasre es adversas mgdrecuentes que se reportaron fueron el dolor de cabeza (4 %, 9/250),
prur@l %, 9/250) y urticaria (2 %, 6/250).

@acciones adversas mgdrecuentes observadas durante las tres primeras horas despugalel inicio
de’la perfusi@fueron prurito (n=7; 2,8 %), urticaria (n=6; 2,4 %), dolor de cabeza (n=4; 1,6 %),
sarpullido (n=3; 1,2 %), tos (n=3; 1,2 %), mareos (n=3; 1,2 %) (incluye mareo y mareo postural).
Las siguientes reacciones adversas graves se presentaron durante las tres horas siguientes a la
perfusigz urticaria (n = 1, 0,4 %), prurito (n=1, 0,4 %) y dolor de espalda (n =1, 0,4 %).
La reacci@zadversa mgdrecuente observada entre 3 y 24 horas tras el inicio de la perfusigzfue el
dolor de cabeza (n=3; 1,2 %).



Tabla de reacciones adversas

La Tabla 4 presenta las reacciones adversas observadas con el obiltoxaximab en los 250 sujetos
humanos sanos que recibieron una sola dosis intravenosa de obiltoxaximab a razgde 16 mg/kg,
seg@Ala Clasificacigzpor gganos y sistemas y por frecuencia.

LDV IUHFXHQFLDV VH GHILQHQ FRPR P X\ 1UHFXHQIHV

IUHFXHQIHV

gravedad dentro de cada intervalo de frecuencias.

Tabla 4: Reacciones adversas notificadas por sujetos adultos sanos

IUHFXHQIHV
1/1.000 a < 1/100). Las reacciones adversas se enumeran en orden descendent

1/100 a < 1/10) y poc

N

Clasificacigzde §ganos del Frecuentes Poco frecuentes 0
sistema MedDRA /N
Trastornos del sistema Reacciﬁzanaﬁ(lﬁ'
inmunolgkco Hipersensibifi
Trastornos del sistema nervioso Dolor de cabeza Mareos ~
Mareosposturales
Hip

Trastornos oculares

Fétoftbia

Trastornos del o@p y del laberinto

Trastornos vasculares

del mediastino

Trastornos respiratorios, torgkcos y

N

Vi
v
. <\/ Disfongz

| odidad auditiva
itis
ritacigzde la garganta

Congestigsinusal
Disnea

Trastornos gastrointestinales

Dolor en los labios

Trastornos de la piel y del tejido
subcutggo

O
Prurito, ur &
erupci

Qy

Dermatitis alggica
Erupcifcutiea generalizada
Exfoliaciide la piel

Trastornos del tejido
conectivo y musculoesquelfizo

S

&

Dolor en las extremidades
Espasmos musculares
Fasciculaciones musculares
Dolor en las extremidades

Trastornos generales y alteracion
en el lugar de administracigz

&
<

) Dolor en el lugar de
perfusigz

Dolor

Molestias torgicas

Escalofrgs

Cansancio

Dolor en el lugar de perfusig
Dolor torgico no cardggo
Reblandecimiento

Dolor en el lugar de perforacigadel
vaso

N

Descripcjm

nas reacciones adversas

A4
Hipers \idad y anafilaxia
Las

+

nes adversas que se han comunicado en 8 sujetos en los cuales se interrumpifa perfusigz
xaximab por una posible hipersensibilidad incluga urticaria, erupcigzcutgga, tos, prurito,

s, irritacipzde la garganta, disfong disnea y malestar torgkco. Los sujetos restantes con
rsensibilidad tengh principalmente s@gtomas rela cionados con la piel como prurito y erupcigz

cutBea, y 6 sujetos indicaron tos. El evento de anafilaxia se caracterizaba por una erupcigzcutga de
urticaria difusa por la mayor parte del cuerpo, incluido el cuello, el tgéx, la espalda, el abdomen, los

brazos, las piernas, disnea y tos.

No hab&zvidencia de que las reacciones de hipersensibilidad y los sarpullidos hubieran sido provocados
por la liberacigde citoquina; no se observaron cambios clgkcos significativos en las citoquinas.




Inmunogenicidad

El desarrollo de los anticuerpos anti-obiltoxaximab se evalugn sujetos que recibieran dosis simples o
dobles de obiltoxaximab en tres estudios clgkcos. Ocho sujetos (2,5 % (8/320)) que hab@s recibido al
menos una dosis intravenosa de obiltoxaximab dieron positivo en la respuesta de anticuerpo
antiterap@tico de tratamiento de emergencia (ATA). Los t&los cuantitativos son bajos, oscilando entre
1:20 y 1:320. No habgzevidencia de perfil de toxicidad o farmacocinfiga alterados en suje tos con
respuesta ATA.

Notificacifzde sospechas de reacciones adversas é

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autoh@%llo
permite una supervisigzcontinuada de la relacig2beneficio/riesgo del medicamento. a‘n ita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas mediante ma nacional
de notificacigzincluido en el Apgglice V .

4.9 Sobredosis (b'

&

V@signos 0 sitomas de

En caso de sobredosis, se debe monitorizar a los pacientes para la b
efectos adversos. .

o
5.1 Propiedades farmacodingicas {<\/

5. PROPIEDADES FARMACOL®ICAS
Grupo farmacoterap@tico: Suero inmune e inmunog| @as, inmunoglobulinas espec§cas, citgo
ATC: J06BB22

Mecanismo de acciz (bo

Obiltoxaximab es un anticuerpo monoclopal que se une al antfeno protector (PA) de B. anthracis .
Obiltoxaximab inhibe la unigzde PA a suSyeceptores celulares, previniendo la entrada intracelular del
factor letal del carbunco y del factor ema, los componentes de toxina enzimigos responsables
del efecto patgeno de la toxina del co.

Efectos farmacodin@icos O

Obiltoxaximab se une al P, e con una constante de disociacifzdel equilibrio de afinidad (Kd) de

0,33 nM.

In vitro, obiltoxaxima%me al PA de las cepas Ames, Vollum y Sterne de B. anthracis. El ep&po
iltoxaximab se ha conservado con las cepas notificadas de B. anthracis.

del PA al que se&

Los estudios invitre en un ensayo basado en cilas, utilizando macrggos murinos, sugiere que el

obiltoxaxim& raliza los efectos tigkcos de la toxina letal, una combinacifzde PA + factor letal.
*

Los estUsiosde eficacia in vivo en conejos New Zealand White (NZW) y en macacos cangrejeros
expues esporas de la cepa Ames B. anthracis por inhalacigamostraron un incremento de la

su ncia dependiente de la dosis tras el tratamiento con obiltoxaximab. La exposiciga las

de B. anthracis dio como resultado la concentraci@creciente de PA en el suero de conejo

y de macacos cangrejeros. Tras el tratamiento con obiltoxaximab se produjo una reduccigzn

laS concentraciones de PA en la mayorgd e los animales supervivientes. Las concentraciones de PA en
los animales que recibieron placebo aument@asta que murieron.

Eficacia

Como no es factible ni §izo realizar ensayos clgkcos controlados en seres humanos con carbunco
pulmonar, la eficacia del obiltoxaximab administrado como monoterapia comparado con el placebo



para el tratamiento del carbunco pulmonar se ha analizado tomando como base estudios de la eficacia
en conejos NZW y en macacos cangrejeros.

En estos estudios, los animales se sometieron a prueba con esporas aplicadas en forma de aerosol de
esporas de B. anthracis (cepa Ames) a razgzde aproximadamente 200xLD 5o y despugse trataron con
obiltoxaximab en diferentes momentos. En los estudios de tratamiento del carbunco pulmonar, se
administrig los animales tratamiento despu§le presentar signos o sgtomas cltcos de carbunco
sistgico. En los estudios de profilaxis posteriores a la exposiciiz los animales se trataron tra (b'
exposici@za B. anthracis, pero antes de que presentasen sgzntomas. Los macacos cangrejero%
sometieron a tratamiento en el momento de dar positivo en la prueba sgca de @,
electroquimioluminiscencia (ECL) para el PA de B. anthracis con un tiempo promediﬁ%
aproximadamente 40 horas despu§de la exposici@aa B. anthracis . En los estudios @ miento con
conejos NZW, los animales se sometieron a tratamiento tras dar un resultado positi el ensayo de
ECL o bien por una elevaci@sostenida de la temperatura corporal por encima de fe,normal, con un
promedio de tiempos de 30 horas despugAle la exposiciz La supervivencia se los 28 d@s

de la exposiciza B. anthracis en los estudios que se describen mgarriba.

La eficacia de una sola dosis intravenosa de obiltoxaximab como mon ia para el tratamiento del
carbunco pulmonar se evalugn uno de los estudios con conejos NZ n 3 de los estudios con
macacos cangrejeros (AP202, AP204 y AP301); todos los estudio n sometidos a control con
placebo, aleatorizados y ajustados a las GLP. Los estudios ARO 202 y AP301 eran a ciego; el

estudio AP204 era a ciego con respecto del grupo.

L4
Tabla 5: Tasas de supervivencia en los estudios de efic &&Ia monoterapia con obiltoxaximab
(18 mg/kg) {

Proporcigzde supervivencj @ml del
estudio K
(% [supervivientes/n]g Valor de p? | IC del 95 %°
Placebo (maxaximab 16 mg/kg
Tratamiento - Conejos NZW -
Estudio AR033! | 0 (0/13) QG\LS % (8/13) 0,0013* | (0,290, 0,861)
Tratamiento - Macacos cangrejerg
Estudio AP204* 6 % (1/16)\) 46,7 % (7/15) 0,0068* (0,089, 0,681)
Estudio AP204* 0 (/17N 31,3 % (5/16) 0,0085* (0,079, 0,587)
Profilaxis tras la exposici& acacos cangrejeros
18 h
rasla 96) 100 % (6/6) 0,0012*  |(0,471, 1,000)
exposic
n v
24 W'\,
isggg'l‘i’ te;@rc% . 83 % (5/6) 0,0042*  |(0,230, 0,996)
36 h
Q) gj;o';c% - 50 % (3/6) 0,0345 (-0,037, 0,882)
n

IC? Intervalo de confianza

! Supervivencia evaluada a los 28 dg de la exposiciz las esporas, todos los animales aleatorizados
dieron resultado positivo en cuanto a bacteriemia antes del tratamiento, el tratamiento disparin
incremento significativo de la temperatura corporal (estudio AR033) o por un resultado positivo en el
ensayo de electroquimioluminiscencia del antgeno de proteccigz(estudios AP204 y AP202).

2El valor de p procede de la prueba unilateral de Boschloo (con la modificacigzde Berger -Boos de
gamma=0,001) comparada con el placebo



% Intervalo de confianza exacto del 95 % de diferencia en las tasas de supervivencia
# Supervivencia evaluada 28 dgé despufle la exposiciga las esporas,
x Denota una significacigzestadgfica situada en el nivel del 0,025

Poblacifzpedifica

resultados de los ensayos realizados con NYXTHRACIS en uno o mggrupos de la poblaci
pedifica en el tratamiento de la infeccigbacilar (vea seccifz4.2 para consultar la informagi
el uso en la poblacigzpediica).

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presen%?'
r

e

Este medicamento se ha autorizado en «circunstancias excepcionales». Esta modal Qm aprobacii
significa que, debido a la rareza de la enfermedad y por razones &zas, no ha sid ib le obtener
informacigzcompleta de este medicamento.

La Agencia Europea de Medicamentos revisar@gnualmente la informacigznueva del medicamento

que pueda estar disponible y esta Ficha Tggica o Resumen de las Caract del Producto (RCP)

se actualizarfguando sea necesario. ’VN
0\

5.2 Propiedades farmacocingcas

&)
Absorcifb (b'

L4
La farmacocinfiga del obiltoxaximab es linear en el inter N la dosis de 4 mg/kg (0,25 veces la
menor dosis recomendada) hasta los 16 mg/kg tras un {administraciﬁz intravenosa en sujetos
sanos. Tras una sola administracigzintravenosa de opj @dmab 16 mg/kg en seres humanos sanos,
de sexo masculino o femenino, la Cnax media y la int fueron de 400 £ 91,2 mcg/ml y
5170 + 1360 mcg-d@ghml, respectivamente. La vi dia de obiltoxaximab fue de aproximadamente

20 d@s (promedio). @

Distribucig>

El volumen promedio en rgémen per te obiltoxaximab fue de 79,7 + 19,2 ml/kg y mayor que el
volumen de plasma, lo que sugiere €ierta distribucigadel tejido.

Biotransformacii O

No se han realizado estudj males del metabolismo con obiltoxaximab.

Sin embargo, la disposi @Ios anticuerpos monoclonales conlleva por lo general una distribucigz
ascular con la captura potencial en los tejido s, y el catabolismo por las

idos y aminogidos que a continuaci@zse incorporan en el conjunto

Eliminaci (b'
*

Los val omedios de eliminaci@del obiltoxaximab fueron de 3,35 + 0,932 ml/d/kg y mucho

menor a tasa de filtracigzglomerular, indica que no hay virtualmente eliminacigzrenal del

0 iI@dmab.

aciones especiales

Efectos del sexo, la edad y la raza

La farmacocinfiga del obiltoxaximab se evaluarigon un anlisis de la farmacocintiza de la
poblacifzusando muestras sgieas de 370 sujetos sanos que han recibido una sola dosis intravenosa en
4 ensayos clgicos. Tomando como base este anlisis, sexo (ma sculino o femenino), raza (no caucgco
0 caucgfco), o edad (ancianos o jgenes) no tengh efectos significativos sobre los pargietros
farmacocinfizos del obiltoxaximab. Sin embargo, los estudios clgkcos del obiltoxaximab no
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incluyeron suficientes sujetos de edad igual o superior a los 65 ags como para determinar si su
farmacocinfiga difiere de los sujetos mgj&enes. De los 320 sujetos participantes en los estudios
clgkcos del obiltoxaximab, el 9,4 % (30/320) tengp 65 a@s 0 mgzmientras que el 2 % (6/320) tengp

75 ags 0 m§2

Efectos relacionados con las dimensiones corporales

La eliminaci@zcuando el peso corporal es elevado (109 kg) fue aproximadamente un 38 % supgriQr
que en la poblacigzde referencia. Siguiendo la dosis basada en el peso (16 mg/kg), este resul g@'
un incremento de la AUCiq de 12 %, que no es significativo desde el punto de vista clgico. 6

Poblacigpedi@ica \®’
No se ha evaluado la farmacocinfiza del obiltoxaximab en pacientes pedi#icos. Las
recomendaciones de la dosis que aparecen en la Tabla 2 (secci§4,2) se derivan desi ciones
usando el enfoque farmacocinfizo de poblacigdisegdo para que concordase con | oSicCi
observada en los adultos al obiltoxaximab a una dosis de 16 mg/kg.

>

5.3  Datos preclgicos sobre seguridad Q

>
Los datos de los estudios preclgtcos no muestran riesgos especiales % seres humanos segizlos
estudios convencionales de farmacolog&ae seguridad, toxicidad a& as y repetidas, y

toxicidad para la reproducci y el desarrollo.

Se han observado lesiones en el sistema nervioso central (C acterias, inflamacif hemorragias y
ocasionalmente necrosis) en conejos NZW infectados por; M unco y no supervivientes, asgomo

en macacos cangrejeros a los que se admLQLVily SRU YD YHQRVD RELOIR[D[LPDE mg/kg) en el
momento de confirmacigzde la enfermedad. Los cam icroscpkcos en los animales no
supervivientes que recibieron obiltoxaximab se de a presencia de bacterias extravasculares y no
a los efectos del obiltoxaximab. No se identificginguna relacigzdosis -respuesta en histopatologg
cerebral. No se presentaron lesiones cerebrale onadas con el tratamiento en los conejos NZW
supervivientes a la infeccizde carbunco (en e 8) nien los macacos cangrejeros (hasta el dg56)
tras una sola administraci@de obiltoxaxi a dosis de hasta 16 mg/kg y de hasta 32 mg/kg/dosis,
respectivamente. No se observaron efect®s de neurocomportamiento relacionados con el
obiltoxaximab en los macacos cangre@ infectados por carbunco y supervivientes tras el tratamiento
con obiltoxaximab. Q

Se realizgn solo estudio de de Ilo embrionario- fetal en conejas NZW sanas y pregdas a las que

se administraron 4 dosis int@as de obiltoxaximab de hasta 32 mg/kg (2 veces la dosis humana en

mg/kg) en los dgs 6, 10, . No se observaron evidencias de peligro para la hembra pregfa ni

para el feto a causa del o%aximab. Las exposiciones acumuladas en conejos NZW

(10.000 mcged@ml) a OAEL de 32 mg/kg/dosis (n=4 dosis) tomando como base AUC .15 dgé

fueron de aproxir& te el doble de la AUC promedio combinada en los seres humanos, hombre y
g

mujer, de 16 mg/Kg™Ns0s valores de Cnax tras una dosis de 32 mg/kg/dosis fueron de 1180 mcgedgsml.

No se han r@'{) estudios de carcinogenicidad, genotoxicidad y fertilidad con obiltoxaximab.

L4

6. Q)S FARMACETICOS

%@Sta de excipientes
tidina

Sorbitol (E420)

Polisorbato 80 (E433)

gido clorh@igico (E507, para ajuste del pH)
Hidrikdo de sodio (E524, para ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la secci@z 6.6.

6.3 Periodo de validez

Vial sin abrir (b'
7 a@s é
Solucigdiluida en una bolsa de perfusii \®'

Tras la diluci@en la bolsa de perfusi#; se ha demostrado la estabilidad quiiica,
durante 8 horas a temperatura ambiente (20 °C - 25 °C) o en nevera (2 °C - 8 °C)*

Desde el punto de vista microbiolgkco, a menos que el mEado de apertura/recon
descarte el riesgo de contaminaci@2microbiana, el producto se debe usar i iatamente.

Si no se utiliza de inmediato, el periodo y las condiciones de consew@d‘urante el uso son
responsabilidad del usuario. (.)

Solucigdiluida en jeringa para perfusifz (b'

L 4
Una vez que se ha preparado la solucigdiluida de NY XT /ys , se debe administrar
inmediatamente y no almacenar. La solucigsobrante s desechar.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). (§

No congelar.
Conservar en el embalaje original para pretegerlo de la luz.

6.4  Precauciones especiales de conservacig

Para las condiciones de conservacimtl@ dilucigedel medicamento,  ver la seccii6.3.
6.5 Naturalezay contenido del eém¥ase

600 mg/6 ml de concentradK‘Q vial (vidrio de tipo 1) con un tapgxe gomay una tapa de
polipropileno con sello d nio.

Cada envase contiene 1 Vial.

6.6 Precaucione ciales de eliminaciggy otras manipulaciones

Instrucciones I‘ antes para la preparacif

S inistraci@zpara d etectar la presencia de partggilas o cambios de color. NYXTHRACIS es
lucifzopalescente, de incolora a amarillo pligla, o bien amarillo parda pligla, que puede
ntener algunos particulados proteinggos de traslgtdos a blancos (que se eliminargzpor
trama’zen IBea).
Deseche el vial si la solucigestiecolorada o tiene partghilas extra@g ( ver la secci@z3).
No agite el vial.

LE amentos por vigparenteral (intravenosa) deben inspeccionarse visualmente antes de

Preparacifzy dilucifiede la bolsa de perfusiia

1. Calcule los miligramos de obiltoxaximab necesarios multiplicando la dosis recomendada en
mg/kg que aparece en la tabla 2 (ver la secci@24.2) por el peso individual del paciente en
kilogramos.
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2. Calcule el volumen necesario de mililitros de concentrado de obiltoxaximab para solucigzpor
perfusifzy el nggero  de viales necesarios para conseguir la dosis, dividiendo la dosis calculada
en miligramos (paso 1) por la concentracigz 100 mg/ml. Un solo vial permite entregar 6 ml de
concentrado de obiltoxaximab para soluci@zpara perfusigz

3. Seleccione una bolsa de perfusifzde tamag2apropiado, de soluci@zde cloruro s@kco a razg
de 9 mg/ml (0,9 %) para inyecci@z Retire un volumen de solucifzde la bolsa de  perfusigz
igual al volumen calculado en mililitros de obiltoxaximab en el paso 2 anterior. Deseche
solucigque se retirfge la bolsa de  perfusiz }b'

4, Retire el volumen necesario de concentrado de obiltoxaximab para solucigzpara perf
(calculado a partir del paso 2) de los viales de NYXTHRACIS. Deseche cualquier 0
utilizada de los viales de NYXTHRACIS restantes. \

5. Transfiera el volumen necesario de concentrado de obiltoxaximab para soluci@a perfusigz
a la bolsa de perfusifz seleccionada.

Invierta suavemente la bolsa para mezclar la solucigz No lo agite.

La perfusifzdebe aplicarse a lo largo de 90 minutos con la tasa de perfu@e se describe en

la tabla 3 (ver en la seccig. 2), utilizando un filtro en Igga de 0,22 micras:

8. La soluci@zpreparada es estable durante 8 horas almacenada a la te@tura ambiente de
20 °C a 25 °C o 8 horas almacenada en el refrigerador a 2 °C a%

~No

L 4
Solucifdiluida en jeringa para perfusifz ()\

mg/kg que aparece en la tabla 2 (ver la secci@24.2) po so individual del paciente en
kilogramos.

2. Calcule el volumen necesario de mililitros de cop ﬁwado de obiltoxaximab para solucigzpara
perfusigzy el ngtero de viales necesarios para uir la dosis, dividiendo la dosis calculada
en miligramos (paso 1) por la concentraci@z g/ml. Un solo vial permite entregar 6 ml de
NYXTHRACIS para soluci@zpara perfusi

3. Seleccione el tamagade jeringa apropia
administrar.

4, Utilizando la jeringa seleccionada filtro de Igga de 0,22 micras, retire el volumen
necesario de concentrado de obiltG%aximab para soluci@zpara perfusigz (calculado en el paso
2). Deseche cualquier porcigen izada de los viales de NYXTHRACIS restantes.

5. Retire una cantidad adecuada’@e,Solucigzde clorur o s@iico de 9 mg/ml (0,9 %) para inyeccigz

para preparar el volumen de usigz total que se especifica en la tabla 2.

Mezcle la solucigzcon smjad. No lo agite.

Una vez que se ha di& solucifade obiltoxaximab preparada, admingtrela

inmediatamente. N cene la soluci@zn la jeringa. Deseche el producto no utilizado.

1. Calcule los miligramos de obiltoxaximab necesarios mal@ando la dosis recomendada en

el volumen total de perfusifizque se va a

~No

Eliminacig’ @

La eIiminaciEzde@amento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¥se realiz% uerdo con la normativa local.

L4

7. AR DE LA AUTORIZACI¥DE COMERCIALIZACI¥
SF rmaceuticals Deutschland GmbH
ie=Curie-Strasse 8
L#ach
Alemania

8. NBERO(S) DE AUTORIZACI¥ DE COMERCIALIZACI¥

EU/1/20/1485/001

13



9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACI®WRENOVACI¥DE LA
AUTORIZACI#

Fecha de la primera autorizacig 18 de noviembre de 2020

10. FECHA DE LAREVISIgDEL TEXTO

La informacifxdetallada de este medicamento estigtisponible en la pgina web de la Agencia
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu <, y en la pgina web de la {Agencia Espa@l\{b,

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)} (http://www.aemps.gob.es/)}>.

S
>
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ANEXO 11 ()\
FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACT @IOL@ICO Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE BERACI¥ DE

LOS LOTES &\

CONDICIONES O RESTRIC S RESPECTO A SU
DISPENSACI® Y USO

OTRAS CONDICIONE QUISITOS DE LA
AUTORIZACI®¥DE CO CIALIZACI®

CONDICIONES O %I’RICCIONES RESPECTO A UN
USO SEGURO Y, AZ DEL MEDICAMENTO

OBLIGACI® &ECECA DELLEVARACAB O
MEDIDA ST-AUTORIZACI® EN RELACI¥ CON
UNA A ZACI¥ DE COMERCIALIZACI®EN
CIRC& ANCIAS EXCEPCIONALES

@@

4
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A. FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) BIOLBICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACI¥ DE LOS LOTES

Nombre vy direccifizdel(de los) fabricante(s) del(de los) principio(s) activo(s) biolgkco(s).

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive

Portsmouth, NH 03801 a(b'

EE.UU.

Nombre v direccifzdel(de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberaci#zde los lotes @

AcertiPharma B.V.

Boschstraat 51 Q
4811 GC, Breda (b'
Pagsgs Bajos

N

’0
B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A S¥ PENSACI¥Y USO

Medicamento sujeto a prescripcigangica. (b'c.)

.
C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE M%I’ORIZACIB& DE
COMERCIALIZACI¥

X Informes peri@ icos de seguridad (IPSs) \,

Los requerimientos para la presentacigzde los ara este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Unig(lista D) prevista en el artgglo  107c, apartado 7,
de la Directiva 2001/83/CE y cualquier agtualizacigzposterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos. §

D. CONDICIONES O RESTR IONES EN RELACI% CON LA UTILIZACI%
SEGURAY EFICAZ MEDICAMENTO

X Plan de gestigzde @! (PGR)

El titular de la autoriz@e comercializaciga(TAC) realizarfias actividades e intervenciones
de farmacovigilanciaecesarias segizo acordado en la versigzdel PGR incluido en el Mghlo
e comercializacigay en cualquier actualizacigzdel PGR que se

Se debe pxgu)ar un PGR actualizado:
X

icigde la Agencia Europea de Medicamentos.
ndo se modifique el sistema de gesti@de riesgos, especialmente como resultado de nueva
nformacigadisponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
@ como resultado de la consecuci@ de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacigde
riesgos).
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E. OBLIGACI®ESPECHCA DE LLEVAR A CABO MEDIDAS POST -
AUTORIZACI® EN RELACI¥ CON UNA AUTORIZACI¥DE
COMERCIALIZACI®EN CIRCUNSTANCIAS EXCEPCIONALES

Al ser esta una autorizacigzde comercializaci@zen circunstancias excepcionales y seg@zo que
establece el Artgalo 14(8) del Reglamento (CE) 726/2004, el TAC deberfifevar a cabo, dentro d?b'

plazo establecido, las siguientes medidas:

S

Para evaluar la respuesta clgca, la seguridad y la tolerali /\/
incluido el curso de la enfermedad y la supervivencia e 0s que
presentaran casos probables, sospechosos o confirm

carbunco pulmonar y tratados con obiltoxaximab,& debe
realizar, conforme al protocolo acordado, y pre@ os resultados
del informe final correspondientes al estudio 4 abierto y de
campo AH501 sobre la presentacigde brote@arbunco en los

paggs donde estigutorizado el uso de obiltoxaximab y el
medicamento estigisponible.

Descripcifk Fecha lgite
Para validar el mgdo farmacocinfizo de obiltoxaximab (GCL - Se debe pre e\ nto con
160) en suero humano, el TAC debe presentar los resultados de la el inform final del
validacigzdel ensayo en lo que se refiere a los siguientes aspectos estudio
antes de utilizar el ensayo para el anlisis de muestras en el estudio
clgc o AH501: interferencia por PA (63 y 83), EF, LFy ADA,y
resultados de los ensayos en suero isquitico y hemol§zo. Se . Q
deben realizar pruebas en paralelo con las muestras que se han
obtenido del estudio de campo abierto y planificado AH501. ¢
(b' Debergzpresentarse

informes anuales

El informe final se
proporcionargntes de
transcurridos 12 meses de
la §tma administracigzde
obiltoxaximab o de la
Hima recopilacipade

datos en caso de que se
trate de una recopilacigde
datos retrospectiva
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ANEXO 111,






INFORMACI¥ QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NYXTHRACIS 100 mg/ml concentrado estgd SD'

obiltoxaximab (b'

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

S

~
1 ml: 100 mg de obiltoxaximab. (b,
\ 3. LISTA DE EXCIPIENTES .&
L 4
Excipientes: histidina, sorbitol, polisorbato 80, gdo clorh@tico, hi(@o s@ico, agua para
preparaciones inyectables. (b'

® V4
4. FORMA FARMACHTICA Y CONTENIDO DEIN&NVASE

Concentrado para solucigzpara perfusigz @

600 mg/4,5 ml
1 vial 0

‘ 5. FORMA'Y VE(S) DE ADMINI@CI&

Lea el prospecto antes de usar. O

1V tras dilucigz Q
O

Para un solo uso.
No lo agite.

Incluir el citgo QR + w@oxaximab- sfl.eu

FUERA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NI@S

4
+ (9

6. ADVERTENCTIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
7

) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

%

&'FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACI#

Conservar en nevera.
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No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

CORRESPONDA

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI¥ DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO

2

11. NOMBRE Y DIRECCI¥DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI¥ DE

COMERCIALIZACI¥ 0\

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH Q
Marie-Curie-Strasse 8
79539 Lggach (b’
Alemania
o
| 12.  NMIERO(S) DE AUTORIZACI¥ DE COMERCIALIZACHES
EU/1/20/1485/001 (b'
y 2
| 13.  NBERO DE LOTE .\\

Lote &
O

‘ 14, CONDICIONES GENERALES DE [@ENSACI&

[15.  INSTRUCCIONES DE USO G §

©

‘ 16. INFORMACI¥ ENK@.LE

Se acepta Iajustificaciﬁa@o incluir la informacifzen Braille.

<

17. IDENTIF@ R#ICO - CBIGO DE BARRAS 2D

Incluido el (@m barras 2D que lleva el identificador gkco.
L4

N

18. TIFICADOR BICO - INFORMACI¥EN CARACTERES VISUALES

P

N
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INFORMACI¥: MiIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUE®S
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL

\ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VE(S) DE ADMINISTRACI¥ N m
7/
NYXTHRACIS 100 mg/ml concentrado estgd
obiltoxaximab \(b'

1V tras diluciz 0

\ 2. FORMA DE ADMINISTRACI¥ §
Para un solo uso. Q
L 2
&

3. FECHA DE CADUCIDAD L\
N
CAD (b'()
A,
4. NMIERO DE LOTE {\V

Lote @

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLU O EN UNIDADES

W/

600 mg/6 ml Q

6. OTROS ¥
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Prospecto: Informacigzpara el paciente

NYXTHRACIS 100 mg/ml concentrado para solucigpara perfusig
obiltoxaximab

Este medicamento estfgujeto a seguimiento adicional, lo que agilizar@#a deteccipde nueva
informaci@zsobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera@
tener. La parte final de la secci@ 4 incluye informacifzsobre cgo comunicar estos efectos a .

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, o@
contiene informacigzimportante para usted. K
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 0
- Si tiene alguna duda, consulte a su m@kco, farmac@tico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su m@kco, farmaci@tico o enf 0, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver secci

Contenido del prospecto

Quigs NYXTHRACIS vy para quge utiliza '\q

1.

2. Quhiecesita saber antes de empezar a recibir NYXTHRACI

3.  C#io se administra NYXTHRACIS

4. Posibles efectos adversos (b'
5. Chgio almacenar NYXTHRACIS . /\/

6. Contenido del envase e informaci@zadicional &

O

aximab. Obiltoxaximab es un anticuerpo
as toxinas producidas por las bacterias que

1. Quigs NYXTHRACIS y para quige utili

NYXTHRACIS contiene el principio activo g
monoclonal, un tipo de protefas que se une ac
provocan el carbunco y las inactivan.

NYXTHRACIS se utiliza con anti@e cargter m@kco para tratar a nigs y adultos del

carbunco provocado por la respira a bacteria (carbunco pulmonar).

NYXTHRACIS tambifzse puedetilizar si ha estado en contacto con la bacteria o con las esporas de
carbunco pero no tiene smo% ¢ la enfermedad o cuando no se dispone de otro tratamiento o no

resulta adecuado. Q

2. Quhrecesitg §aber antes de empezar a recibir NYXTHRACIS

Usted no deb ir NYXTHRACIS

- Si tie gia al obiltoxaximab o a alguno de los demgzcomponentes de este medicamento
'IYK en la seccigb).

Adv as y precauciones

n a su m@kco, farmacgtico o enfermero antes de que le administren NYXTHRACIS:

Si usted (o sus hijos) tienen intolerancia hereditaria a la fructosa (HFI), una enfermedad
genfz ca rara, 0 si sus hijos ya no pueden tomar alimentos o bebidas dulces porque se sienten
enfermos, vomitan o sufren problemas desagradables como la hinchaz@; los dolores de tripa o
la diarrea.

Tambi@se pueden producir reacciones alggicas tras el tratam iento con NYXTHRACIS que a veces
pueden ser graves. Puede recibir un antihistam@gco antes de que se le administre NYXTHRACIS para
reducir el riesgo de reaccigzaligica.
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Uso de NYXTHRACIS con otros medicamentos

Informe a su m@kco o farmacgtico si estfz tomando, ha tomado recientemente o podriener que
tomar cualquier otro medicamento.

Quizge administren antibiBizos (por ejemplo, ciprofloxacina) para facilitar el tratamiento del
carbunco pulmonar.

Embarazo y lactancia (b'
Si estigmbarazada o en periodo de lactancia, cree que podriestar embarazada o tiene inten

guedarse embarazada, consulte a su m@kco o enfermero antes de recibir este medicament@,
No se conoce si NYXTHRACIS puede dag al feto. Q,

No se sabe si NYXTHRACIS se excreta en la leche materna. Usted y su doctor d@gidirgesi debe
utilizar la lactancia materna despugde recibir NYXTHRACIS.

Conduccifzy uso de mgpiinas .
NYXTHRACIS puede causar efectos secundarios como por ejemplo cabeza, mareos, fatiga y
vigitos. NYXTHRACIS puede afectar a su capacidad para conducir,0'\dtilizar mgbinas de forma

segura. ()

NYXTHRACIS contiene sorbitol (E420)
El sorbitol es una fuente de fructosa (un tipo de azgar). Siuste sus hijos) tienen intolerancia

hereditaria a la fructosa (HFI), una enfermedad gen$iza r #ico puede decidir que usted (o sus
hijos) no deben recibir esta medicina. Los pacientes qu enten HFI no pueden digerir la fructosa,
que les puede provocar graves efectos secundarios.
Debe indicarle al m@tico si usted (o sus hijos) tiene
0 bebidas dulces porque se sienten enfermos, vomi
hinchaz@; dolores de tripa o diarrea. (b

, 0 Si sus hijos ya no pueden tomar alimentos
o sufren problemas desagradables como

NYXTHRACIS contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mgol de sodio (23 mg) por vial de 6 ml de NYXTHRACIS,
es decir, estigsencialmente «exento do».

O

3. Cw#o se administra NY@—IRACIS

Su m¥gico o enfermero le istrarffd Y XTHRACIS . Su m@co o enfermero calcularffa dosis
tomando como base su el de su hijo).

Su mgkco, enfermer, @mac&tico prepararfa medicina para  perfusi§z

La solucigde N RACIS se administrarg&omo perfusi@z (goteo) a lo largo de 90 minutos en
una vena, habi nte del brazo. Usted estarigometido a observacifzmientras recibe

NYXTHRA! ambigzdurante al menos una hora despugae la  perfusii

Antes deo%éﬁiba NYXTHRACIS, lo habitual es que se le administren medicinas para prevenir o

reducir cciones alggicas.
Siti ualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su mgkco, farmacitico o
e ro.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.
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Indique al doctor o a la persona que le administre la perfusigz de inmediato si observa
cualquiera de los siguientes efectos secundarios:

Picores, sarpullidos, dificultades para respirar o mareos: todos estos pueden ser signos de una reaccig
alggica (hipersensibilidad).

Otros efectos adversos de NYXTHRACIS pueden ser: (b'
Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas) é
- Dolor de cabeza @,

- Tos \

- Dolor en el lugar de perfusigz 0

- Picores, sarpullidos, incluidos sarpullidos con ampollas y picores Q

Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes) (b'

- Reacciones alggicas

- Mareos Q

- Entumecimiento X

- Sensibilidad visual a la luz (fotofobia) 4 V‘

- Incomodidad auditiva c)\

- Irritacifzde la garganta

- Ronquera (b'

- Congestigsinusal . /\/
- Disnea \
- Dolor en los labios &

- Eccema, descamacigade la piel O
- Contracciones y espasmos musculares. \,

- Cansancio 0.

- Escalofrgs (sentimiento de frialdad)

- Molestias torgfcas

- Dolor en general, dolor que afectasa las piernas, tgax, mandbila, mggulos, ligamentos,
tendones o huesos b

- Inflamacigzen el punto de peffusSigz dolor o flebitis (venas inflamadas)

Comunicaci@zde efectos adversos()

Si experimenta efectos adversQ)nsulte a su m@kco, farmac@tico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no ap n este prospecto. Tambifzpuede comunicar efectos adversos
directamente mediante el a nacional de notificacigzincluido en el Apggdlice V. Mediante la
comunicacigade efectos ’ﬁ sos usted puede contribuir a proporcionar mginformacigzsobre la
seguridad de este med@ento

5. Chao al ar NYXTHRACIS

Mantener edicamento fuera de la vista y del alcance de los nig5s.
R y

No utj ste medicamento despufile la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja de
cart@despugae CAD. La fecha de caducidad se refiere al #mo didel mes indicado.

ervar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).
NO congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Tras la diluci@zen la bolsa de perfusiz se ha demostrado la estabilidad qu@gica, fgca y microbiana
durante 8 horas a temperatura ambiente (20 °C - 25 °C) o en nevera (2 °C - 8 °C).
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Una vez que se ha preparado la solucigediluida de NYXTHRACIS en una jeringa para perfusifiz se
debe administrar inmediatamente y no almacenar. La solucifzsobrante se debe desechar.

6. Contenido del envase e informaci@adicional

Quigontiene NYXTHRACIS

- El principio activo es obiltoxaximab. Un mililitro de concentrado contiene 100 mg de (b'
obiltoxaximab. Un vial de 6 ml contiene 600 mg de obiltoxaximab. é

- Otros ingredientes son histidina, sorbitol (E420), polisorbato 80 (E433), gido clorp&o
(E507) e hidrgido s@tico (E524) y agua para preparaciones inyectables. Ver taN seccifz
2 “NYXTHRACIS contiene sorbitol”.

Aspecto de NYXTHRACIS y contenido del envase Q
NYXTHRACIS es un concentrado para soluci@zde color claro agzopalescente, db»coloro a amarillo
p&go o a amar illo pardo p#go.

NYXTHRACIS estigisponible en envases que contienen 1 vial.

O
Titular de la autorizacifzde comercializacig? . Q
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH c)\
Marie-Curie-Strasse 8 (b'

79539 L#ach

Alemania ,<\/

Responsable de la fabricacig &
AcertiPharma B.V.

Boschstraat 51 \,
4811 GC, Breda 0
Paggs Bajos @
Fecha de la Bima revisifzde este prospegto:

significa que, debido a la rareza de rmedad y por razones §gas, no ha sido posible obtener
informacizcompleta de este medicamen

La Agencia Europea de Medi ntos revisargnualmente la informaciganueva de este medicamento
gue pueda estar disponible @rospecto se actualizarfguando sea necesario.

Otras fuentes de inforn@

La informaci@deta @e este medicamento estgtisponible en la pgkna web de la Agencia Europea
de Medicamento ://lwww.ema.europa.eu. Tambigzexisten enlaces a otras pgknas web sobre
enfermedades iﬁ' medicamentos huganos.

Este medicamento se ha autorizado gﬁcunstancias excepcionales». Esta modalidad de aprobacig
to

En la pa’nq%e de la Agencia Europea de Medicamentos puede encontrarse este prospecto en todas
las len la UnigzEuropea/Espacio Econgiico Europeo.

Mgahfosmacigc  www.obiltoxaximab-sfl.eu Citgo QR que se debe incluir

X
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