


Sellele ravimile kohaldatakse tigndavat jgglevalvet, mis vighaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutigjatel palutakse teatada kigist vignalikest kzaltoimetest.
Kggaltoimetest teatamise kohtavt 1% 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NYXTHRACIS 100 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

k5 6 ml viaal sisaldab 600 mg obiltoksaksimabi.

Kontsentraadi s milliliiter sisaldab 100 mg obiltoksaksimabi. 0

Obiltoksaksimabi toodetakse hiire GS-NSO mgkoomi rakkudes rekombinan A -tehnoloogia abil.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Kontsentraadi k8 milliliiter sisaldab 36 mg sorbitooli. &2

Abiainete t@glik loetelu vt I 6.1. @

3. RAVIMVORM 0

@‘ kuni tumekollane lahus, mis vig sisaldada
emaldatakse infusioonisgieemis oleva filtriga ) ning

poollBtpaistvaid kuni valgeid valguosakesi sy
mille pH on 5,5 ja osmolaalsus 277...308’

4, KLIINILISED ANDMED @
4.1 Ngdustused Q

NYXTHRACIS on nk&ustatut@cillus anthracis ’e pkpustatud inhalatsioonpgaatée  raviks koos
asjakohaste antibakteri te ravimitega Kigile vanuserignadele(vt 1§ 5.1.).

N

NYXTHRACIS on tud inhalatsioonpgaaty? ~ ga kokkupuute jggseks proflgktikaks  kEagile
vanuserfnadel e, \'t sed ravivighalused ei sobi viaeid ei saa kasutada (vt 1% 5.1).

ja manustamisviis

4.2  Annust
Ravimi @RACIS tuleb manustada kohe, kui see on Kliiniliselt nfustatud.

Ravimi NYXTHRACIS kasutamisel peab alati olema kf{esaadav asjakohane ravi ja jigimine , sest
ravimi manustamisele vif2j #gneda anaffgktiline reaktsioon.

Annustamine
Ravimi NYXTHRACIS soovitatav annus tigkasvanutele kehamassiga viemalt 40 kg on &5

intravenoosne infusioon 16 mg kehamassi kg kohta (mg/kg). Ravimi NYXTHRACIS soovitatav annus
tigkasvanutele kehamassiga alla 40 kg on &5 intravenoosne infusioon 24 mg/kg.



Enne ravimi NYXTHRACIS manustamist on soovitatav premedikatsioon antihistamiiniga
(vtlgud 4.4 ja 4.8).

Annuse muutmine infusiooniga seotud reaktsioonide esinemisel: vt tabel 1.

Tabel 1. Annuse muutmine infusiooniga seotud reaktsioonide esinemisel

Infusioonireaktsiooni | Annuse muudatus
raskusaste

I... 111 raskusastme Obiltoksaksimabi infusioon tuleb katkestada ja anda toetavat ravi.
infusioonireaktsioon

generaliseerunud urtikaaria korral tuleb ravi obiltoksaksimabjigafalatiseks
Ipetada .

Korduva Il raskusastme vilistava hingamise viairtikagriavgll  astme mis
tahes s@iptomi korral tuleb ravi obiltoksaksimabiga ks Ipetada .

Muul juhul viga siaptomite tiglikul kadumisel inf 1 jBéata kiirusega,
mis on 50% enne katkestamist saavutatud kiir nfusioonisgtptomite

puudumisel kehtivad tabelis 3 kirjeldatuglin nikiirused.
Tuleb kasutada premedikatsiooni.

Esmakordse Il raskusastme vilistava hingamise, bronhospasmi vi2
%

infusioonireaktsioon Tuleb alustada toetavat ravi.
Ravi obiltoksaksimabiga tuleb

IV raskusastme Obiltoksaksimabi infusioon tuleb ots;the peatada.
S

Ipetada .

*

Eakad . Q\

L 4
65-aastastel patsientidel ei ole vaja annust kQandada (vtigg 5.2).

Patsientide erirfgnad \0

Lapsed

Lastele soovitatav annus pltneb kehamuassil, nagu on nigatud alljggnevas tabelis 2.

Tabel 2. Soovitatav obiltoks§bi annus lastel (kehamassipBine annustamine)

Kehamass (kg) ~ annus [mg/kg]
>40 16

> 15.. .4 24

Kuni 32
L 4

Manustamisvi im\\

Obiltoksaksi i tuleb manustada intravenoosse infusioonina 90 minuti jooksul.

Enne ra%k'gﬁsemist vEnanustamist tuleb jEgida ettevaatusabingsid

Viaali ei tohi raputada. Obiltoksaksimabi tuleb enne intravenoosse infusioonina manustamist
lahjendada naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) s§elahuses (vt 1% 6.6).

Lahjendatud obiltoksaksimabi intravenoosne infusioon tuleb manustada 90 minuti jooksul tabelis 3
kirjeldatud infusioonikiirusega, kasutades infusiooniks infusioonikotti visgalt ning 0,22 g2
voolikusisest filtrit.

Patsiente tuleb kogu infusiooni jooksul ja vigmalt 1 tund pg&st manustamist jigida hoolikalt
BEtundlikkuse nktude ja sgiptomite osas (vt I 4.4). Infusioonireaktsioonide haldamist
kirjeldatakse tabelis 1.



Voolik tuleb intravenoosse infusiooni Igtis loputada naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) s§elahusega.

Tabel 3. Obiltoksaksimabi annus, kogu infusioonimaht ja infusioonikiirus kehamassi j#gi

Kehamass (kg) Kogu infusioonimaht Infusioonikiirus
(kehamassipgtne annustamine) [ml] [ml/h]
[infusioonikott v
sgpal]™*
> 40 kg vz tigkasvanu (16 mg/kg)
> 40 | 250 | 167
> 15 kg ... 40 kg (24 mg/kg) é
31...40 250 Q
16...30 100 . )67
Kuni 15 kg (32 mg/kg) Q‘
11...15 100 rn. 67
5...10 50 &/ 33,3
31...49 25 17
2,1...3 20 13,3
11...2 15 b 10
Kuni 1 7 4,7
* Enne manustamist ravimi lahjendamise ja infusioonikoti visgHa kasutamise juhised: vt 1§ 6.6.

4.3 Vastunidustused Q
Bundlikkus toimeaine vEdigus 6.1 loetletud mi@biainete suhtes.

*

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabingd kasut
L 4

L 4
Jigitavus K ?‘

Bioloogiliste ravimpreparaatide jigitav andamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Infusiooniga seotud reaktsioonid&ndlikkus ja anaffgksia

Obiltoksaksimabi kliinilistes @gutes theldati tervetel osalejatel sageli infusiooni-
/Atundlikkusreaktsioone sRaskete reaktsioonide vizanaflgksia riski ti#t tuleb obiltoksaksimabi
manustada jigimist vig s keskkonnas anaftgksia kgtlemise vijagpe ja varustusega
meditsiiniti@jate poolt nte tuleb hoolikalt jigida kogu infusiooni ajal ja viemalt &s tund
pEast manustamis;[.

Et kliinilised uuﬂélu toimusid tervete vabatahtlikega, peatati obiltoksaksimabi infusioonid mis tahes
reaktsioonid . Raskete terviseseisundite ravis kasutatavate monoklonaalsete antikehade senine
kasutus v g&'asjakohasel haldamisel saab infusioonid enamasti Ipkini  manustada.
Infusio@nsioonide haldamist kirjeldatakse tabelis 1.

Enne obiltoksaksimabi manustamist on soovitatav premedikatsioon antihistamiiniga,

nt difenh@tamiiniga (vt 1% 4.2). Obiltoksaksimabi kliinilistes uuringutes manustati difenh@amiini
30 minutit enne ravi obiltoksaksimabiga. Premedikatsioon antihistamiiniga ei vz sta anaffgksiat ja
Vil2 peita viaeglustada Biundlikkuse sgptomite ilmnemist.

Pgaatizemeninaqiit

Obiltoksaksimab ei gt vere -aju barjgening ei enneta ega ravi pgaatizemeningiiti.

Lapsed



Lastel ei ole toimunud obiltoksaksimabi ohutuse ega farmakokineetika uuringuid (vt I 5.2).

Laborianal¥de koostoimed

Kokkupuude ravimiga NYXTHRACIS v higida pgaatie seroloogilisi analgé.
Sorbitool

NYXTHRACIS sisaldab 36 mg sorbitooli igas milliliitris (vt Iigud 2 ja 6.1).

Intravenoosselt manustatavad sorbitooli sisaldavad ravimid vigad olla eluohtlikud p
fruktoositalumatusega patsientidele. Obiltotoksaksimabi ei tohi kasutada pgdiku
fruktoositalumatusega isikutel, v.a gnise kliinilise vajaduse  ja alternatiivide puudumise korral. Enne
selle ravimi manustamist peab igalt patsiendilt vi#na hoolika anamneesi , keske pediku
fruktoositalumatuse sgiptomite le.

mistl on ris K eriti suur.

See ravim sisaldab viem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iga 64l viaali kohta, see thgndab
peimeliselt ,, naatriumivaba®.

Imikutel ja alla 2-aastastel vikelaste | ei pruugi olla pgdikku fruktoosital@st veel diagnoositud,

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoi ;

Tsiprofloksatsiin '%

imabi gsikannus eraldi vikoos

mabi eraldi ning 20 said obiltoksaksimabi ja

abi farmakokineetikat ei muutnud obiltoksaksimabi
intravenoosse infusiooni manustamine s 16 mg/kg enne tsiprofloksatsiini intravenoosset
infusiooni visiprofloksatsiini tableti@dset vithist kaks korda pegas. Samuti ei muutnud
obiltoksaksimab suukaudse viantravendesse tsiprofloksatsiini farmakokineetikat.

Koostoime uuringus manustati 40 osalejale
tsiprofloksatsiiniga. 20 osalejat said obiltg
tsiprofloksatsiini, 9 pg#a jooksul. Obiltoks

Muid koostoimeuuringuid ei o Qunud. Et obiltoksaksimab on monoklonaalne antikeha, on
koostoimete risk vie.

4.6  Fertiilsus, rased'u{%imetamine

Rasedus .

Obiltoksaksimabi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad, kuid inimese 1gG kohta on teada, et
see Igtb pla@a,barjﬁz

Loomuuyifigutes ei leitud otsest ega kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt I 5.3).
Ettevaa in@ha on parem viida ravimi NYXTHRACIS kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas obiltoksaksimab eritub rinnapiima. Inimese 1gG kohta on teada, et see eritub
rinnapiima esimeste pg#ade jooksul pgast sghitust ning seejgél vieneb peagi viikese
kontsentratsioonini. Seega ei saa vlistada riski imetatavatele imikutele selle Ihtkese aja viie |
Hiljem tuleb kaalutleda obiltoksaksimabi kasutamist imetamise ajal ainult kliinilise vajaduse korral.

Fertiilsus

Obiltoksaksimabi fertiilsusuuringuid ei ole tehtud.



4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Obiltoksaksimab via mjxtada kergelt autojuhtimise ja masinate k§gtsemise vignet, sest pgast
ravimi NYXTHRACIS manustamist vif2 esineda peavalu, peapgfus, vemus ja oksendamine
(vtl 4.8).

48 Kgraltoimed

Ohutusprofiili kokkuvig

Obiltoksaksimabi ohutust on uuritud ainult tervetel tigkasvanutel. b

Obiltoksaksimabi ohutust hinnati kolmes kliinilises uuringus 320 tervel osal€jal™(18...79 a), keda
raviti B vikahe 16 mg/kg intravenoosse annusega.

Kokku said 250 osalejat 320st obiltoksaksimabi ksi kannuse 16 mg/kg. st oli isikuid, kellel
esines Bundlikkusega seotud kggaltoimeid (sh 1fet) 9% (22/250), sh 1 jsi sines anaffgksia
infusiooni ajal. Isikuid, kellel peatati infusioon Htundlikkuse via B2, oli 3% (8/250).

K¥tge sagedamini teatatud kgaltoimed olid peavalu (4%, 9/250)
(2%, 6/250).

lus (4%, 9/250) ja urtikaaria

K#&ge sagedamad kggaltoimed, mida theldati esimese 3 t sul pgast infusiooni algust, olid
kihelus (n = 7; 2,8%), urtikaaria (n = 6; 2,4%), peavalu (n=%; 1,6%), Ige (n= 3; 1,2%), kka
(n=3; 1,2%), peapifius (= 3; 1,2%) (sh peap@@endipeapﬁius).

Jggmised rasked kigaltoimed ilmnesid esimese 3 w t jooksul pggst infusiooni: urtikaaria (n = 1;
0,4%), kihelus (n = 1; 0,4%) ja seljavalu (n = 1; )

K#&e sagedam kggaltoime, mida theldati 3..+ oksul pgast infusiooni algust, oli peavalu
(n=3; 1,2%). .

L
Kggzaltoimete tabel 2

Tabelis 4 on organsgteemi klassi ja s@ j&gi obiltoksaksimabi  kggaltoimed, mida theldati 250
tervel osalejal, kes said obiltoks@qabi intravenoosse ksikannuse 16 mg/kg.

- JUYDOIRLPHIH VDJHGXV RQ PHWXG NIUJPLVHO Y1JD VDJH VDJH NXQL D
aeg-DIDO NXQL ,JDV VDgedusrinas on kggzaltoimed esitatud raskusastme
vBenemise jgekorras. \

Tabel 4. Uuringus@ud tervetel tigkasvanutel esinenud kgaltoimed

MedDRA or% i klass Sage Aeg-ajalt
Immuunsgteemi d Anaffgktiline reaktsioon
(0. Btundlikkus

NggisgteefMi hidd Peavalu Peapgius

Q‘ Asendipeapgus

Hppesteesia

Silma kahjustused Fotofoobia

K##a ja labgindi kahjustused Ebamugavustunne kggas

Vaskulaarsed hixed Veeniplgtik

Respiratoorsed, rindkere ja Kha Kurgugtus

mediastiinumi higed D#oonia
Ninak@gzalurgete turse
Dgpnoe

Seedetrakti hixed Huulevalu

Naha ja nahaaluskoe kahjustused Kihelus, urtikaaria, Allergiline dermatiit

5. Generaliseerunud lize




MedDRA organsgeemi klass Sage Aeg-ajalt
Nahaketendus
Lihaste, luustiku ja Jggmevalu

sidekoe kahjustused

Lihasespasmid
Lihasetgiblused
Lgavalu

Hised higed ja
manustamiskoha reaktsioonid

Infusioonikoha valu

Valu

Ebamugavustunne rindkeres
Kinavgmnad

Vimus

Infusioonikoha turse
Mittekardiaalne rin alu
Valulikkus

Valitud kggaltoimete kirjeldus

Bundlikkus ja anaffgksia

Kggaltoimed, millest teatasid 8 osalejat, kellel peatati vialiku
infusioon, olid muu hulgas urtikaaria, 1%, kb&, kihelus, pe
dgpnoe ja ebamugavustunne rindkeres. jgbitel Biundlikkuseg
nahasgiptomid (nt kihelus ja I§) ning 6 osalejat teatasi

iseloomustas hajus kihelev urtikaarne g enamikul k
kgpvartel ja jalgadel), raskendatud hingamine j a kia.

Puudusid tgadid, et Biundlikkusreaktsioonid ja
tsiekiinide kliiniliselt olulist muutust ei t&’eldatud.:\

Immunogeensus

Obiltoksaksimabivastaste antikehade te
said obiltoksaksimabi B¢ vizkahe annus
obiltoksaksimabi intravenoosse annuge,
antikehade (anti-therapeutic antibo

>
L 4

=0

Veresoone pun@ ikoha valu

@Ase t#u obiltoksaksimabi
% rguiitus, dgpoonia,

a lejatel esin

kBast. Anaffgktilist reaktsiooni

kaelal, rindkerel, seljal, kbgl,

allandasid tsgakiinide vabanemine;

iRnati kolmes kliinilises uuringus kg il osalejatel, kes
. 8 osalejat (2,5% (8/320)), kes said vhemalt Be

dsid positiivse tulemuse ravist tingitud ravivastaste
, ATA) suhtes. Tiitrid olid madalad, 1:20...1:320. Tgfadid

muutunud farmakokineetika- vizoksilistisprofiili kohta ATA -reaktsiooniga osalejatel puudusid.

Vinalikest kigaltoimetest tea

Ravimi vignalikest kBiajmhga‘test on oluline teatada ka pgast ravimi mgtloa viastamist. See
imi kasu/riski suhet. Tervishoiutiatel palutakse kigist vighalikest

vignaldab jiuvalt hinn
kggaltoimetest teatadal ritkliku teavitamissggeemi (vt V lisa) kaudu.

L4

49 %nnus@

bannustamifbwral tuleb patsiente jigida kggaltoimete nktude ja siiptom

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakod@aamilised omadused

Farmakoterapeutiline rign: immuunseerumid ja immunoglobuliinid, spetsiifilised immunoglobuliinid,

ATC-kood: J06BB22

Toimemehhanism

Obiltoksaksimab on monoklonaalne antikeha, mis seondub bakteri B. anthracis kaitsva antigeeniga.

ite 0sas.

Obiltoksaksimab inhibeerib kaitsva antigeeni seondumist selle rakuretseptoritega, takistades

7

esid peamiselt



rakkudesse sisenemist pgaatie letaalsel faktoril ja @gemi fakto  ril, ensgtaatilis tel toksiini
komponentidel, mis plpustavad pgaatie toksiini patoloogilisi toimeid.

Farmakod&aamilised toimed

Obiltoksaksimab seondub vabade kaitsvate antigeenidega, mille afiinsuse tasakaaluline
dissotsiatsioonikonstant (Kd) on 0,33 nM.

In vitro seondub obiltoksaksimab bakteri B. anthracis Amesi, VVollumi ja Sterne’i tggde kaitsvate
antikehadega. Kaitsvate antigeenide, millega obiltoksaksimab seondub, epitoop on konserveerunud
mitmel bakteri B. anthracis kohta teatatud tggl.

RakupBtse analg  in vitro uuringud hiire makrofaagidega viitavad, et obiltoksaksj
neutraliseerib letaalse toksiini (kaitsva antigeeni + letaalse faktori kombinatsiooni ilisi toimeid.
In vivo efektiivsuse uuringud bakteri B. anthracis Amesi tg spooridega hing eede kaudu
nakatatud Uus-Meremaa valgetel klkutel ja liigi Macaca fascicularis ma
annussitivat elumuse suurenemist pgést ravi obiltoksaksimabiga. Kokk e bakteri B. anthracis
spooridega tekitas kaitsva antigeeni kontsentratsiooni suurenemise Uu
liigi Macaca fascicularis makaakide seerumis. Pg&st ravi obiltoksaksi
antigeeni kontsentratsioon enamikul ellujgtid loomadel. Kaitsva S%Eﬂ
platseebot saanud loomadel kuni nende surmani. \

iga vBenes kaitsva
ontsentratsioon suurenes

Efektiivsus

Et inhalatsioonpgpatie kontrollitud Kliinili ~ ste uuringugmine inimestel ei ole teostatav ega
eetiline, pkkneb ainuravimina manustatud obiltoksg% efektiivsus inhalatsioonpgaatie ravis
vigelduna platseeboga efektiivsusuuringutel, mis toimusid Uus -Meremaa valgetel klkutel ja liigi
Macaca fascicularis makaakidel. é

>
L 4

Nendes uuringutes nakatati loomad bakteri B.
ligikaudu 200 LDso ja seejgél raviti neid er
ravi uuringutes said loomad ravi pgast s sete pgaatie siptomite vihaigustunnuste

ilmnemist. Kokkupuutejggse profigkti ringutes raviti loomi pgast kokkupuudet bakteriga

B. anthracis, kuid enne s@iptomite ilmemist. Liigi Macaca fascicularis makaake raviti ajahetkel, kui
saadi seerumi elektrokemolumin ntsanalgga (ECL) bakteri  B. anthracis kaitsva antigeeni kohta
positiivne tulemus, keskmiseltligikaudu 40 tundi pgast bakteriga B. anthracis nakatamist. Uus-
Meremaa valgete klikute uuri es raviti loomi pggst ECL  -anal$ga kait  sva antigeeni kohta

positiivse tulemuse saa%ﬁkehatemperatuuri pgpvat tisu I algvguse, keskmiselt ligikaudu

thracis aerosoolsete spooridega (Amesi tgt) annuses
nktides obiltoksaksimabiga. Inhalatsioonpgatie

30 tundi pgast nakatamis must hinnati allpool Kirjeldatud uuringutes 28. pgzal past nakatamist
bakteriga B. anthraci

*
Inhalatsioonpiaa iks ainuravimina kasutatud obiltoksaksimabi &g intravenoosse annuse

efektiivsust hi Be uuringuga Uus -Meremaa valgete klikute uuringutes ja kolme uuringuga
(AP202, AP20%\ja AP301) liigi Macaca fascicularis makaakide uuringutes; ki uuringud olid
platseeb liga, randomiseeritud ja vastasid heale laboritavale. Uuringud AR033, AP202 and
AP301 %ﬂeuuringud; uuringus AP204 oli pimergn.



Tabel 5. Elumus obiltoksaksimabi (16 mg/kg) ainuravimina kasutamise efektiivsusuuringutes

Elumuse protsent uuringu Igs

(% [elus/n]) 95% usaldusv

p-Vipus 2

Obiltoksaksimab ahemik?®
Platseebo 16 mark
9/kKg
Ravi — Uus-Meremaa valged kikud
Uuring AR033! 0 (0/13) 61,5% (8/13) 100013 |(0,290; 0,861)
Ravi — liigi Macaca fascicularis makaagid
Uuring AP2041 6% (1/16) 46,7% (7/15) 0,0068* 89; 0,681)
Uuring AP202? 0 (0/17) 31,3% (5/16) 0,0085* ,079; 0,587)
Kokkupuutejggne profgktika - liigi Macaca fascicularis makaagid
18h %
E?Ifliupuu 0 (0/6) 100% (6/6) (0,471; 1,000)

det
24 V
Uuring  |peast | 83% (5/6) 0,0042% |(0,230; 0,996)

AP301*  |kokkupuu

det

36 h \QV

Pt - (-0,037;
Kokkupuu 50% (3/6)0 0,0345 0.882)
det ¢ \

Cl: usaldusvahemik
! Elumust hinnati 28 pgga past nakatamist a, kil randomiseeritud loomade bakterieemia
test oli enne ravi positiivne, ravi alustati peratuuri olulise tgsu ilmnemisel (uuring AR033)
vikaitsva antigeeni elektrokemoluminests alggpositiivse tulemuse korral (uuringud AP204

ja AP202).

2 p-vigus on Bepoolsest Boschloo test@geri -%RRVL PRGLILNDIVLRRQLID U = 0,001) vieldes
platseeboga

$ Elumuse erinevuse tgpae 95% u vahemik
4 Elumust hinnati 28 pgga p ridega nakatamist.
X Thistab statistilist olu tasemel 0,025

D

Lapsed $
Euroopa Ravn;@g n peatanud kohustuse esitada ravimiga NYXTHRACIS It viidud uuringute

tulemused last itme alargtna kohta batsillaarse infektsiooni ravis (teave lastel kasutamise
kohta: vt I

Ravimprégaraat on saanud mgkloa erandlikel asjaoludel. See thendab, et harvaesineva haiguse tii

ja eetilistel pRjustel ei ole olnud vifmalik saada ravimpreparaadi kohta tg&likku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal Ik ravimpreparaadi kohta saadu d kogu uue teabe ning
vajadusel ravimi omaduste kokkuvigt ajakohastatakse.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Obiltoksaksimabi farmakokineetika on lineaarne annusevahemikus 4 mg/kg (0,25 viseim ast
soovitatavast annusest) kuni 16 mg/kg pgast Bekordset intravenoosset manustamist tervetele
osalejatele. Pgast obiltoksaksimabi ksikannuse 16 mg/kg intravenoosset manustamist tervetele mees-
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ja naissoost osalejatele olid keskmised Cmax ja AUCins vastavalt 400 £ 91,2 §ml ja
5170 + 1360 §zd/ml. Obiltoksaksimabi poolvgsaeg oli ligikaudu 20 pgga (keskmine).

Jaotumine

Obiltoksaksimabi keskmine tasakaaluseisundi jaotumismaht oli 79,7 + 19,2 ml/kg ja suurem Kui
plasma maht, mis viitab m@gngasele jaotumisele kudedes.

Biotransformatsioon

Obiltoksaksimabiga ei ole toimunud ametlikke metabolismiuuringuid.

Monoklonaalsete antikehade levik highab tavaliselt siiski jaotumist mujal kui vaskul is ja
vignalikku omastamist kudedes ning katabolismi proteaaside poolt viiesteks ;@
aminohapeteks, mis seejggl lisanduvad endogeensetesse kogumitesse vyerltuva

eks ja

Eritumine
Obiltoksaksimabi keskmine kliirens oli 3,35 + 0,932 ml/d/kg ning pal m kui
glomerulaarfiltratsiooni kiirus, mis viitab, et obiltoksaksimabi ne peaaegu puudub.

Patsientide erirkgnad

S00, vanuse ja rassi mjid

Obiltoksaksimabi farmakokineetikat hinnati populatsiakokineetika anal§fga, kasutades 4
Kliinilises uuringus intravenoosse ksikannuse saanud 370qEfVe osaleja see rumiproove. Selle analgk
pBjal ei olnud sool (naine vinees), rassil (mitteeur g/vieuropiidne) ega vanusel (eakas vz
noor) obiltoksaksimabi farmakokineetika paramee olulist mjs. Obiltoksaksimabi kliinilistes
uuringutes ei osalenud siiski piisavalt vﬁ’emalt 6 asi osalejaid, et mgéta, kas nende
farmakokineetika erineb nooremate osalejate 7Dbiltoksaksimabi kliinilistes uuringutes osalenud
320 isikust olid 9,4% (30/320) viemalt 65- aa§ased ja 2% (6/320) viemalt 75- aastased.

v

Kehamassiga seotud mjid
Kliirens oli suure kehamassi (109 kg ligikaudu 38% suurem kui vidluspopulatsioonil.
KehamassipBtsel annustamisel (16 mg#kg) kaasneb sellega AUCins 12% t@5, mis ei ole Kliiniliselt

oluline. Q

Lapsed

Lastel ei ole obiltoksak§' bi farmakokineetikat hinnatud. Annustamissoovitused tabelis 2 (I 4.2)
on tuletatud populatsioo%makokineetika modelleerimise abil, mis on kavandatud Bftama
vaadeldud tigkasvanu upuuted obiltoksaksimabi annusega 16 mg/kg.

X 4
5.3 Prekliinili utusandmed

Farmakoloo@&ohutuse, korduvtoksilisuse ning reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse
uringud ei ole nigdanud kahjulikku toimet inimesele.

mlttekluq

Pgaatie infektsiooniga mitte  -ellujiid Uus -Meremaa valgetel kiiz  kutel ja liigi Macaca
fascicularis PDNDDNLGHO NHOOHOH PDQXVIDIL LQWUDYHQRRVVHOI RELOFRNVDNVLPDEL mg/kg) vikontrolli
haiguse kinnitamise ajal, theldati kesknggisgteemi kahjustusi (bakterid, plgtik, hemorraagia ja aeg -
ajalt nekroos). Obiltoksaksimabi saanud mitte-ellujgtid loomades toimunud mikroskoopilised
muutused olid tingitud ekstravaskulaarsetest bakteritest ega mitte obiltoksaksimabi toimest. Aju
histopatoloogias ei tuvastatud annuse ja reaktsiooni seost. Raviga seotud ajukahjustusi ei tgpadatud
p#aatizega nakatatud ellujgiid Uus -Meremaa valgetel kikutel (28. pgal) ja liigi  Macaca
fascicularis makaakidel (kuni 56. pgfal) pgast obiltoksaksimabi Bekordset manustamist annustes
vastavalt kuni 16 mg/kg ja kuni 32 mg/kg/annus. Obiltoksaksimabiga seotud neurok#zmuslikke
toimeid ei theldatud bakteriga B. anthracis nakatatud liigi Macaca fascicularis ellujgtid makaakidel
pgast ravi obiltoksaksimabiga.
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ks embrgz  loote arengu uuring toimus tiinetel tervetel Uus-Meremaa valgetel klikut el kellele
manustati tiinuse 6., 10., 13. ja 17. pgzal obiltoksaksimabi 4 intravenoosset annust kuni 32 mg/kg (2
x inimese annus mg/kg j&gi). Ei theldatud tghdeid obiltoksaksimabi pBjustatud kahjustustest

tiinetele emasloomadele viZoodetele. Kumula tiivne kokkupuude Uus-Meremaa kikutel

(10 000 gzd/ml), kui NOAEL oli 32 mg/kg/annus (n = 4 annust), oli AUCq_15 pg#a phjal ligikaudu
kahekordne inimese mehe ja naise kombineeritud keskmisest AUC-st, kui Kkliiniline intravenoosne
annus oli 16 mg/kg. Cmax VBaIS pgast annust 32 mg/kg/annus oli 1180 gzd/ml.

Kantserogeensuse, genotoksilisuse ja fertiilsuse uuringuid ei ole obiltoksaksimabiga tehtud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu @Q

Histidiin

Sorbitool (E420)

Polgorbaat 80 (E433) Q
Vesinikkloriidhape (E507) (pH reguleerimiseks) V
Naatriumh@goksiid (E524) (pH reguleerimiseks) \
S§fevesi @

6.2 Sobimatus Q

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimite @rvatud nendega, mis on loetletud
Ifgus 6.6.

6.3 Kilikkusaeg ~‘?~Q
L
Avamata viaal: .?“

7 aastat

Lahjendatud lahus infusioonikotie

Ravimi kasutusaegne keemili@@line stabiilsus on tgstatud 8 tunni jooksul toatemperatuuril

(20...25 °C) vikiikus @\8 °C).

Kui pakendi avamise p\araadi manustamiskH#alikuks muutmise / lahjendamise meetodid ei vlista
mikrobioloogilisg sagstatuse riski, tuleb ravim kohe & kasutada.

Kui ravimit ei Qata kohe, vastutab selle sfitamisaja ja - tingimuste eest kasutaja.

Lahiend@@s infusioonis§d as
I

NYXTHRACIS ette valmistatud lahjendatud lahus tuleb kohe § kasutada ja seda ei tohi siitada.
Kasutamata ravim tuleb hgitada .

6.4  SHitamise eritingimused

Hoida klakapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kigauda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

SBitamistingimused pggast ravimpreparaadi lahjendamist: vt 1% 6.3.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

600 mg/6 ml kontsentraati kummist punnkorgi ja alumiiniumgabrisega polgtoplgenist kattega
viaalis (I tgt klaas).

Pakendis on 1 viaal.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hzitamiseks ja kgftlemiseks

Olulised ettevalmistamisjuhised

X Enne manustamist tuleb sgelahuse kontsentraati visuaalselt kontrollida n@tavamsakeste ja
vigusmuutuse suhtes. NYXTHRACIS on selge vz pgfendav , viggitu kahvatuy- i
tumekollane lahus, mis v sisaldada poollBpaistvaid kuni valgeid valguosa@(mis
eemaldatakse infusioonisgteemis oleva filtriga).

X Higdtage viaal, kui lahuse vigus on muutunud visee sisaldab vz O@t ik 3).

X §ge raputage viaali.

Infusioonikoti ettevalmistamine ja lahjendamine QQ

1. Arvutage obiltoksaksimabi vajalik kogus (mg), korrutade %s’
annuse (vt I 4.2.) patsiendi kehamassiga (kg). \

2. Arvutage obiltoksaksimabi infusioonilahuse kontsentraadi vajalik maht (ml) ja annuseks vajalik
viaalide arv, jagades arvutatud annuse milligrammide %unkt) kontsentratsiooniga
100 mg/ml. Iga viaal vignaldab manustada 6 ml saksimabi infusioonilahuse
kontsentraati.

3. Valige naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) s@fgl&q*k' fusioonikoti vajalik suurus. Tgmake
infusioonikotist lahuse maht, mis vgdub &l N tis arvutatud obiltoksaksimabi mahuga
milliliitrites. Visake infusioonikotist tgm hus &

4.  Tgmake ravimi NYXTHRACIS vid: ajalik obiltoksaksimabi infusioonilahuse
kontsentraadi maht (mis arvutati Z%n s). Higtage ravimi NYXTHRACIS viaali(desse)

2 oleva soovitatava mg/kg

jBbid kasutamata osa .
Kandke obiltoksaksimabi infusi use kontsentraadi vajalik maht valitud infusioonikotti.
Lahuse segamiseks pgake infusioohikott ettevaatlikult Biber. §ge raputage.
7. Infusioon tuleb manustada 90 miRuti jooksul tabelis 3 kirjeldatud infusioonikiirusega
(vt 1 4.2), kasutades O,Q infusioonisgfeemi sisest filtrit.
m

8. Ettevalmistatud lahus o peratuuril (20...25 °C) vikihaikus (2...8 °C) siitatuna
stabiilne 8 tundi. 6

oo

L4

Infusioonisgfas etteval ine ja lahjendamine

1. Arvutage abiftgksaksimabi vajalik kogus (mg), korrutades tabelis 2 oleva soovitatava mg/kg
annuse (;tg .2.) patsiendi kehamassiga (kg).
2. Arvuta toksaksimabi infusioonilahuse kontsentraadi vajalik maht (ml) ja annuseks vajalik
viaalic%u, jagades arvutatud annuse milligrammides (1. punkt) kontsentratsiooniga
1 I. Iga viaal vighaldab manustada 6 ml ravimi NYXTHRACIS infusioonilahuse
kontgentraati.
Valige sobiva suurusega sgal, mis mahutab kogu manustamiseks vajaliku infusioonimahu.
4, T#make valitud sgfasse vajalik maht obiltoksaksimabi infusioonilahuse kontsentraati (mis
arvutati 2. punktis) 1Bt 0,22 g filtri.  Hghtage ravimi NYXTHRACIS viaali(desse) jatid
kasutamata osa.
5. Twimake sgflasse  vajalik kogus naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) s§telahust, et saada
tabelis 2 migitud kogu infusioonimaht.
6. Segage lahust ettevaatlikult. §ge raputage.
Kui obiltoksaksimabi lahus on ettevalmistatud, manustage see kohe. gge siitage lahust
sgflas. Kasutamata ravim tuleb h¥itada .

w

~
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Hiztamine

Kasutamata ravimpreparaat vilnematerjal tuleb higitada vastavalt kohalikele nggtele.

1. M&ILOA HOIDJA

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lgach

Saksamaa b

8. M&ILOA NUMBER (NUMBRID) 0

EU/1/20/1485/001 @Q

9. ESMASE M&ILOA VERIASTAMISE / M&ILOA UUENDA UUPRV

Mgtloa esmase vijastamise kuupgg: 18. november 2020 &

10. TEKSTI LEHVAATAMISE KUUPRV @’

Thhe teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ra Qeti kodulehel:
/www.ravimiamet.ee/.

http://www.ema.europa.eu ja Ravimiameti koduleb\

O
’VY

S

D

4\
(o
Q.
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A BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOT J
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS STAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

B. HANKE- JA KASUTUSTIN D Vt,/PIIRANGUD

C. M&ILOA MUUD TINGIM@ JA NEDED

D. RAVIMIPREPARAADI UTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TIN SED JA PIIRANGUD

E. ERI KOHUSTU§RANDLIKEL ASJAOLUDEL
VERAANTUD M OA JBRGSETE MEETMETE

TEMISEK
N
D

&
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

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

AcertiPharma B.V.
Boschstraat 51
4811 GC, Breda

Madalmaad @
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VEPIIRANGU%Q

Retseptiravim

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress b

C. MgILOA MUUD TINGIMUSED JA NE&DEDQ

*

N

N@tled asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaru esitamiseks on sigstatud

>

direktiivi 2001/83/E®rtikli  107c punkti 7 k du kontrollpggade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

X Perioodilised ohutusaruanded \0

D. RAVIMPREPARAADI OH@A EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

X Riskijuhtimiskava §

Mg#loa hoidja peab ngtavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1B viima
vastavalt m@tloa taotlus dulis  1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jggmistele ajakoliastatud riskijuhtimiskavadele.

*

Ajakohastatud ri imiskava tuleb esitada:
X Euroo vimiameti ngglel;
X kui takse riskijuhtimissggeemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis via olulise It

ada riski/kasu suhet, vikui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vigiski
imeerimise) eesmgk.

E. ERIKOHUSTUSED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL VEIAANTUD MgILOA
JBGSETE MEETMETE T MISEKS

Erandlikel asjaoludel lubatud ja vastavalt m§ise (Epar 726/2004 artikli 14 Iele 8 rakendab
mekloa hoidja ettenftud aja jooksul jggmisi meetmeid:

15



Kirjeldus

Kuupge

Obiltoksaksimabi farmakokineetilise meetodi (GCL-160)
valideerimiseks inimese seerumis peab ravimi mgkloa hoidja
esitama testi valideerimise tulemused jgmiste aspektide kohta enne
testi kasutamist Kliinilise uuringu AH501 proovide analgmiseks:
kaitsvate antigeenide (63 ja 83), EF-i, LF ja ADA-de interferents
ning testi toimivus hemol@ises ja lipeemilises seerumis.
Kavandatud avatud vBziuringust AH501 saadud proovide korral
tuleb tgpdada paralleelsust.

Kliinilise ravivastuse, ohutuse ja talutavuse hindamiseks,

sh inhalatsioonpgaatge kahtluse, oletuse vikinnitatud diagnoosiga
osalejatel, keda ravitakse obiltoksaksimabiga, peab ravimi mgtloa
hoidja pgaatie puhangu korral riikides, kus obiltoksaksimabil on
m@kluba ja seda turustatakse, korraldama 4.  faasi avatud

selle Igparuande tulemused.

vBruringu AH501 vastavalt kokkulepitud protokollile ja esitama Q

Tuleb esitada koos
uuringu AH501 Kliinilise
Igparuandega.

Quanded

Esitad%
e esitatakse

kuud pgast viimast
ksaksimabi

tamist viandmete
rospektiivse kogumise
korral pgast andmete
viimast kogumist.
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A.  PAKENDI M



VEASPAKENDIL PEAVAD OLEMA JBGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NYXTHRACIS 100 mg/ml steriilne kontsentraat
obiltoksaksimab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS s‘l

1 ml: 100 mg obiltoksaksimabi

3. ABIAINED Q

Abiained: histidiin, sorbitool, E433, vesinikkloriidhape, naatnur@ s§fevesi.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS “b'
Infusioonilahuse kontsentraat §
e D

=

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(P)}_

Enne ravimi kasutamist lugege pakendidinfelehte.
Intravenoosne pgast lahjendamist.
Ainult Bekordseks kasutamiseks.

BGe raputage. Q

Lisatav QR-kood + www.ob |Qiximab-sfl.eu

D

KTTES US KOHAS

6. ERIHOIAT F RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

A

|7 TI}QE’&RIHOIATUSED (VAJADUSEL)

&

8.  KEBLIKKUSAEG

Kgslik kuni:

‘ 9. S ITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kakapis.
Mitte lasta kigauda.
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Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINMDED KASUTAMATA J¥UD RAVIMPREPARAADI V¥SELLEST
TEKKINUD JEMEMATERJALI H#EI TAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MgILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 L#tach

Saksamaa

12. MgILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1485/001 Q 2

13.  PARTII NUMBER

Partii nr: Q

‘ 14.  RAVIMI VEAIASTAMISTINGIMUSED :55

‘ 15. KASUTUSJUHEND ?

‘ 16. TEAVE BRAILLFE’ KIRJA@KTKIRJAS)

PR&jendus Braille” mitte IisamiseQ

‘ 17. AINULAADNE‘XITIFIKAATOR—2D-vtkood

Lisatud on 2D v&o@ sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINUmDNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

| %4
PC Q

SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VBKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NYXTHRACIS 100 mg/ml steriilne kontsentraat

obiltoksaksimab

Intravenoosne piast lahjendamist. é
| 2. MANUSTAMISVIIS é é

Ainult Bekordseks kasutamiseks.

3. KEBLIKKUSAEG o < g 2

Klik kuni: N

Partii nr:

‘ 4. PARTII NUMBER 0&’
N

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU E JBGI
*
600 mg/6 ml Q
6. MUuU M

o>
D

4\
(o
Q.
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B. PAKENDI INFO



Pakendi infoleht: teave patsiendile

NYXTHRACIS 100 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
obiltoksaksimab

Sellele ravimile kohaldatakse tigndavat jgélevalvet, mis vighaldab kiiresti  tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kigist vignalikest kggaltoimetest.
Kggaltoimetest teatamise kohta vt 1% 4.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakgmusi, pidage ngoma arsti, apteekri vineditsiinigga.

- Kui teil tekib k@ milline kggaltoime, pidage nzoma arsti, apteekri vimeditsiifigga.
Kggaltoime v olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt@ 4,

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku tea\:et.

Infolehe sisukord

Mis ravim on NYXTHRACIS ja milleks seda kasutatakse Q
Mida on vaja teada enne ravimi NYXTHRACIS manustami Q
Kuidas ravimit NYXTHRACIS manustatakse iv*
Vignalikud kigaltoimed \

Kuidas ravimit NYXTHRACIS s#itada
Pakendi sisu ja muu teave

SN E

%

1. Mis ravim on NYXTHRACIS ja milleks se utatakse

“,

/,

NYXTHRACIS sisaldab toimeainena obiltoksak: i. Obiltoksaksimab on monoklonaalne antikeha
ehk teatud tgt valk, mis seondub pgaatke p teri toodetud toksiinidega ja inaktiveerib
need. N/

g

Ravimit NYXTHRACIS kasutatakse k tibiootikumidega, et ravida selle bakteri sissehingamisest
pBjustatud pgaatiega (inhalatsioonpgaateh) tigkasvanuid ja lapsi.

Ravimit NYXTHRACIS tohib kgsutada ka siis, kui olete viiaud kokku puutuda pgaatize bakteriga
viselle spooridega, kuid teil ad haiguse sgaptomid ja muu ravi ei ole kitesaadav ega

asjakohane.
.§

2. Mida on vajatéada enne ravimi NYXTHRACIS manustamist

*
Teile ei tohi maﬁ\ai a ravimit NYXTHRACIS
- kui olet oksaksimabi vizselle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I§gus 6) suhtes
allergifi

Hoiatused,ja ettevaatusabingsl
Enne ravimi NYXTHRACIS manustamist pidage nzoma arsti, apteekri vineditsiinigga:

- kui teil (vieie lapsel) on pgdik fruktoositalumatus (teatud haruldane geneetiline haigus) vz
kui teie laps ei saa enam tarbida magusaid toiduaineid vi3ooke, sest tekivad iiveldus,
oksendamine vigbameeldivad nkbid, niieks gaaside kogunemine, maokrambid vz
kBhilahtisus.

Pgast ravi ravimiga NYXTHRACIS vigad tekkida allergilised reaktsioonid, mis on mgkkord

rasked. Teile vidakse anda antihistamiini, enne kui teile antakse ravimit NYXTHRACIS , et
viendada allergiliste reaktsioonide riski.
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Muud ravimid ja NYXTHRACIS

Teatage oma arstile vizapteekrile, kui te vigte viplete hiljuti viiaud vigkavat sete vi#a mis tahes
muid ravimeid.

Teile viglakse anda antibiootikume (nt  tsiprofloksatsiini), et toetada inhalatsioonpgaatie ravi.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate varvate end olevat rase vigkavatsete rasestuda, pidage enne  selle ravimi
kasutamist ngzoma arstiga.

Ei ole teada, kas NYXTHRACIS vif kahjustada loodet.

Ei ole teada, kas NYXTHRACIS eritub rinnapiima. Teie ja teie arst otsustate, kas p @imetama
pgast ravimi NYXTHRACIS saamist. 3

Autojuhtimine ja masinatega tgamine
NYXTHRACIS v phjustada kgalnkte, niteks peavalu, peapgfiust, vimust @(sendamist.
See Vit mfitada teie autojuhtimise vignasinatega tigmise vighet. Q

NYXTHRACIS sisaldab sorbitooli (E420) g

Sorbitool on fruktoosi (teatud tgt suhkur) allikas. Kui teil (vitei % peAik harvaesinev
fruktoositalumatus, v teie arst otsustada, et teie (Vigeie laps) ei eda ravimit kasutada. Pgdiku
fruktoositalumatusega patsientide organism ei suuda lagundada fruktoosi. See v phjustada  tgfseid
Kgal toimeid. %’

Enne ravimi kasutamist teavitage oma arsti, kui teil (vi4ei sel) esineb pedik fruktoositalumatus
vikui teie (vigeie  laps) ei saa enam tarbida magusaid aineid viooke, sest esinevad iiveldus,
oksendamine vigbameeldivad nkbid, n t puhitusty& krambid vikgtilahtisus.

NYXTHRACIS sisaldab naatriumi . Q?ﬂ
See ravim sisaldab viem kui 1 mmol (23 m i ravimi NYXTHRACIS iga 6 ml viaali kohta,

see thendab pgtmeliselt,,  naatriumivapa®.

3. Kuidas ravimit NYXTH RA@nustatakse

Ravimit NYXTHRACIS manus@ile arst vigeditsiini@e. Arst vigneditsiini@e arvutab annuse
teie (Vigeie lapse) kehamassi jEgL:

Arst, meditsiinige v%pt%rsvalmistab ravimi ette infusiooniks.

Ravimi NYXTHRACI§9¢ t manustatakse infusioonina (tilgutiga) 90 minuti jooksul veeni,
tavaliselt kgpvarreveeni. heid jigitakse ravimi NYXTHRACIS saamise ajal ja samuti viemalt ks
tund pgzast infusipoqi.

Enne kui teile an \Q avimit NYXTHRACIS, antakse teile tavaliselt ravimeid, mis ennetavad v§2
viendavad allesa&i reaktsioone.

meditsi

Kui teil Qﬁ%‘nusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ng2oma arsti, apteekri v
inigga .

4, Vinalikud kgzaltoimed
Nagu ki ravimid, v ka see ravim phjustada kigaltoimeid, kuigi kigil neid ei teki.

Teatage oma arstile viinimesele, kes manustab teile infusiooni, kohe, kui mkate mis tahes
jEgmist kggaltoimet:

s@elus, Ig2, raskendatud vEwilistav hingamine — need vizad viidata allergilisele reaktsioonile
(Btundlikkus).
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Muud ravimi NYXTHRACIS vignalikud kgzaltoimed

Sage (v#2 esineda kuni 1 inimesel 10st)
- Peavalu
- Kia

- Infusioonikoha valu
- S@elus, nahalgg, sh sgelev kupladega g2 (ngeslie)

Aeg-ajalt (v esineda kuni 1 inimesel 100st)
- Allergilised reaktsioonid
- Peap§fus

- Tuimus 0
- Silmade valguskartus (fotofoobia) Q

- Ebamugavustunne kggas

- Kurgugtus @
- HigkBedus

- Ninak@gzalurgete turse

- Raskendatud hingamine Q

- Huulevalu V

- Ekseem, kooruv nahk \

- Lihaset@iblused ja - spasmid
- Vimus (0'
- Kinavinad (Kighatunne) Q

- Ebamugavustunne rindkeres

- Riine valu ning jggme -, rindkere-, [ga

- Infusioonikoha turse, valu vieenipigtik b%

-/sideme-, kigise - viduuvalu

L

Kggraltoimetest teatamine ¢
Kui teil tekib &k milline kggaltoime, pi
Kggaltoime viga olla ka selline, mida selles
teatada riikliku teavitussgeemi (vt V li
ohutusest.

e ma arsti, apteekri vigneditsiinigga.
ehes ei ole nimetatud. Kgzaltoimetest vige ka ise
udu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi

5. Kuidas ravimit NY XT, CIS sflitada

Hoidke seda ravimit Ias.teget varjatud ja ki#esaamatus kohas.

Bge kasutage seda ravi |\@5t kHalikkusaega, mis on mggitud karbil ja etiketil pgast ,,KH#alik
kuni“. K#alikkusaegiyiitab selle kuu viimasele pggale.

N

Hoida klihkapis«2¥'C...8 °C).
Mitte lasta ki :
Hoida opiQinaakpakendis valguse eest kaitstult.

PEast lahjendamist infusioonikotis on ravimi kasutusaegne keemilis-fgkaline stabiilsus  tg2statud
8 tunni jooksul toatemperatuuril (20...25 °C) vikihikus (2...8 °C).

Pgast ravimi NYXTHRACIS lahjendamist infusioonisgflas tuleb ravim kohe & kasutada ja seda ei
tohi sfiitada. Kasutamata ravim tuleb § visata.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NYXTHRACIS sisaldab

- Toimeaine on obiltoksaksimab. Kontsentraadi & milliliiter sisaldab 100 mg obiltoksaksimabi.
k5 6 ml viaal sisaldab 600 mg obiltoksaksimabi.

- Teised koostisosad on histidiin, sorbitool (E420), polgarbaat 80 (E433), vesinikkloriidhape
(E507) ja naatriumh@goksiid (E524). Vt ka Il 2 ,,NYXTHRACIS sisaldab sorbitooli®.

Kuidas NYXTHRACIS vija ngp ja pakendi sisu

NYXTHRACIS on selge vz pifendav, vigitu kahvatu-  kuni tumekollane infusioonilahuse
kontsentraat.

Ravimit NYXTHRACIS turustatakse pakendites, milles on 1 viaal.

Mgtloa hoidja 00

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH

Marie-Curie-Strasse 8 @
79539 L§gach

Saksamaa Q
Tootja V
AcertiPharma B.V. \
Boschstraat 51

4811 GC, Breda

Madalmaad @
>

Infoleht on viimati uuendatud \

*

Ravim on saanud m@tloa erandlikel asjaoludgl. dab, et harvaesineva haiguse i ja
eetilistel pRpustel ei ole olnud vifmalik saada aimi kohta tiglikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal I ravigi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel
ajakohastatakse seda infolehte.

Muud teabeallikad @

Thhe teave selle ravimi kohta on opa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele htedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.

See infoleht on kigis EI;WPi eeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Lisateave: www.ob@ab-sﬂ.eu lisatav QR-kood
0\
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