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I. MELLï¿½KLET  
 

ALKALMAZĆSI ELŕĉRĆS 
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Ez a gy·gyszer fokozott fel¿gyelet alatt §ll, mely lehetŖv® teszi az ¼j gy·gyszerbiztons§gi 
inform§ci·k gyors azonos²t§s§t. Az eg®szs®g¿gyi szakembereket arra k®rj¿k, hogy jelentsenek 
b§rmilyen felt®telezett mell®khat§st. A mell®khat§sok jelent®s®nek m·djair·l a 4.8 pontban kaphatnak 
tov§bbi t§j®koztat§st. 
 
 
1. A GYčGYSZER NEVE 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz 
 
 
2. MINŕS£GI £S MENNYIS£GI ¥SSZET£TEL 
 
100 mg obiltoxaximabot tartalmaz milliliterenk®nt a koncentr§tum.  
600 mg obiltoxaximabot tartalmaz 6 ml-es injekci·s ¿vegenk®nt. 
 
Az obiltoxaximabot eg®r GS-NS0 myeloma-sejtekben §ll²tj§k elŖ rekombin§ns DNS-technol·gi§val. 
 
Ismert hat§s¼ seg®danyag 
 
36 mg szorbitot tartalmaz milliliterenk®nt a koncentr§tum. 
 
A seg®danyagok teljes list§j§t l§sd a 6.1 pontban. 
 
 
3. GYčGYSZERFORMA 
 
Koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz (steril koncentr§tum). 
Az NYXTHRACIS §tl§tsz· vagy opaleszk§l·, sz²ntelen vagy halv§nys§rga, vagy halv§ny barn§ss§rga 
sz²nŤ oldat, amely n®h§ny §ttetszŖ vagy feh®r sz²nŤ, feh®rjeszerŤ r®szecsk®t tartalmazhat (ezeket a 
be®p²tett szŤrŖ elt§vol²tja). Az oldat k®mhat§sa 5,5, ozmolalit§sa 277–308 mOsm/kg. 
 
 
4. KLINIKAI JELLEMZŕK 
 
4.1 Terï¿½piï¿½s javallatok  
 
Az NYXTHRACIS Bacillus anthracis okozta inhal§ci·s (t¿dŖ-) anthrax kezel®s®re javallott megfelelŖ 
antibakteri§lis szerekkel kombin§ci·ban, valamennyi koroszt§lyban (l§sd 5.1 pont). 
 
Az NYXTHRACIS az inhal§ci·s (t¿dŖ-) anthrax posztexpoz²ci·s prophylaxis§ra javallott minden 
koroszt§lyban, amennyiben m§s kezel®sek nem megfelelŖek vagy nem §llnak rendelkez®sre (l§sd 
5.1 pont). 
 
4.2 Adagolï¿½s ï¿½s alkalmazï¿½s  
 
Az NYXTHRACIS-t a lehetŖ leghamarabb be kell adni, amint alkalmaz§sa klinikailag javallott. 
 
MegfelelŖ orvosi eszkºzºknek ®s fel¿gyeletnek mindig rendelkez®sre kell §llnia arra az esetre, ha az 
NYXTHRACIS bead§sa ut§n anaphylaxi§s reakci· kºvetkezne be. 
 
Adagol§s 
 
Az NYXTHRACIS aj§nlott adagja legal§bb 40 kg-os felnŖtt betegekn®l 16 mg/testtºmegkilogramm 
(ttkg) egyszeri intrav®n§s inf¼zi·ban. Az NYXTHRACIS aj§nlott adagol§sa 40 kg alatti felnŖtt 
betegekn®l 24 mg/ttkg egyszeri intrav®n§s inf¼zi·ban.  
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Az NYXTHRACIS bead§sa elŖtt antihisztaminnal v®gzett premedik§ci· javasolt (l§sd 4.4 ®s 
4.8 pont).  
 
Az inf¼zi·val ºsszef¿ggŖ reakci· (infusion-related reaction, IRR) eset®n alkalmazand· 
d·zism·dos²t§sokat az 1. t§bl§zat ismerteti. 
 
1. tï¿½blï¿½zat: Az obiltoxaximab javasolt dï¿½zismï¿½dosï¿½tï¿½sai infï¿½ziï¿½s reakciï¿½k esetï¿½n 
Az IRR 
sï¿½lyossï¿½ga  

Dï¿½zismï¿½dosï¿½tï¿½s  

1–3. fokozat¼ 
IRR 

Meg kell szak²tani az obiltoxaximab inf¼zi·t ®s t§mogat· kezel®st kell 
alkalmazni. 

3-as s¼lyoss§gi fok¼ zih§l§s, bronchospasmus vagy generaliz§lt urticaria elsŖ 
elŖfordul§sakor v®gleg le kell §ll²tani az obiltoxaximab-kezel®st. 

Visszat®rŖ 2-es s¼lyoss§gi fok¼ zih§l§s vagy urticaria, illetve b§rmely 3-as 
s¼lyoss§gi fok¼ t¿net ki¼jul§sa eset®n v®gleg le kell §ll²tani az obiltoxaximab-
kezel®st. 

Egy®b esetben – ha a t¿netek teljesen elm¼ltak – az inf¼zi· folytathat· a 
megszak²t§s elŖtti sebess®g 50%-§val. Amennyiben nem alakul ki inf¼zi·s 
reakci·, a 3. t§bl§zatban bemutatott sebess®ggel kell beadni az inf¼zi·t.  

Premedik§ci· alkalmaz§sa sz¿ks®ges. 

4. fokozat¼ IRR Azonnal le kell §ll²tani az obiltoxaximab inf¼zi·t. 
T§mogat· kezel®st kell alkalmazni. 
V®gleg le kell §ll²tani az obiltoxaximab-kezel®st. 

 
K¿lºnleges betegcsoportok 
 
IdŖsek 
 
Nincs sz¿ks®g d·zism·dos²t§sra 65 ®ves ®s idŖsebb betegekn®l (l§sd 5.2 pont). 
 
Gyermekek ®s serd¿lŖk 
 
Gyermekekn®l ®s serd¿lŖkn®l a testtºmegen alapul az alkalmazand· d·zis, amelyet a 2. t§bl§zat 
ismertet. 
 
2. tï¿½blï¿½zat: Az obiltoxaximab javasolt dï¿½zisa  gyermekekn®l ®s serd¿lŖkn®l (testtºmegen alapul· 
adagolï¿½s) 

Testtºmeg (kg) D·zis (mg/ttkg) 
>40 16 
>15 – 40 24 

15 vagy kevesebb 32 
 
Az alkalmaz§s m·dja  
 
Az obiltoxaximabot intrav®n§s inf¼zi·ban kell beadni 90 perc alatt. 
 
čvint®zked®sek a gy·gyszer elŖk®sz²t®se vagy alkalmaz§sa elŖtt 
 
Az injekci·s ¿veget nem szabad felr§zni. Az obiltoxaximabot intrav®n§s inf¼zi·ban tºrt®nŖ bead§s 
elŖtt 9 mg/ml (0,9%-os) n§trium-klorid oldattal kell h²g²tani (l§sd 6.6 pont).  
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H²g²t§st kºvetŖen az obiltoxaximab intrav®n§s inf¼zi·t 90 perc alatt kell beadni a 3. t§bl§zatban 
bemutatott sebess®ggel, inf¼zi·s zs§kot vagy inf¼zi·s fecskendŖt ®s 0,22 mikronos be®p²tett szŤrŖt 
alkalmazva.  
 
Az inf¼zi· sor§n szoros megfigyel®s alatt kell tartani a betegeket, nem alakulnak-e ki n§luk 
t¼l®rz®kenys®gre utal· jelek ®s t¿netek. A megfigyel®st a bead§s ut§n is folytatni kell m®g legal§bb 
egy ·r§n kereszt¿l (l§sd 4.4 pont). Az inf¼zi·s reakci·kat az 1. t§bl§zatban le²rtak szerint kell kezelni. 
 
Az intrav®n§s inf¼zi· v®g®n a szerel®ket §t kell ºbl²teni 9 mg/ml (0,9%-os) n§trium-klorid oldattal. 
 
3. tï¿½blï¿½zat: Az obiltoxaximab dï¿½zisa, az infï¿½ziï¿½ teljes tï¿½rfogata ï¿½s az infï¿½ziï¿½ sebessï¿½ge a 
testtºmeg fï¿½ggvï¿½ nyï¿½ben  

Testtºmeg (kg) 
(testtºmegen alapul· adagol§s) 

 

Teljes infï¿½ziï¿½tï¿½rfogat 
(ml) 

(inf¼zi·s zs§k vagy 
fecskendŖ)* 

Infï¿½ziï¿½sebessï¿½g  
(ml/ ï¿½ra ) 

> 40 kg vagy felnŖtt (16 mg/ttkg) 
>40 250 167 

> 15 kg – 40 kg (24 mg/ttkg) 
31 – 40 250 167 
16 – 30 100 67 

15 kg vagy ann§l kevesebb (32 mg/ttkg) 
11 – 15 100 67 
5 – 10 50 33,3 

3,1 – 4,9 25 17 
2,1 – 3 20 13,3 
1,1 – 2 15 10 

1 vagy ann§l kisebb 7 4,7 
* A gy·gyszer alkalmaz§s elŖtti h²g²t§s§ra, valamint az inf¼zi·s zs§k vagy fecskendŖ haszn§lat§ra 
vonatkoz· utas²t§sokat l§sd a 6.6 pontban. 
 
4.3 Ellenjavallatok 
 
A k®sz²tm®ny hat·anyag§val vagy a 6.1 pontban felsorolt b§rmely seg®danyag§val szembeni 
t¼l®rz®kenys®g. 
 
4.4 K¿lºnleges figyelmeztet®sek ®s az alkalmaz§ssal kapcsolatos ·vint®zked®sek 
 
NyomonkºvethetŖs®g 
 
A biol·giai k®sz²tm®nyek nyomonkºvethetŖs®g®nek jav²t§sa ®rdek®ben az alkalmazott k®sz²tm®ny 
nev®t ®s gy§rt§si t®telsz§m§t egy®rtelmŤen kell felt¿ntetni. 
 
Inf¼zi·s reakci·k, t¼l®rz®kenys®g ®s anaphylaxia 
 
Az obiltoxaximab eg®szs®ges r®sztvevŖkkel v®gzett klinikai vizsg§lataiban gyakran figyeltek meg 
inf¼zi·s/t¼l®rz®kenys®gi reakci·kat. A s¼lyos reakci·k vagy az anaphylaxia kock§zata miatt az 
obiltoxaximabot megfigyel®s mellett kell beadnia olyan szakszem®lyzetnek, amely tud§ssal ®s 
eszkºzºkkel rendelkezik az anaphylaxia ell§t§s§hoz. A betegeket szoros megfigyel®s alatt kell tartani 
az inf¼zi· bead§sa kºzben, valamint a bead§s ut§n m®g legal§bb egy ·r§n kereszt¿l.  
 
A klinikai vizsg§latokat eg®szs®ges ºnk®ntesekkel v®gezt®k, ez®rt az obiltoxaximab inf¼zi·t 
b§rmilyen reakci· kialakul§sa eset®n le§ll²tott§k. Az orvosi kezel®st ig®nylŖ s¼lyos §llapotok 
kezel®s®ben alkalmazott egy®b monoklon§lis antitestekkel szerzett tapasztalatok alapj§n az inf¼zi·kat 
rendszerint teljesen be lehet adni, ha megfelelŖ ell§t§st ny¼jtanak. Az inf¼zi·s reakci·kat az 
1. t§bl§zatban bemutatott elj§r§soknak megfelelŖen kell kezelni.  
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Antihisztaminnal, pl. difenhidraminnal v®gzett premedik§ci· javasolt az obiltoxaximab bead§sa elŖtt 
(l§sd 4.2 pont). Az obiltoxaximabbal v®gzett klinikai vizsg§latokban a difenhidramint 30 perccel az 
obiltoxaximab-kezel®s elŖtt adt§k be. Az antihisztaminnal v®gzett premedik§ci·val nem elŖzhetŖ meg 
az anaphylaxia, tov§bb§ elfedheti vagy k®sleltetheti a t¼l®rz®kenys®g t¿neteinek kialakul§s§t. 
 
Anthrax okozta meningitis 
 
Az obiltoxaximab nem jut §t a v®r-agy g§ton, ²gy nem alkalmas az anthrax okozta meningitis 
megelŖz®s®re vagy kezel®s®re.  
 
Gyermekek ®s serd¿lŖk 
 
Az obiltoxaximabbal nem v®geztek biztons§goss§gi vagy farmakokinetikai vizsg§latokat 
gyermekekn®l ®s serd¿lŖkn®l (l§sd 5.2 pont). 
 
Interakci·k laborat·riumi vizsg§latokkal 
 
Az NYXTHRACIS expoz²ci·ja megzavarhatja az anthrax kimutat§s§ra ir§nyul· szerol·giai 
vizsg§latokat. 
 
Szorbit 
 
Az NYXTHRACIS 36 mg szorbitot tartalmaz milliliterenk®nt (l§sd 2. ®s 6.1 pont).  
A szorbittartalm¼ gy·gyszerek intrav®n§s alkalmaz§sa ºrºkletes frukt·zintoleranci§ban (hereditary 
fructose intolerance, HFI) szenvedŖ emberek sz§m§ra v®gzetes kimenetelŤ lehet. Az obiltoxaximab 
kiz§r·lag akkor alkalmazhat· ºrºkletes frukt·zintolerancia fenn§ll§sa eset®n, ha alkalmaz§sa 
klinikailag felt®tlen¿l sz¿ks®ges ®s nem §ll rendelkez®sre m§s gy·gyszer. A gy·gyszer alkalmaz§sa 
elŖtt minden egyes beteg eset®ben meg kell ismerni a r®szletes k·rtºrt®netet, k¿lºnºs tekintettel az 
ºrºkletes frukt·zintolerancia t¿neteinek jelentkez®s®re. 
 
A csecsemŖk ®s 2 ®vesn®l fiatalabb kisgyermekek k¿lºnºsen vesz®lyeztetettek, n§luk ugyanis m®g 
diagnosztiz§latlan ºrºkletes frukt·zintolerancia §llhat fenn.  
 
N§trium 
 
A k®sz²tm®ny kevesebb mint 1 mmol (23 mg) n§triumot tartalmaz 6 ml-es injekci·s ¿vegenk®nt, azaz 
gyakorlatilag Ăn§triummentesò. 
 
4.5 Gy·gyszerkºlcsºnhat§sok ®s egy®b interakci·k 
 
Ciprofloxacin 
 
Egy interakci·s vizsg§latban az obiltoxaximab egyszeri d·zis§t alkalmazt§k ºnmag§ban vagy 
ciprofloxacinnal egy¿tt 40 r®sztvevŖn®l. H¼sz r®sztvevŖ csak obiltoxaximabot, 20 r®sztvevŖ pedig 
obiltoxaximabot ®s ciprofloxacint kapott 9 napig. A ciprofloxacin intrav®n§s inf¼zi· bead§sa vagy a 
napi k®tszeri ciprofloxacin tabletta bev®tele elŖtt alkalmazott 16 mg/ttkg obiltoxaximab intrav®n§s 
inf¼zi· eset®n nem v§ltozott meg az obiltoxaximab farmakokinetik§ja. Hasonl·k®ppen az or§lisan 
vagy intrav®n§san beadott ciprofloxacin farmakokinetik§j§t sem befoly§solta az obiltoxaximab. 
 
Tov§bbi interakci·s vizsg§latokat nem v®geztek. Az obiltoxaximab monoklon§lis antitest, ez®rt az 
interakci·k kock§zata csek®ly. 
 
4.6 Term®kenys®g, terhess®g ®s szoptat§s 
 
Terhess®g 
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Az obiltoxaximab terhes nŖkn®l tºrt®nŖ alkalmaz§sa tekintet®ben nem §ll rendelkez®sre inform§ci·, 
mindazon§ltal ismert, hogy a hum§n IgG §tjut a placent§n. 
Ćllatk²s®rletek nem igazoltak direkt vagy indirekt k§ros hat§sokat a reprodukt²v toxicit§s tekintet®ben 
(l§sd 5.3 pont). 
Az NYXTHRACIS alkalmaz§sa elŖvigy§zatoss§gb·l ker¿lendŖ a terhess®g alatt. 
 
Szoptat§s 
 
Nem ismert, hogy az obiltoxaximab kiv§laszt·dik-e a hum§n anyatejbe. Ismert, hogy a hum§n IgG a 
sz¿let®s ut§ni elsŖ n®h§ny napban kiv§laszt·dik az anyatejbe, majd kev®ssel ut§na lecsºkken a 
koncentr§ci·ja. Kºvetkez®sk®ppen nem z§rhat· ki a szoptatott csecsemŖket ®rintŖ kock§zat ebben a 
rºvid idŖszakban. Az obiltoxaximab alkalmaz§s§t ez ut§n a peri·dus ut§n is csak akkor lehet 
megfontolni a szoptatï¿½s idŖszak§ban, ha az klinikailag felt®tlen¿l sz¿ks®ges. 
 
Term®kenys®g 
 
Az obiltoxaximabbal nem v®geztek term®kenys®gi vizsg§latokat. 
 
4.7 A k®sz²tm®ny hat§sai a g®pj§rmŤvezet®shez ®s a g®pek kezel®s®hez sz¿ks®ges k®pess®gekre 
 
Az obiltoxaximab kis m®rt®kben befoly§solhatja a g®pj§rmŤvezet®shez ®s a g®pek kezel®s®hez 
sz¿ks®ges k®pess®geket, ugyanis az NYXTHRACIS alkalmaz§sa ut§n elŖfordulhat fejf§j§s, sz®d¿l®s, 
f§radts§g ®s h§ny§s (l§sd 4.8 pont). 
 
4.8 Nemk²v§natos hat§sok, mell®khatï¿½sok 
 
A biztons§goss§gi profil ºsszefoglal§sa 
 
Az obiltoxaximab biztons§goss§g§t kiz§r·lag eg®szs®ges felnŖttekn®l vizsg§lt§k. 
 
Az obiltoxaximab biztons§goss§g§t 320 eg®szs®ges vizsg§lati r®sztvevŖn®l tanulm§nyozt§k (®letkoruk: 
18 – 79 ®v), akiket egy vagy kettŖ 16 mg/kg-os intrav®n§s d·zissal kezeltek h§rom klinikai vizsg§latban.  
 
¥sszess®g®ben a 320 r®sztvevŖ kºz¿l 250-en kaptak 16 mg/kg obiltoxaximabot egyszeri d·zisban. 
T¼l®rz®kenys®ggel ºsszef¿ggŖ mell®khat§sok (bele®rtve a bŖrki¿t®st) ezen r®sztvevŖk 9%-§n§l 
(22/250) fordultak elŖ. Egy anaphylaxi§s eset kºvetkezett be az inf¼zi· bead§sa kºzben. Az inf¼zi· 
bead§s§t a r®sztvevŖk 3%-§n§l (8/250) kellett megszak²tani t¼l®rz®kenys®g vagy anaphylaxia miatt.  
 
A leggyakrabban jelentett mell®khat§sok a fejf§j§s (4%, 9/250), a pruritus (4%, 9/250) ®s az urticaria 
(2%, 6/250) voltak. 
 
A leggyakrabban megfigyelt nemk²v§natos reakci·k az inf¼zi· megkezd®se ut§ni elsŖ h§rom ·r§ban a 
kºvetkezŖk voltak: pruritus (n = 7; 2,8%), urticaria (n = 6; 2,4%), fejf§j§s (n = 4; 1,6%), bŖrki¿t®s 
(n = 3; 1,2%), kºhºg®s (n = 3; 1,2%), sz®d¿l®s (n = 3; 1,2%) (bele®rtve a sz®d¿l®st ®s a posturalis 
sz®d¿l®st).  
A s¼lyos nemk²v§natos reakci·k az inf¼zi· bead§sa ut§ni elsŖ h§rom ·r§ban a kºvetkezŖk voltak: 
urticaria (n = 1, 0,4%), pruritus (n = 1, 0,4%) ®s h§tf§j§s (n = 1, 0,4%). 
A leggyakoribb nemk²v§natos reakci· az inf¼zi· megkezd®se ut§ni 3 – 24 ï¿½rï¿½ ban a fejf§j§s volt (n = 3; 
1,2%). 
 
A mell®khat§sok t§bl§zatos felsorol§sa 
 
A 4. t§bl§zat az obiltoxaximab azon mell®khat§sait ismerteti szervrendszeri kateg·ri§k ®s gyakoris§g 
szerint, amelyeket 250 eg®szs®ges szem®lyn®l figyeltek meg 16 mg/kg obiltoxaximab egyszeri, 
intrav®n§s adagj§nak bead§s§t kºvetŖen. 
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A mell®khat§sok gyakoris§gi kateg·ri§i a kºvetkezŖk: nagyon gyakori (Ó 1/10), gyakori (Ó 1/100 – 
< 1/10) ®s nem gyakori (Ó 1/1000 – < 1/100). Az egyes gyakoris§gi kateg·ri§kon bel¿l a 
mell®khat§sok csºkkenŖ s¼lyoss§g szerint ker¿lnek megad§sra. 
 
4. t§bl§zat: Eg®szs®ges felnŖttekn®l jelentett mell®khat§sok 
MedDRA szervrendszeri 
kategï¿½ria  

Gyakori  Nem gyakori 

Immunrendszeri betegs®gek ®s 
t¿netek 

 Anaphylaxi§s reakci·  
T¼l®rz®kenys®g 

Idegrendszeri betegs®gek ®s t¿netek Fejf§j§s Sz®d¿l®s 
Posturalis sz®d¿l®s 
Hypoaesthesia 

Szembetegs®gek ®s szem®szeti 
t¿netek 

 Photophobia 

A f¿l ®s az egyens¼ly-®rz®kelŖ 
szerv betegs®gei ®s t¿netei 

 Kellemetlen ®rz®s a f¿lben 

£rbetegs®gek ®s t¿netek  Phlebitis 
L®gzŖrendszeri, mellkasi ®s 
mediastinalis betegs®gek ®s t¿netek 

Kºhºg®s Torokirrit§ci·  
Dysphonia  
Sinus congestio  
Dyspnoea 

Em®sztŖrendszeri betegs®gek ®s 
t¿netek 

 Ajakf§jdalom 

A bŖr ®s a bŖr alatti szºvet 
betegs®gei ®s t¿netei 

Pruritus, urticaria, 
bŖrki¿t®s 

Allergi§s dermatitis  
Generaliz§lt ki¿t®s  
BŖrh§ml§s 

A csont-izomrendszer ®s a 
kºtŖszºvet betegs®gei ®s t¿netei 

 V®gtagf§jdalom  
Izomspazmus  
Izomr§ng§s  
Ćllkapocsf§jdalom  

Ćltal§nos t¿netek, az alkalmazï¿½s 
hely®n fell®pŖ reakci·k 

Az inf¼zi· bead§s§nak 
hely®n fell®pŖ 
f§jdalom 

F§jdalom  
Mellkasi diszkomfort®rz®s  
Hidegr§z§s  
F§radts§g  
Duzzanat az inf¼zi· bead§s§nak 
hely®n  
Nem cardialis eredetŤ mellkasi 
f§jdalom  
£rz®kenys®g  
F§jdalom a tŤsz¼r§s hely®n 

 
Egyes kiv§lasztott mell®khat§sok le²r§sa 
 
T¼l®rz®kenys®g ®s anaphylaxia 
Azok a nemk²v§natos reakci·k, amelyeket ann§l a 8 r®sztvevŖn®l figyeltek meg, akikn®l lehets®ges 
t¼l®rz®kenys®g miatt felf¿ggesztett®k az obiltoxaximab inf¼zi· alkalmaz§s§t, a kºvetkezŖk voltak: 
urticaria, bŖrki¿t®s, kºhºg®s, pruritus, sz®d¿l®s, torokirrit§ci·, dysphonia, dyspnoe ®s mellkasi 
diszkomfort®rz®s. A t¼l®rz®kenys®g a tºbbi ®rintettn®l elsŖsorban bŖrrel kapcsolatos t¿netekben 
nyilv§nult meg, p®ld§ul viszket®ssel ®s bŖrki¿t®ssel j§rt, 6 r®sztvevŖ pedig kºhºg®srŖl sz§molt be. Az 
anaphylaxi§s esem®ny sor§n kiterjedt, pruritusszal j§r·, urticari§s jellegŤ ki¿t®s jelentkezett a test 
legtºbb r®sz®n, bele®rtve a nyakat, a mellkast, a h§tat, a hasat, a kart ®s a l§bat, ezen k²v¿l l®gszomj ®s 
kï¿½hºg®s fordult elŖ.  
 
Nem mutatkozott arra utal· bizony²t®k, hogy a t¼l®rz®kenys®gi reakci·kat ®s bŖrki¿t®seket 
citokinfelszabadul§s v§ltotta volna ki; nem ®szlelt®k a citokinek klinikailag jelentŖs v§ltoz§sait. 
 
Immunogenit§s 
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Az obiltoxaximab elleni antitestek kialakul§s§t minden r®sztvevŖn®l vizsg§lt§k, akik egyszeri vagy 
k®tszeres d·zis¼ obiltoxaximabot kaptak h§rom klinikai vizsg§latban. A legal§bb egy adag intrav®n§s 
obiltoxaximabot kap· r®sztvevŖk kºz¿l 8 fŖ (2,5% (8/320)) adott pozit²v eredm®nyt a kezel®s hat§s§ra 
kialakult ter§piaellenes antitestek (anti-therapeutic antibody, ATA) vizsg§latakor. A kvantitat²v titer 
alacsony volt, 1:20 ®s 1:320 kºzºtt v§ltozott. ATA-v§laszt ad· r®sztvevŖkn®l nem mutatkozott a 
farmakokinetika vagy a toxicit§sprofil megv§ltoz§s§ra utal· bizony²t®k. 
 
Felt®telezett mell®khat§sok bejelent®se 
 
A gy·gyszer enged®lyez®s®t kºvetŖen l®nyeges a felt®telezett mell®khat§sok bejelent®se, mert ez 
fontos eszkºze annak, hogy a gy·gyszer elŖny/kock§zat profilj§t folyamatosan figyelemmel lehessen 
k²s®rni. Az eg®szs®g¿gyi szakembereket k®rj¿k, hogy jelents®k be a felt®telezett mell®khat§sokat a 
hat·s§g r®sz®re az V. f¿ggel®kben tal§lhat· el®rhetŖs®gek valamelyik®n kereszt¿l. 
 
4.9 Tï¿½ladagolï¿½s  
 
T¼ladagol§s eset®n monitorozni kell a beteget, nem jelentkeznek-e n§la mell®khat§sokra utal· jelek ®s 
t¿netek. 
 
 
5. FARMAKOLčGIAI TULAJDONSĆGOK 
 
5.1 Farmakodin§mi§s tulajdons§gok 
 
Farmakoter§pi§s csoport: Immunsz®rumok ®s immunglobulinok, specifikus immunglobulinok, ATC 
k·d: J06BB22 
 
Hat§smechanizmus 
 
Az obiltoxaximab a B. anthracis protekt²v antig®nj®hez (PA) kapcsol·d· monoklon§lis antitest. Az 
obiltoxaximab megg§tolja, hogy a PA hozz§kapcsol·djon a cellul§ris receptoraihoz, ²gy 
megakad§lyozza az anthrax let§lis faktor§nak ®s ºd®mafaktor§nak (az anthrax toxin patog®n hat§sai®rt 
felelŖs enzimatikus toxinkomponensek) bejut§s§t a sejt belsej®be. 
 
Farmakodin§mi§s hat§sok 
 
Az obiltoxaximab szabad PA ir§nti affinit§s§nak egyens¼lyi disszoci§ci·s §lland·ja (Kd) 0,33 nM.  
In vitro az obiltoxaximab a B. anthracis Ames, Vollum ®s Sterne tºrzseitŖl sz§rmaz· protekt²v 
antig®nekhez kapcsol·dik. A B. anthracis ismert tºrzseiben v§ltozatlan a PA azon epit·pja, amelyhez 
hozz§kapcsol·dik az obiltoxaximab. 
 
Egy sejtalap¼ teszten, eg®r eredetŤ makrof§gokkal v®gzett in vitro vizsg§latok alapj§n az 
obiltoxaximab semleges²ti a let§lis toxin – a PA + let§lis faktor kombin§ci· – toxikus hat§sait.  
 
In vivo hat§soss§gi vizsg§latokban a B. anthracis Ames tºrzs®nek sp·r§ival inhal§ci·s ¼ton v®gzett 
provok§ci·t kºvetŖen NZW (New Zealand White) nyulakn§l ®s mak§k·majmokn§l d·zisf¿ggŖen nŖtt 
a t¼l®l®s obiltoxaximab-kezel®st kºvetŖen. A B. anthracis sp·r§ival szembeni expoz²ci· 
eredm®nyek®nt megnŖtt a PA koncentr§ci·ja NZW nyulak ®s mak§k·majmok sz®rum§ban. Az 
obiltoxaximab-kezel®s ut§n a t¼l®lŖ §llatok tºbbs®g®n®l csºkkent a PA koncentr§ci·ja. A placeb·t 
kapott §llatokn§l az elhull§sukig nŖtt a PA koncentr§ci·ja. 
 
Hatï¿½sossï¿½g  
 
Mivel nem lehets®ges (®s nem is lenne etikus) kontrollos klinikai vizsg§latokat v®gezni inhal§ci·s 
(t¿dŖ-) anthraxszal fertŖzºtt emberekn®l, a monoter§pi§ban alkalmazott obiltoxaximab t¿dŖanthrax 
kezel®s®ben val· hat§soss§ga placeb·val ºsszehasonl²tva NZW nyulakkal ®s mak§k·majmokkal 
v®gzett hat§soss§gi vizsg§latokon alapszik.  
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Ezekben a vizsg§latokban az §llatokat B. anthracis (Ames tºrzs) sp·r§ib·l k®pzett aeroszollal 
provok§lt§k az LD50-at kºr¿lbel¿l 200-szorosan meghalad· mennyis®gben, majd k¿lºnbºzŖ 
idŖpontokban obiltoxaximab-kezel®st alkalmaztak. Az inhal§ci·s (t¿dŖ-) anthrax kezel®s®t 
tanulm§nyoz· vizsg§latokban a sziszt®m§s anthrax klinikai jeleit vagy t¿neteit mutat· §llatokat 
kezeltek. Az expoz²ci· ut§ni profilaxisra ir§nyul· vizsg§latokban az §llatokat a B. anthracis 
expoz²ci·ja ut§n, azonban a t¿netek jelentkez®se elŖtt kezelt®k. A mak§k·majmokat akkor kezelt®k, 
amikor a B. anthracis protekt²v antig®nj®re ir§nyul· sz®rum elektrokemilumineszenci§s (ECL) 
vizsg§lat pozit²v eredm®nyt adott, §tlagosan kºr¿lbel¿l 40 ·r§val a B. anthracis-provok§ci·t kºvetŖen. 
NZW nyulakkal v®gzett kezel®ses vizsg§latokban az §llatokat akkor kezelt®k, amikor a PA-ra ir§nyul· 
ECL vizsg§lat pozit²v eredm®nyt adott, vagy a testhŖm®rs®klet huzamosabb ideig a kiindul§si ®rt®k 
fºl® emelkedett, §tlagosan kºr¿lbel¿l 30 ·r§val a provok§ci·t kºvetŖen. Az al§bb ismertetett 
vizsg§latokban a t¼l®l®st a B. anthracis-provok§ci· ut§n 28 nappal ®rt®kelt®k. 
 
Az inhal§ci·s (t¿dŖ-) anthrax kezel®s®re monoter§pi§ban alkalmazott obiltoxaximab egyszeri 
intrav®n§s adagj§nak hat§soss§g§t egy NZW nyulakkal v®gzett vizsg§latban, valamint h§rom 
mak§k·majmokkal v®gzett vizsg§latban (AP202, AP204 ®s AP301) ®rt®kelt®k; mindegyik 
placebokontrollos, randomiz§lt ®s a GLP szerint v®gzett vizsg§lat volt. Az AR033, AP202 ®s AP301 
vizsg§lat vak elrendez®sŤ, m²g az AP204 csoport szerinti vak elrendez®sŤ volt.  
 
5. t§bl§zat: T¼l®l®si ar§nyok az obiltoxaximab monoter§pi§val (16 mg/kg) v®gzett hat§soss§gi 
vizsgï¿½latokban 

 
Tï¿½lï¿½lï¿½si arï¿½ny a vizsgï¿½lat vï¿½gï¿½n  
(% [t¼l®lŖ/n]) p-ï¿½rtï¿½k 2 95%-os CI3 
Placebo Obiltoxaximab 16 mg/kg  

Kezelï¿½s – NZW nyulak 
AR033 vizsg§lat1 0 (0/13) 61,5% (13/8) 0,0013* (0,290, 0,861) 
Kezelï¿½s – Makï¿½kï¿½majmok  
AP204 vizsg§lat1 6% (16/1) 46,7% (15/7) 0,0068* (0,089, 0,681) 
AP202 vizsg§lat1 0 (0/17) 31,3% (16/5) 0,0085* (0,079, 0,587)  
Expoz²ci· ut§ni prophylaxis – Makï¿½kï¿½majmok  

AP301 
vizsg§lat4 

18 ï¿½ra  
az 
expoz²ci· 
ut§n 

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

24 ï¿½ra  
az 
expoz²ci· 
ut§n 

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

36 ï¿½ra  
az 
expoz²ci· 
ut§n 

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

CI: megb²zhat·s§gi tartom§ny 
1 A t¼l®l®st 28 nappal a sp·r§val v®gzett provok§ci· ut§n ®rt®kelt®k, az ºsszes randomiz§lt §llat 
bakter®mi§ra pozit²v volt a kezel®s elŖtt, a kezel®st a testhŖm®rs®klet szignifik§ns megemelked®se 
(AR033 vizsg§lat) vagy a protekt²v antig®n elektrokemilumineszenci§s vizsg§lat§nak pozit²v 
eredm®nye (AP204 ®s AP202 vizsg§lat) eset®n kezdt®k el. 
2 A p-®rt®k 1 oldal¼ Boschloo-teszt (Berger–Boos-m·dos²t§ssal, miszerint gamma = 0,001) eredm®nye 
placeb·val val· ºsszehasonl²t§ssal 
3 A t¼l®l®si ar§nyok k¿lºnbs®g®nek egzakt 95%-os megb²zhat·s§gi tartom§nya 
4 A t¼l®l®st 28 nappal a sp·r§val v®gzett provok§ci· ut§n ®rt®kelt®k  
¶ Statisztikai szignifikanci§nak felel meg a 0,025-ºs szinten 
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Gyermekek ®s serd¿lŖk 
 
Az Eur·pai Gy·gyszer¿gynºks®g a gyermekek eset®n egy vagy tºbb koroszt§lyn§l halaszt§st 
enged®lyez az NYXTHRACIS vizsg§lati eredm®nyeinek beny¼jt§si kºtelezetts®g®t illetŖen Bacillus 
okozta fertŖz®s kezel®s®ben (l§sd 4.2 pont, gyermekgy·gy§szati alkalmaz§sra vonatkoz· 
inform§ci·k).> 
 
Ezt a gy·gyszert Ăkiv®teles kºr¿lm®nyekò kºzºtt enged®lyezt®k, ami azt jelenti, hogy a gyï¿½gyszer 
alkalmaz§s§ra vonatkoz·an – a betegs®g ritka elŖfordul§sa miatt ®s etikai okokb·l kifoly·lag – nem 
lehetett teljes kºrŤ inform§ci·t gyŤjteni. 
Az Eur·pai Gy·gyszer¿gynºks®g minden rendelkez®s®re bocs§tott ¼j inform§ci·t ®vente fel¿lvizsg§l, 
®s sz¿ks®g eset®n m·dos²tja az alkalmaz§si elŖ²r§st. 
 
5.2 Farmakokinetikai tulajdons§gok 
 
Felsz²v·d§s 
 
Az obiltoxaximab farmakokinetik§ja line§ris a 4 mg/kg (a legkisebb javasolt adag 0,25-szºrºse) ®s a 
16 mg/kg kºzºtti d·zistartom§nyban egyszeri intrav®n§s bead§st kºvetŖen, eg®szs®ges vizsg§lati 
alanyokn§l. Az obiltoxaximab 16 mg/kg-os adagj§nak egyszeri intrav®n§s bead§s§t kºvetŖen 
eg®szs®ges f®rfiakn§l ®s nŖkn®l a Cmax ®s az AUCinf §tlaga 400 ± 91,2 mikrogramm/ml, illetve 
5170 ± 1360 mikrogrammĿnap/ml volt. Az obiltoxaximab felez®si ideje kºr¿lbel¿l 20 nap volt (§tlag). 
 
Eloszlï¿½s  
 
Az obiltoxaximab §tlagos megoszl§si t®rfogata dinamikus egyens¼lyi §llapotban 79,7 ± 19,2 ml/kg 
volt ®s meghaladta a plazmavolument, ami arra utal, hogy bekºvetkezik bizonyos m®rt®kŤ szºveti 
eloszl§s. 
 
Biotranszform§ci· 
 
Az obiltoxaximabbal nem v®geztek form§lis anyagcsere-vizsg§latokat. 
A monoklon§lis antitestek diszpoz²ci·ja azonban rendszerint a vascularis folyad®kt®ren k²v¿li 
eloszl§ssal ®s ak§r a szºvetekbe tºrt®nŖ felv®tellel j§r, valamint prote§zok §ltali katabolizmus r®v®n 
kis peptidek ®s aminosavak jºnnek l®tre, amelyek ezt kºvetŖen az endog®n k®szletek r®sz®v® v§lnak 
vagy ki¿r¿lnek. 
 
Elimin§ci· 
 
Az obiltoxaximab §tlagos clearance-®rt®ke 3,35 ± 0,932 ml/nap/kg volt ®s sz§mottevŖen elmaradt a 
glomerul§ris filtr§ci·s r§t§t·l, ami arra utal, hogy az obiltoxaximab gyakorlatilag nem ¿r¿l a ves®n 
kereszt¿l. 
 
K¿lºnleges betegcsoportok 
 
A nem, az ®letkor ®s a rassz hat§sai 
Az obiltoxaximab farmakokinetik§j§t egy popul§ci·s farmakokinetikai elemz®sben ®rt®kelt®k 370 
olyan eg®szs®ges vizsg§lati alany sz®rummint§ival, akik egyszeri intrav®n§s d·zist kaptak 4 klinikai 
vizsg§latban. Ezen elemz®s alapj§n a nem (nŖ vagy f®rfi), a rassz (nem feh®r bŖrŤ vagy feh®r bŖrŤ) 
vagy az ®letkor (idŖsek vagy fiatalok) nem fejtett ki jelent®keny hat§sokat az obiltoxaximab 
farmakokinetikai param®tereire. Az obiltoxaximab klinikai vizsg§lataiban azonban nem vett r®szt 
elegendŖ sz§m¼ 65 ®ves ®s idŖsebb szem®ly annak meg§llap²t§s§hoz, hogy az Ŗ farmakokinetik§juk 
elt®r-e a fiatalabb r®sztvevŖk®tŖl. Az obiltoxaximab klinikai vizsg§lataiban r®szt vett 320 fŖ kºz¿l 
9,4% (320/30) volt 65 ®ves ®s idŖsebb, m²g 2% (320/6) volt 75 ®ves ®s idŖsebb. 
 
A testm®rettel ºsszef¿ggŖ hat§sok 
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A clearance nagy testtºmeg (109 kg) eset®n kºr¿lbel¿l 38%-kal volt magasabb, mint a referencia 
popul§ci·ban. Testtºmegen alapul· adagol§s (16 mg/kg) eredm®nyek®nt az AUCinf 12%-kal 
emelkedik, ami klinikailag nem jelentŖs. 
 
Gyermekek ®s serd¿lŖk 
Az obiltoxaximab farmakokinetik§j§t gyermekekn®l nem vizsg§lt§k. A 2. t§bl§zatban (4.2 pont) 
megadott adagol§si aj§nl§sok popul§ci·s farmakokinetikai megkºzel²t®ssel v®gzett szimul§ci·kb·l 
sz§rmaznak, amelyeket ¼gy terveztek, hogy megfeleljenek az obiltoxaximab 16 mg/kg adagj§nak 
alkalmaz§sakor felnŖttekn®l kialakul· expoz²ci·nak. 
 
5.3 A preklinikai biztonsï¿½gossï¿½gi vizsgï¿½latok eredmï¿½nyei  
 
A hagyom§nyos – farmakol·giai biztons§goss§gi, ism®telt adagol§s¼ d·zistoxicit§si, reprodukci·ra ®s 
fejlŖd®sre kifejtett toxicit§si – vizsg§latokb·l sz§rmaz· nem-klinikai jellegŤ adatok azt igazolt§k, hogy 
a k®sz²tm®ny alkalmaz§sakor hum§n vonatkoz§sban k¿lºnleges kock§zat nem v§rhat·. 
 
Kºzponti idegrendszeri (KIR) l®zi·kat (bakt®riumok, gyullad§s, v®rz®s ®s alkalmank®nt necrosis) 
®szleltek olyan anthraxszal fertŖzºtt ®s azt t¼l nem ®lŖ NZW nyulakn§l ®s mak§k·majmokn§l, 
amelyek obiltoxaximabot (Ó4 mg/kg) vagy kontroll k®sz²tm®nyt kaptak intrav®n§san a betegs®g 
igazol§sakor. Az obiltoxaximabbal kezelt, a fertŖz®st t¼l nem ®lŖ §llatokn§l ®szlelt mikroszk·pos 
elv§ltoz§sokat az extravascularis bakt®riumok okozt§k, nem pedig az obiltoxaximab hat§sa miatt 
jºttek l®tre. Az agy k·rszºvettan§t illetŖen nem azonos²tottak d·zis-reakci· ºsszef¿gg®st. Nem 
mutattak ki a kezel®ssel ºsszef¿ggŖ agyi l®zi·kat anthraxszal fertŖzºtt ®s azt t¼l®lt NZW nyulakn§l (a 
28. napon) vagy mak§k·majmokn§l (az 56. napig) az obiltoxaximab 16 mg/kg-ig ill. 32 mg/kg-ig 
terjedŖ d·zisainak egyszeri alkalmaz§s§t kºvetŖen. Anthraxszal fertŖzºtt ®s azt t¼l®lŖ 
mak§k·majmokn§l az obiltoxaximabbal ºsszef¿gg®sben §ll· viselked®sneurol·giai hat§sokat nem 
®szleltek az obiltoxaximab-kezel®st kºvetŖen. 
 
Az embryofoetalis fejlŖd®sre kifejtett hat§s egyetlen vizsg§lat§t vemhes, eg®szs®ges NZW nyulakkal 
v®gezt®k, amelyek 4 intrav®n§s, 32 mg/kg-ig terjedŖ d·zisban kaptak obiltoxaximabot (ez mg/kg 
alapj§n az emberi adag k®tszerese) a 6., a 10., a 13. ®s a 17. geszt§ci·s napon. Nem figyeltek meg 
olyan bizony²t®kot, amely a vemhes nŖst®ny vagy a magzatok obiltoxaximab miatt bekºvetkezŖ 
k§rosod§s§ra utalt volna. A kumulat²v expoz²ci· NZW nyulakn§l (10 000 mikrogramm×nap/ml) az 
adagonk®nt 32 mg/kg NOAEL szinten (n = 4 adag), AUC0-15 nap alapj§n hozz§vetŖlegesen 
k®tszeresen meghaladta a 16 mg/kg-os klinikai intrav®n§s d·zis eset®n kialakul· f®rfi ®s nŖi kombin§lt 
hum§n AUC-t. A Cmax-®rt®ke 32 mg/kg d·zist kºvetŖen 1180 mikrogramm×nap/ml volt. 
 
Az obiltoxaximabbal karcinogenit§si, genotoxicit§si ®s term®kenys®gi vizsg§latokat nem v®geztek. 
 
 
6. GYčGYSZER£SZETI JELLEMZŕK 
 
6.1 Segï¿½danyagok felsorolï¿½sa  
 
hisztidin 
szorbit (E420) 
poliszorb§t 80 (E433) 
s·sav (E507, a pH be§ll²t§s§hoz) 
n§trium-hidroxid (E524, a pH be§ll²t§s§hoz) 
injekci·hoz val· v²z 
 
6.2 Inkompatibilitï¿½sok  
 
Ez a gy·gyszer kiz§r·lag a 6.6 pontban felsorolt gy·gyszerekkel keverhetŖ. 
 
6.3 Felhaszn§lhat·s§gi idŖtartam 
 

A 
gy

Äg
ys

ze
rk

Ås
zÇt

m
Ån

y 
fo

rg
al
om

ba
 h

oz
at

al
i e

ng
ed

Ål
ye

 m
eg

sz
Én

t



12 

Bontatlan injekci·s ¿veg 
 
7 ®v 
 
H²g²tott oldat inf¼zi·s zs§kban 
 
Az inf¼zi·s zs§kban v®gzett h²g²t§st kºvetŖen az alkalmaz§s elŖtti k®miai, fizikai ®s mikrobi§lis 
stabilit§s 8 ·r§n kereszt¿l igazoltan fennmarad szobahŖm®rs®kleten (20 ÁC – 25 ÁC) vagy 
hŤtŖszekr®nyben (2 ÁC – 8 ÁC). 
 
Mikrobiol·giai szempontb·l, kiv®ve, ha a felnyit§si/felold§si/h²g²t§si m·dszer kiz§rja a mikrobiol·giai 
szennyezŖd®s kock§zat§t, a term®ket azonnal fel kell haszn§lni. 
 
Ha a k®sz²tm®ny nem ker¿l azonnal felhaszn§l§sra, az alkalmaz§s elŖtti t§rol§si idŖ®rt ®s 
kºr¿lm®nyek®rt a felhaszn§l· a felelŖs. 
 
H²g²tott oldat inf¼zi·s fecskendŖben  
 
A h²g²tott NYXTHRACIS oldatot elk®sz²t®se ut§n azonnal be kell adni, nem szabad t§rolni. A fel nem 
haszn§lt k®sz²tm®nyt ki kell dobni. 
 
6.4 K¿lºnleges t§rol§si elŖ²r§sok 
 
HŤtŖszekr®nyben (2 ÁC – 8 ÁC) t§roland·. 
Nem fagyaszthatï¿½!  
A f®nytŖl val· v®delem ®rdek®ben az eredeti csomagol§sban t§roland·. 
 
A gy·gyszer h²g²t§s ut§ni t§rol§s§ra vonatkoz· elŖ²r§sokat l§sd a 6.3 pontban. 
 
6.5 Csomagol§s t²pusa ®s kiszerel®se 
 
600 mg/6 ml koncentr§tum injekci·s ¿vegben (I-es t²pus¼ ¿veg) gumidug·val ®s alum²nium lez§r§ssal 
ell§tott polipropil®n kupakkal. 
A csomag 1 injekci·s ¿veget tartalmaz. 
 
6.6 A megsemmis²t®sre vonatkoz· k¿lºnleges ·vint®zked®sek ®s egy®b, a k®sz²tm®ny 
kezelï¿½sï¿½vel kapcsolatos informï¿½ciï¿½k  
 
Az elk®sz²t®sre vonatkoz· fontos utas²t§sok 
 
¶ A koncentr§tum oldatos injekci·hoz k®sz²tm®nyt a bead§s elŖtt szemrev®telez®ssel meg kell 

vizsg§lni, hogy nincs-e elsz²nezŖdve, illetve nem tartalmaz-e szemcs®ket. Az NYXTHRACIS 
§tl§tsz· vagy opaleszk§l·, sz²ntelentŖl halv§nys§rg§ig vagy halv§ny barn§ss§rg§ig terjedŖ sz²nŤ 
oldat, amely n®h§ny §ttetszŖ vagy feh®r sz²nŤ, feh®rjeszerŤ r®szecsk®t tartalmazhat (ezeket a 
be®p²tett szŤrŖ elt§vol²tja). 

¶ Dobja ki az injekci·s ¿veget, ha az oldat elsz²nezŖdºtt vagy idegen r®szecsk®ket tartalmaz (l§sd 
3. pont). 

¶ Ne r§zza fel az injekci·s ¿veget! 
 
ElŖk®sz²t®s ®s h²g²t§s inf¼zi·s zs§kban  
 
1. Sz§molja ki az obiltoxaximab sz¿ks®ges mennyis®g®t ¼gy, hogy megszorozza a 2. t§bl§zatban 

(l§sd 4.2 pont) javasolt, mg/kg-ban kifejezett d·zist az adott beteg kilogrammban kifejezett 
testtºmeg®vel. 

2. Sz§molja ki az obiltoxaximab koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz milliliterben kifejezett 
sz¿ks®ges t®rfogat§t ®s az adag bead§s§hoz sz¿ks®ges injekci·s ¿vegek sz§m§t. Ehhez ossza el a 
kisz§molt, milligrammban kifejezett adagot (1. l®p®s) a koncentr§ci·val, ami 100 mg/ml. 
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Minden egyes injekci·s ¿veg 6 ml obiltoxaximab koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz bead§s§t 
teszi lehetŖv®. 

3. V§lasszon ki egy 9 mg/ml (0,9%) n§trium-klorid oldatos injekci·t tartalmaz·, megfelelŖ m®retŤ 
inf¼zi·s zs§kot. Vegyen ki az inf¼zi·s zs§kb·l akkora t®rfogat¼ oldatot, amennyit kisz§molt 
milliliterben az obiltoxaximabra vonatkoz·an a fenti 2. l®p®s sor§n. Dobja ki az inf¼zi·s zs§kb·l 
kivett oldatot. 

4. Vegye ki az obiltoxaximab koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz sz¿ks®ges t®rfogat§t (amelyet a 
2. l®p®sben sz§molt ki) az NYXTHRACIS injekci·s ¿veg®bŖl vagy ¿vegeibŖl. Dobja ki az 
NYXTHRACIS injekci·s ¿veg(ek)ben maradt oldatot. 

5. Vigye §t az obiltoxaximab koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz sz¿ks®ges mennyis®g®t a 
kiv§lasztott inf¼zi·s zs§kba.  

6. čvatosan forgassa §t az inf¼zi·s zs§kot, hogy az oldat ºsszekeveredjen. Ne r§zza fel! 
7. Az inf¼zi·t 90 perc alatt kell beadni a 3. t§bl§zatban bemutatott sebess®ggel (l§sd 4.2 pont), 

0,22 mikronos be®p²tett szŤrŖt alkalmazva.  
8. Az elk®sz²tett oldat 8 ·r§n §t stabil szobahŖm®rs®kleten (20 ÁC ®s 25 ÁC kºzºtt) vagy 

hŤtŖszekr®nyben (2 ÁC ®s 8 ÁC kºzºtt) t§rolva egyar§nt. 
 
ElŖk®sz²t®s ®s h²g²t§s inf¼zi·s fecskendŖben 
 
1. Sz§molja ki az obiltoxaximab sz¿ks®ges mennyis®g®t ¼gy, hogy megszorozza a 2. t§bl§zatban 

(l§sd 4.2 pont) javasolt, mg/kg-ban kifejezett d·zist az adott beteg kilogrammban kifejezett 
testtºmeg®vel. 

2. Sz§molja ki az obiltoxaximab koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz milliliterben kifejezett 
sz¿ks®ges t®rfogat§t ®s az adag bead§s§hoz sz¿ks®ges injekci·s ¿vegek sz§m§t. Ehhez ossza el a 
kisz§molt, milligrammban kifejezett adagot (1. l®p®s) a koncentr§ci·val, ami 100 mg/ml. 
Minden egyes injekci·s ¿veg 6 ml NYXTHRACIS koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz bead§s§t 
teszi lehetŖv®. 

3. V§lasszon a beadand· inf¼zi· ºsszes²tett mennyis®g®nek megfelelŖ m®retŤ fecskendŖt. 
4. A kiv§lasztott fecskendŖ ®s egy 0,22 mikronos be®p²tett szŤrŖ seg²ts®g®vel vegye ki az 

obiltoxaximab koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz sz¿ks®ges mennyis®g®t (amelyet a 2. l®p®sben 
sz§molt ki). Dobja ki az NYXTHRACIS injekci·s ¿veg(ek)ben maradt oldatot.  

5. Vegyen ki a 2. t§bl§zatban meghat§rozott teljes inf¼zi·s t®rfogatnak megfelelŖ mennyis®gŤ 
9 mg/ml (0,9%) n§trium-klorid oldatos injekci·t. 

6. čvatosan elegy²tse az oldatot. Ne r§zza fel! 
7. Azonnal adja be az elk®sz¿lt h²g²tott obiltoxaximab oldatot. Ne t§rolja az oldatot a 

fecskendŖben! A fel nem haszn§lt k®sz²tm®nyt semmis²tse meg. 
 
Megsemmis²t®s 
 
B§rmilyen fel nem haszn§lt gy·gyszer, illetve hullad®kanyag megsemmis²t®s®t a gy·gyszerekre 
vonatkoz· elŖ²r§sok szerint kell v®grehajtani. 
 
 
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGED£LY JOGOSULTJA 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
N®metorsz§g 
 
8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGED£LY SZĆMA(I)  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGED£LY ELSŕ KIADĆSĆNAK/ 
MEGĐJĉTĆSĆNAK DĆTUMA 
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A forgalombahozatali enged®ly elsŖ kiad§s§nak d§tuma: 2020. november 18 
 
 
10. A SZ¥VEG ELLENŕRZ£S£NEK DĆTUMA 
 
A gy·gyszerrŖl r®szletes inform§ci· az Eur·pai Gy·gyszer¿gynºks®g internetes honlapj§n 
(http://www.ema.europa.eu) <®s az adott tag§llam gy·gyszerhat·s§g§nak internetes honlapj§n (link)> 
tal§lhat·. 
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II. MELLï¿½KLET  
 

A. A BIOLčGIAI EREDETţ HATčANYAG GYĆRTčJA £S A 
GYĆRTĆSI T£TELEK V£GFELSZABADĉTĆSĆ£RT 
FELELŕS GYĆRTč 

 
B. FELT£TELEK VAGY KORLĆTOZĆSOK AZ ELLĆTĆS £S 

HASZNĆLAT KAPCSĆN 
 

C. A FORGALOMBAHOZATALI ENGED£LY EGY£B 
FELT£TELEI £S K¥VETELM£NYEI 

 
D. FELT£TELEK VAGY KORLĆTOZĆSOK A GYčGYSZER 

BIZTONSĆGOS £S HAT£KONY ALKALMAZĆSĆRA 
VONATKOZčAN 

 
E. FORGALOMBA HOZATALT K¥VETŕ INT£ZKED£SEK 

TELJESĉT£S£RE VONATKOZč SPECIĆLIS 
K¥TELEZETTS£G A KIV£TELES K¥R¦LM£NYEK 
K¥Z¥TT MEGADOTT FORGALOMBAHOZATALI 
ENGED£LY ESET£BEN 
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A. A BIOLčGIAI EREDETţ HATčANYAG(OK) GYĆRTčJA/GYĆRTčI £S A 
GYĆRTĆSI T£TELEK V£GFELSZABADĉTĆSĆ£RT FELELŕS GYĆRTč(K) 

 
A biol·giai eredetŤ hat·anyag(ok) gy§rt·j§nak/gy§rt·inak neve ®s c²me 
 
Lonza Biologics, Inc.  
101 International Drive 
Portsmouth, NH 03801  
Amerikai Egyes¿lt Ćllamok 
 
A gy§rt§si t®telek v®gfelszabad²t§s§®rt felelŖs gy§rt·(k) neve ®s c²me 
 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Hollandia 
 
 
B. FELT£TELEK VAGY KORLĆTOZĆSOK AZ ELLĆTĆS £S HASZNĆLAT KAPCSĆN  
 
Orvosi rendelv®nyhez kºtºtt gy·gyszer. 
 
 
C. A FORGALOMBAHOZATALI ENGED£LY EGY£B FELT£TELEI £S 

K¥VETELM£NYEI 
 
¶ IdŖszakos gy·gyszerbiztons§gi jelent®sek (Periodic safety update report, PSUR) 

 
Erre a k®sz²tm®nyre a PSUR-okat a 2001/83/EK ir§nyelv 107c. cikk®nek (7) bekezd®s®ben 
meg§llap²tott ®s az eur·pai internetes gy·gyszerport§lon nyilv§noss§gra hozott uni·s referencia 
idŖpontok list§ja (EURD lista), illetve annak b§rmely k®sŖbbi friss²tett v§ltozata szerinti 
kºvetelm®nyeknek megfelelŖen kell beny¼jtani. 
 
 
D. FELT£TELEK VAGY KORLĆTOZĆSOK A GYčGYSZER BIZTONSĆGOS £S 

HAT£KONY ALKALMAZĆSĆRA VONATKOZčAN   
 
¶ Kockï¿½zatkezelï¿½si terv  

 
A forgalombahozatali enged®ly jogosultja (MAH) kºtelezi mag§t, hogy a forgalombahozatali 
enged®ly 1.8.2 modulj§ban le²rt, j·v§hagyott kock§zatkezel®si tervben, illetve annak 
j·v§hagyott friss²tett verzi·iban r®szletezett, kºtelezŖ farmakovigilanciai tev®kenys®geket ®s 
beavatkoz§sokat elv®gzi. 
 
A friss²tett kock§zatkezel®si terv beny¼jtand· a kºvetkezŖ esetekben: 
¶ ha az Eur·pai Gy·gyszer¿gynºks®g ezt ind²tv§nyozza; 
¶ ha a kock§zatkezel®si rendszerben v§ltoz§s tºrt®nik, fŖk®nt azt kºvetŖen, hogy olyan ¼j 
inform§ci· ®rkezik, amely az elŖny/kock§zat profil jelentŖs v§ltoz§s§hoz vezethet, illetve (a 
biztons§gos gy·gyszeralkalmaz§sra vagy kock§zat-minimaliz§l§sra ir§nyul·) ¼jabb, 
meghat§roz· eredm®nyek sz¿letnek. 
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E. FORGALOMBA HOZATALT K¥VETŕ INT£ZKED£SEK TELJESĉT£S£RE 

VONATKOZč SPECIĆLIS K¥TELEZETTS£G A KIV£TELES K¥R¦LM£NYEK 
K¥Z¥TT MEGADOTT FORGALOMBAHOZATALI ENGED£LY ESET£BEN 

 
Miut§n ezt a gy·gyszert a kiv®teles kºr¿lm®nyek fenn§ll§sa miatt hagyt§k j·v§ a 726/2004/EK 
rendelet 14. cikk®nek (8) bekezd®se szerint a forgalombahozatali enged®ly jogosultj§nak a megadott 
hat§ridŖn bel¿l meg kell tennie az al§bbi int®zked®seket: 
 

Leï¿½rï¿½s  Lejï¿½rat napja  
 
Az obiltoxaximab PK-j§nak hum§n sz®rumban tºrt®nŖ 
meghat§roz§s§ra szolg§l· m·dszer (GCL-160) valid§l§s§hoz a 
forgalombahozatali enged®ly jogosultj§nak be kell ny¼jtania a 
vizsg§lati m·dszer valid§l§s§nak eredm®nyeit a kºvetkezŖkre 
vonatkoz·an, mielŖtt elv®gezn®k az AH501 klinikai vizsg§lat 
mint§inak elemz®s®t ezzel a m·dszerrel: PA §ltali interferencia (63 
®s 83), EF, LF ®s ADA-k, valamint a vizsg§lati m·dszer 
teljes²tm®nye haemolyticus ®s lipemi§s sz®rumban. P§rhuzamoss§gi 
vizsg§latot kell v®gezni az tervezett, ny²lt elrendez®sŤ AH501 
terepi vizsg§latb·l sz§rmaz· mint§kkal. 
 
 
 
A klinikai v§lasz, biztons§goss§g ®s toler§lhat·s§g (bele®rtve a 
betegs®g lefoly§s§t ®s a t¼l®l®st inhal§ci·s (t¿dŖ-) anthraxszal 
gyan²that·lag, val·sz²nŤleg vagy igazoltan fertŖzºtt ®s 
obiltoxaximabbal kezelt vizsg§lati alanyokn§l) ®rt®kel®s®hez a 
forgalombahozatali enged®ly jogosultj§nak egy megbesz®lt 
vizsg§lati terv szerint el kell v®geznie a IV. f§zis¼, ny²lt 
elrendez®sŤ AH501 terepi vizsg§latot akkor, amikor l®pfenej§rv§ny 
¿ti fel a fej®t azokban az orsz§gokban, amelyekben az 
obiltoxaximab enged®lyezett ®s el®rhetŖ, majd be kell ny¼jtania a 
vizsg§latot lez§r· jelent®st. 
 
 
 
 

 
Az AH501 vizsg§lat z§r· 
klinikai jelent®s®vel egy¿tt 
kell beny¼jtani 
 
 
 
 
 
 
 
Beny¼jtand· ®ves 
jelent®sek  
 
A lez§r· jelent®st 
legfeljebb 12 h·nappal az 
obiltoxaximab utols· 
bead§s§t (visszamenŖleges 
adatgyŤjt®s eset®n pedig az 
utols· adatgyŤjt®st) 
kºvetŖen kell beny¼jtani 
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III. MELLï¿½KLET 
 

CĉMKESZ¥VEG £S BETEGTĆJ£KOZTATč 
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A. CĉMKESZ¥VEG 
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A K¦LSŕ CSOMAGOLĆSON FELT¦NTETENDŕ ADATOK 
 
DOBOZ 
 
 
1. A GYčGYSZER NEVE 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml steril koncentr§tum 
obiltoxaximab  
 
 
2. HATčANYAG(OK) MEGNEVEZ£SE 
 
1 ml: 100 mg obiltoxaximab. 
 
 
3. SEG£DANYAGOK FELSOROLĆSA 
 
Seg®danyagok: hisztidin, szorbit, E433, s·sav, n§trium-hidroxid, injekci·hoz val· v²z. 
 
 
4. GYčGYSZERFORMA £S TARTALOM 
 
Koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz 
600 mg/6 ml 
1 db injekci·s ¿veg 
 
 
5. AZ ALKALMAZĆSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALčK £S AZ ALKALMAZĆS 

MčDJA(I) 
 
Haszn§lat elŖtt olvassa el a mell®kelt betegt§j®koztat·t! 
Iv. h²g²t§s ut§n. 
Kiz§r·lag egyszeri alkalmaz§sra. 
Ne rï¿½zza fel!  
 
QR k·d beillesztendŖ + www.obiltoxaximab-sfl.eu 
 
 
6. K¦L¥N FIGYELMEZTET£S, MELY SZERINT A GYčGYSZERT 

GYERMEKEKTŕL ELZĆRVA KELL TARTANI 
 
 
7. TOVĆBBI FIGYELMEZTET£S(EK), AMENNYIBEN SZ¦KS£GES 
 
 
 
8. LEJĆRATI IDŕ 
 
EXP 
 
 
9. K¦L¥NLEGES TĆROLĆSI ELŕĉRĆSOK 
 
HŤtŖszekr®nyben t§roland·.  
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Nem fagyaszthatï¿½!  
A f®nytŖl val· v®delem ®rdek®ben az eredeti csomagol§sban t§roland·. 
 
 
10. K¦L¥NLEGES čVINT£ZKED£SEK A FEL NEM HASZNĆLT GYčGYSZEREK 

VAGY AZ ILYEN TERM£KEKBŕL KELETKEZETT HULLAD£KANYAGOK 
ĆRTALMATLANNĆ T£TEL£RE, HA ILYENEKRE SZ¦KS£G VAN 

 
 
11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGED£LY JOGOSULTJĆNAK NEVE £S CĉME 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
N®metorsz§g 
 
 
12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGED£LY SZĆMA(I)  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
13. A GYĆRTĆSI T£TEL SZĆMA 
 
Gy.sz.: 
 
 
14. A GYčGYSZER RENDELHETŕS£GE 
 
 
15. AZ ALKALMAZĆSRA VONATKOZč UTASĉTĆSOK 
 
 
16. BRAILLE ĉRĆSSAL FELT¦NTETETT INFORMĆCIčK 
 
Braille-²r§s felt¿ntet®se al·l felmentve. 
 
 
17. EGYEDI AZONOSĉTč – 2D VONALKčD 
 
Egyedi azonos²t·j¼ 2D vonalk·ddal ell§tva. 
 
 
18. EGYEDI AZONOSĉTč OLVASHATč FORMĆTUMA 
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A KIS K¥ZVETLEN CSOMAGOLĆSI EGYS£GEKEN MINIMĆLISAN FELT¦NTETENDŕ 
ADATOK 
 
INJEKCIčS ¦VEG CĉMKE 
 
 
1. A GYčGYSZER NEVE £S AZ ALKALMAZĆS MčDJA(I) 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml steril koncentr§tum 
obiltoxaximab  
iv. bead§sra, h²g²t§s ut§n. 
 
 
2. AZ ALKALMAZĆSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALčK 
 
Kiz§r·lag egyszeri alkalmaz§sra. 
 
3. LEJĆRATI IDŕ 
 
EXP 
 
 
4. A GYĆRTĆSI T£TEL SZĆMA 
 
Gy.sz.: 
 
 
5. A TARTALOM SĐLYRA, T£RFOGATRA, VAGY EGYS£GRE VONATKOZTATVA 
 
600 mg/6 ml 
 
 
6. EGY£B INFORMĆCIčK 
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B. BETEGTĆJ£KOZTATč 
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Betegt§j®koztat·: Inform§ci·k a beteg szï¿½mï¿½ra  
 

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentr§tum oldatos inf¼zi·hoz 
 

obiltoxaximab 
 
Ez a gy·gyszer fokozott fel¿gyelet alatt §ll, mely lehetŖv® teszi az ¼j gy·gyszerbiztons§gi 

inform§ci·k gyors azonos²t§s§t. Ehhez ¥n is hozz§j§rulhat a tudom§s§ra jut· b§rmilyen mell®khat§s 
bejelent®s®vel. A mell®khat§sok jelent®s®nek m·djair·l a 4. pont v®g®n (Mell®khat§sok bejelent®se) 
tal§l tov§bbi t§j®koztat§st. 
 
MielŖtt elkezdi alkalmazni ezt a gy·gyszert, olvassa el figyelmesen az al§bbi betegt§j®koztat·t, 

mert az ¥n sz§m§ra fontos inform§ci·kat tartalmaz. 
- Tartsa meg a betegt§j®koztat·t, mert a benne szereplŖ inform§ci·kra a k®sŖbbiekben is sz¿ks®ge 

lehet.  
- Tov§bbi k®rd®seivel forduljon kezelŖorvos§hoz, gy·gyszer®sz®hez vagy a gondoz§s§t v®gzŖ 

eg®szs®g¿gyi szakemberhez. 
- Ha ¥nn®l b§rmilyen mell®khat§s jelentkezik, t§j®koztassa errŖl kezelŖorvos§t, gy·gyszer®sz®t 

vagy a gondoz§s§t v®gzŖ eg®szs®g¿gyi szakembert. Ez a betegt§j®koztat·ban fel nem sorolt 
b§rmilyen lehets®ges mell®khat§sra is vonatkozik. L§sd 4. pont. 

 
A betegtï¿½jï¿½koztatï¿½ tartalma:  
 
1. Milyen t²pus¼ gy·gyszer az NYXTHRACIS ®s milyen betegs®gek eset®n alkalmazhat·?  
2. Tudnival·k az NYXTHRACIS alkalmaz§sa elŖtt 
3. Hogyan kell alkalmazni az NYXTHRACIS-t? 
4. Lehets®ges mell®khat§sok  
5. Hogyan kell az NYXTHRACIS-t t§rolni? 
6. A csomagol§s tartalma ®s egy®b inform§ci·k 
 
 
1. Milyen t²pus¼ gy·gyszer az NYXTHRACIS ®s milyen betegs®gek eset®n alkalmazhat·? 
 
Az NYXTHRACIS hat·anyaga az obiltoxaximab. Az obiltoxaximab monoklon§lis antitest, vagyis egy 
olyan feh®rje, amely hozz§kapcsol·dik a l®pfen®t okoz· bakt®riumok §ltal termelt m®reganyagokhoz 
(toxinokhoz) ®s hat§stalan²tja (inaktiv§lja) azokat. 
 
Az NYXTHRACIS-t antibiotikumokkal egy¿tt alkalmazz§k felnŖttek ®s gyermekek kezel®s®re olyan 
l®pfene eset®n, amelyet a bakt®rium bel®gz®se okozott (t¿dŖantrax).  
 
Az NYXTHRACIS akkor is alkalmazhat·, ha ¥n ®rintkezhetett a l®pfen®t okoz· bakt®riummal vagy 
annak sp·r§ival, de nincsenek t¿netei, valamint ha nem §ll rendelkez®sre vagy nem alkalmazhat· 
m§sik kezel®s. 
 
 
2. Tudnival·k az NYXTHRACIS alkalmaz§sa elŖtt 
 
Nem kaphat NYXTHRACIS-t 
- ha allergi§s az obiltoxaximabra vagy a gy·gyszer (6. pontban felsorolt) egy®b ºsszetevŖj®re. 
 
Figyelmeztet®sek ®s ·vint®zked®sek  
Az NYXTHRACIS alkalmazï¿½sa elŖtt besz®ljen kezelŖorvos§val, gy·gyszer®sz®vel vagy a gondoz§s§t 
v®gzŖ eg®szs®g¿gyi szakemberrel: 
 
- ha a beteg (teh§t ¥n vagy gyermeke) ºrºkletes frukt·zintoleranci§nak nevezett ritka genetikai 

betegs®gben szenved, vagy ha nem fogyaszthat cukros ®teleket vagy italokat, mert rosszul ®rzi 
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mag§t, h§ny vagy olyan kellemetlen t¿netek jelentkeznek n§la, mint a haspuffad§s, 
gyomorgºrcs vagy hasmen®s. 

 
Az NYXTHRACIS-kezel®s ut§ni esetleges allergi§s reakci·k n®ha s¼lyosak lehetnek. Lehets®ges, 
hogy az allergi§s reakci·k kock§zat§nak csºkkent®se ®rdek®ben antihisztamint kap az NYXTHRACIS 
bead§sa elŖtt. 
 
Egyï¿½b gyï¿½gyszerek ï¿½s az NYXTHRACIS 
Felt®tlen¿l t§j®koztassa kezelŖorvos§t vagy gy·gyszer®sz®t a jelenleg vagy nemr®giben szedett, 
valamint szedni tervezett egy®b gy·gyszereirŖl. 
Lehets®ges, hogy antibiotikumokat (pl. ciprofloxacint) kap, amelyek seg²tik a t¿dŖantrax kezel®s®t. 
 
Terhess®g ®s szoptat§s 
Ha ¥n terhes vagy szoptat, illetve ha fenn§ll ¥nn®l a terhess®g lehetŖs®ge vagy gyermeket szeretne, a 
gy·gyszer bead§sa elŖtt besz®ljen kezelŖorvos§val. 
 
Nem ismert, hogy az NYXTHRACIS k§ros²thatja-e a magzatot.  
 
Nem ismert, hogy az NYXTHRACIS §tjut-e az anyatejbe. ¥n ®s kezelŖorvosa kºzºsen eldºntik, hogy 
folytathatja-e a szoptatï¿½st az NYXTHRACIS  bead§s§t kºvetŖen. 
 
A k®sz²tm®ny hat§sai a g®pj§rmŤvezet®shez ®s a g®pek kezel®s®hez sz¿ks®ges k®pess®gekre 
Az NYXTHRACIS mell®khat§sokat, p®ld§ul fejf§j§st, sz®d¿l®st, f§radts§got ®s h§ny§st okozhat. Ez 
hat§ssal lehet a g®pj§rmŤvezet®shez vagy a g®pek kezel®s®hez sz¿ks®ges k®pess®geire. 
 
Az NYXTHRACIS szorbitot (E420) tartalmaz 
A szorbit a frukt·z (egy cukorfajta) forr§sa. Ha ¥n (vagy gyermeke) az ºrºkletes 
frukt·zintoleranci§nak nevezett ritka genetikai betegs®gben szenved, lehets®ges, hogy kezelŖorvosa 
¼gy dºnt, hogy ¥nn®l (vagy gyermek®n®l) nem alkalmazhatj§k ezt a gy·gyszert. Az ºrºkletes 
frukt·zintoleranci§ban szenvedŖ betegek nem tudj§k lebontani a frukt·zt, ami s¼lyos 
mell®khat§sokhoz vezethet. 
A gy·gyszer alkalmazï¿½sa elŖtt t§j®koztassa kezelŖorvos§t arr·l, hogy a beteg (teh§t ¥n vagy 
gyermeke) ºrºkletes frukt·zintoleranci§ban szenved, vagy ha nem fogyaszthat cukros ®teleket vagy 
italokat, mert rosszul ®rzi mag§t, h§ny vagy olyan kellemetlen t¿netek jelentkeznek n§la, mint a 
haspuffad§s, gyomorgºrcs vagy hasmen®s. 
 
Az NYXTHRACIS n§triumot tartalmaz 
A k®sz²tm®ny kevesebb mint 1 mmol (23 mg) n§triumot tartalmaz az NYXTHRACIS egy-egy 6 ml-es 
injekci·s ¿vegj®ben, azaz gyakorlatilag Ăn§triummentesò. 
 
 
3. Hogyan kell alkalmazni az NYXTHRACIS-t? 
 
Az NYXTHRACIS-t kezelŖorvosa vagy a gondoz§s§t v®gzŖ eg®szs®g¿gyi szakember fogja ¥nnek 
beadni. KezelŖorvosa vagy a gondoz§s§t v®gzŖ eg®szs®g¿gyi szakember az ¥n (vagy gyermeke) 
testtºmege alapj§n sz§m²tja ki a d·zist.  
 
KezelŖorvosa, a gondoz§s§t v®gzŖ eg®szs®g¿gyi szakember vagy gy·gyszer®sze k®sz²ti elŖ a 
gy·gyszert a bead§shoz.  
Az NYXTHRACIS oldatot cseppinf¼zi·ban adj§k be 90 perc leforg§sa alatt, jellemzŖen a kar egyik 
v®n§j§ba. Folyamatos megfigyel®s alatt tartj§k ¥nt az NYXTHRACIS bead§sa kºzben, valamint 
legal§bb egy ·r§n §t az inf¼zi· bead§s§t kºvetŖen.  
Az NYXTHRACIS bead§sa elŖtt rendszerint gy·gyszereket fog kapni az allergi§s reakci·k 
megelŖz®s®re vagy enyh²t®s®re.  
 
Ha b§rmilyen tov§bbi k®rd®se van a gy·gyszer alkalmaz§s§val kapcsolatban, k®rdezze meg 
kezelŖorvos§t, gy·gyszer®sz®t vagy a gondoz§s§t v®gzŖ eg®szs®g¿gyi szakembert. 
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4. Lehets®ges mell®khat§sok 
 
Mint minden gy·gyszer, ²gy ez a gy·gyszer is okozhat mell®khat§sokat, amelyek azonban nem 
mindenkin®l jelentkeznek. 
 
Azonnal sz·ljon kezelŖorvos§nak vagy az inf¼zi·t ¥nnek bead· szem®lynek, ha a kºvetkezŖ 
mell®khat§sok b§rmelyik®t tapasztalja:  
 
Viszket®s, ki¿t®s, l®gszomj vagy s²pol· l®gz®s – ezek allergi§s reakci· (t¼l®rz®kenys®g) jelei lehetnek. 
 
Az NYXTHRACIS tov§bbi mell®khat§sai kºz® tartoznak: 
 
Gyakori (10-bŖl legfeljebb 1 beteget ®rinthet) 
- Fejf§j§s 
- Kºhºg®s 
- F§jdalom az inf¼zi· bead§si hely®n 
- Viszket®s, bŖrki¿t®s, bele®rtve a viszketŖ, kiemelkedŖ ki¿t®seket (csal§nki¿t®s) 
 
Nem gyakori (100-b·l legfeljebb 1 beteget ®rinthet) 
- Allergi§s reakci·k 
- Sz®d¿l®s 
- Zsibbad§s 
- A szem f®ny®rz®kenys®ge (fotof·bia) 
- Kellemetlen ®rzet a f¿lben 
- Torokirrit§ci· 
- Rekedt hang 
- Mell®k¿reg-dugul§s 
- L®gszomj 
- Ajakf§jdalom 
- Ekc®ma, h§ml· bŖr 
- Izomr§ng§s, izomgºrcsºk 
- F§radts§g 
- Hideglel®s (hideg®rzet) 
- Mellkasi kellemetlen ®rz®s  
- Ćltal§nos f§jdalom, valamint a v®gtagokat, a mellkast, az §llkapcsot, az izmokat, a szalagokat, 

az inakat vagy a csontokat ®rintŖ f§jdalom  
- Az inf¼zi· bead§s§nak hely®n kialakult duzzanat, f§jdalom vagy ®rgyullad§s (flebitisz) 
 
Mell®khat§sok bejelent®se 
Ha ¥nn®l b§rmilyen mell®khat§s jelentkezik, t§j®koztassa kezelŖorvos§t, gy·gyszer®sz®t vagy a 
gondoz§s§t v®gzŖ eg®szs®g¿gyi szakembert. Ez a betegt§j®koztat·ban fel nem sorolt b§rmilyen 
lehets®ges mell®khat§sra is vonatkozik. A mell®khat§sokat kºzvetlen¿l a hat·s§g r®sz®re is 
bejelentheti az V. f¿ggel®kbental§lhat· el®rhetŖs®geken kereszt¿l. A mell®khat§sok bejelent®s®vel ¥n 
is hozz§j§rulhat ahhoz, hogy min®l tºbb inform§ci· §lljon rendelkez®sre a gy·gyszer biztons§gos 
alkalmaz§s§val kapcsolatban. 
 
 
5. Hogyan kell az NYXTHRACIS-t t§rolni? 
 
A gy·gyszer gyermekektŖl elz§rva tartand·! 
 
A dobozon ®s a c²mk®n felt¿ntetett lej§rati idŖ (EXP) ut§n ne alkalmazza ezt a gy·gyszert. A lej§rati 
idŖ az adott h·nap utols· napj§ra vonatkozik. 
 
HŤtŖszekr®nyben (2Á C – 8Á C) t§roland·.  
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Nem fagyaszthatï¿½!  
A f®nytŖl val· v®delem ®rdek®ben az eredeti csomagol§sban t§roland·. 
 
Az inf¼zi·s zs§kban v®gzett h²g²t§st kºvetŖen az alkalmaz§s elŖtti k®miai, fizikai ®s mikrobi§lis 
stabilit§s 8 ·r§n kereszt¿l igazoltan fennmarad szobahŖm®rs®kleten (20 ÁC – 25 ÁC) vagy 
hŤtŖszekr®nyben (2 ÁC – 8 ÁC). 
 
Az NYXTHRACIS inf¼zi·s fecskendŖben tºrt®nŖ h²g²t§sa ut§n azonnal be kell adni a k®sz²tm®nyt, 
nem szabad elrakt§rozni. A fel nem haszn§lt k®sz²tm®nyt ki kell dobni. 
 
 
6. A csomagolï¿½s tartalma ï¿½s egyï¿½b informï¿½ciï¿½k  
 
Mit tartalmaz az NYXTHRACIS?  
- A k®sz²tm®ny hat·anyaga az obiltoxaximab. A koncentr§tum milliliterenk®nt 100 mg 

obiltoxaximabot tartalmaz. Egy 6 ml-es injekci·s ¿veg 600 mg obiltoxaximabot tartalmaz. 
- Egy®b ºsszetevŖk a hisztidin, a szorbit (E420), a poliszorb§t 80 (E433), a s·sav (E507) ®s a 

n§trium-hidroxid (E524). L§sd m®g a 2. pontban (ĂAz NYXTHRACIS szorbitot tartalmazò). 
 
Milyen az NYXTHRACIS k¿lleme ®s mit tartalmaz a csomagol§s? 
Az NYXTHRACIS ï¿½t l§tsz· vagy opaleszk§l·, sz²ntelen vagy halv§nys§rga vagy halv§ny barn§ss§rga 
sz²nŤ koncentr§tum oldat k®sz²t®s®hez. 
Az NYXTHRACIS 1 db injekci·s ¿veget tartalmaz· csomagokban ker¿l forgalomba. 
 
A forgalombahozatali enged®ly jogosultja 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
N®metorsz§g 
 
Gyï¿½rtï¿½  
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Hollandia 
 
A betegt§j®koztat· legut·bbi fel¿lvizsg§lat§nak d§tuma 
 
Ezt a gy·gyszert Ăkiv®teles kºr¿lm®nyekò kºzºtt enged®lyezt®k, ami azt jelenti, hogy a gy·gyszer 
alkalmaz§s§ra vonatkoz·an – a betegs®g ritka elŖfordul§sa miatt ®s etikai okokb·l kifoly·lag – nem 
lehetett teljes kºrŤ inform§ci·t gyŤjteni. 
Az Eur·pai Gy·gyszer¿gynºks®g ®vente fel¿lvizsg§l minden, erre a gy·gyszerre vonatkoz· ¼j 
inform§ci·t, ®s sz¿ks®g eset®n ezt a betegt§j®koztat·t is m·dos²tja. 
 
Egyï¿½b informï¿½ciï¿½forrï¿½sok 
 
A gy·gyszerrŖl r®szletes inform§ci· az Eur·pai Gy·gyszer¿gynºks®g internetes honlapj§n tal§lhat·: 
http://www.ema.europa.eu. Ugyanitt m§s, a ritka betegs®gekre ®s kezel®s¿kre vonatkoz· inform§ci·t 
tartalmaz· honlapok c²mei is megtal§lhat·k. 
 
A betegt§j®koztat· az EU/EGT ºsszes hivatalos nyelv®n el®rhetŖ az Eur·pai Gy·gyszer¿gynºks®g 
internetes honlapj§n. 
 
Tov§bbi inform§ci·k: www.obiltoxaximab-sfl.eu QR k·d beillesztendŖ  
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