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Ġǭm zǕlǛm tiek piemǛrota papildu uzraudzǭba. TǕdǛjǕdi bȊs iespǛjams Ǖtri identificǛt jaunǕko 
informǕciju par ġo zǕȭ u droġumu. Veselǭbas aprȊpes speciǕlisti tiek lȊgti ziǺot par jebkǕdǕm 
iespǛjamǕm nevǛlamǕm blakusparǕdǭbǕm. Skatǭt 4.8. apakġpunktu par to, kǕ ziǺot par nevǛlamǕm 
blakusparǕdǭbǕm. 
 
 
1. Zǔȭ U NOSAUKUMS 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrǕts infȊziju ġǵǭduma pagatavoġanai 
 
 
2. KVALITATǬVAIS UN KVANTITATǬVAIS SASTǔVS 
 
Katrs ml koncentrǕta satur 100 mg obiltoksaksimaba (obiltoxaximab).  
Viens 6 ml flakons satur 600 mg obiltoksaksimaba. 
 
Obiltoksaksimabu iegȊst peȭ u GS-NS0 mielomas ġȊnǕs, izmantojot rekombinanto DNS tehnoloǥiju. 
 
Palǭgviela ar zinǕmu iedarbǭbu 
 
Katrs ml koncentrǕta satur 36 mg sorbǭta. 
 
Pilnu palǭgvielu sarakstu skatǭt 6.1. apakġpunktǕ. 
 
 
3. Zǔȭ U FORMA 
 
KoncentrǕts infȭ ziju ġǵǭduma pagatavoġanai (sterils koncentrǕts).   
NYXTHRACIS ir dzidrs lǭdz opalescents, bezkrǕsains lǭdz gaiġi dzeltens/gaiġi brȭ ngani dzeltens 
ġǵǭdums, kurġ var saturǛt daģas caurspǭdǭgas lǭdz baltas proteǭna daǸiȭ as (kas tiks atdalǭtas ar lǭnijas 
filtra palǭdzǭbu) un kura pH lǭmenis ir 5,5 un osmolalitǕte 277-308 mOsm/kg. 
 
 
4. KLǬNISKǔ INFORMǔCIJA 
 
4.1.    TerapeitiskǕs indikǕcijas 
 
NYXTHRACIS ir indicǛts lietoġanai kombinǕcijǕ ar piemǛrotiem antibakteriǕliem lǭdzekȭ iem visǕs 
vecuma grupǕs Bacillus anthracis ieelpoġanas izraisǭta Sibǭrijas mǛra ǕrstǛġanai (skatǭt 
5.1. apakġpunktu). 
 
NYXTHRACIS ir indicǛts profilaktiskai lietoġanai visǕs vecuma grupǕs pǛc Sibǭrijas mǛra izraisǭtǕja 
ieelpoġanas, kad alternatǭvi ǕrstǛġanas lǭdzekȭ i nav piemǛroti vai nav pieejami (skatǭt 
5.1. apakġpunktu). 
 
4.2. Devas un lietoġanas veids 
 
NYXTHRACIS jǕlieto, tiklǭdz tǕs ir klǭniski indicǛtas. 
 
Anafilaktiska notikuma gadǭjumǕ pǛc NYXTHRACIS lietoġanas vienmǛr jǕbȭ t viegli pieejamai 
medicǭniskai ǕrstǛġanai un uzraudzǭbai. 
 
Devas 
 
IeteicamǕ NYXTHRACIS deva pieauguġiem pacientiem, kas sver vismaz 40 kg, ir viena intravenoza 
infȭ zija, ievadot 16 mg zǕȭ u uz kg ǵermeȭ a masas. IeteicamǕ NYXTHRACIS deva pieauguġiem 
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pacientiem, kas sver mazǕk par 40 kg, ir viena intravenoza infȭ zija, ievadot 24 mg zǕȭ u uz kg ǵermeȭ a 
masas.  
 
 
Pirms NYXTHRACIS ievadǭġanas ieteicama premedikǕcija ar antihistamǭna lǭdzekli (skatǭt 4.4. un 
4.8. apakġpunktu).  
 
InformǕciju par devas pielǕgoġanu ar infȊziju saistǭtu reakciju (ISR) gadǭjumǕ skatǭt 1. tabulǕ. 
 
1. tabula. Obiltoksaksimaba devas pielǕgoġana ar infȭ ziju saistǭtu reakciju dǛȭ 
ISR smaguma 
pakǕpe  

Devas pielǕgoġana 

1.–3. pakǕpes 
ar infȭ ziju 
saistǭta reakcija 

Obiltoksaksimaba infȭ zija ir jǕpǕrtrauc un jǕlieto balstterapija. 

PirmajǕ reizǛ, kad novǛro 3. pakǕpes sǛkġanu, bronhospazmas vai vispǕrǛju 
nǕtreni, obiltoksaksimaba lietoġana ir pilnǭbǕ jǕpǕrtrauc. 

AtkǕrtojoties 2. pakǕpes sǛkġanai vai nǕtrenei vai atkǕrtojoties jebkǕdiem 
3. pakǕpes simptomiem, obiltoksaksimaba lietoġana ir pilnǭbǕ jǕpǕrtrauc.   

Citos gadǭjumos pǛc pilnǭgas simptomu izzuġanas infȭ ziju var atsǕkt ar 50 % no 
infȭ zijas Ǖtruma, kas sasniegts pirms pǕrtraukuma. Ja nav ar infȭ ziju saistǭtu 
simptomu, piemǛrojamais infȭ zijas Ǖtrums ir aprakstǭts 3. tabulǕ.  

JǕveic premedikǕcija. 

4. pakǕpes 
ar infȭ ziju 
saistǭta reakcija 

Obiltoksaksimaba infȭ zija nekavǛjoties jǕpǕrtrauc. 
JǕlieto balstterapija. 
PilnǭbǕ jǕpǕrtrauc obiltoksaksimaba lietoġana.   

 
Ǭpaġas populǕcijas 
 
Gados vecǕki cilvǛki 
 
Devas pielǕgoġana pacientiem, kas ir Ó 65 gadus veci, nav nepiecieġama (skatǭt 5.2. apakġpunktu). 
 
PediatriskǕ populǕcija 
 
Pediatriskiem pacientiem ieteicamǕ deva ir atkarǭga no ǵermeǺa masas, kǕ norǕdǭts tǕlǕk 2. tabulǕ. 
 
2. tabula. IeteicamǕ pediatriskǕ obiltoksaksimaba deva (atbilstoġi ǵermeȭ a masai) 

ǴermeǺa masa (kg) Deva (mg/kg 
ǵermeǺa masas) 

> 40 16 
> 15 lǭdz 40 24 
15 vai mazǕk 32 

 
Lietoġanas veids  
 
Obiltoksaksimabs ir jǕievada 90 minȊġu ilgas intravenozas infȭ zijas veidǕ. 
 
Piesardzǭbas pasǕkumi pirms zǕȭ u lietoġanas vai rǭkoġanǕs ar tǕm 
 
Flakonu nedrǭkst kratǭt. Pirms intravenozas infȭ zijas obiltoksaksimabs jǕatġǵaida nǕtrija hlorǭda 
9 mg/ml (0,9 %) ġǵǭdumǕ injekcijǕm (skatǭt 6.6. apakġpunktu).  
 
AtġǵaidǭtǕ obiltoksaksimaba intravenozǕ infȭ zija jǕievada 90 minȊġu laikǕ ar Ǖtrumu, kas aprakstǭts 
3. tabulǕ, izmantojot infȊzijas maisu vai infȭ zijas ġȭ irci un 0,22 mikronu lǭnijas filtru.  
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Visas infȊzijas laikǕ un vismaz vienu stundu pǛc zǕȭ u ievadǭġanas pacienti ir rȊpǭgi jǕuzrauga, lai 
konstatǛtu hipersensitivitǕtes pazǭmes un simptomus (skatǭt 4.4. apakġpunktu). Ar infȭ ziju saistǭtas 
reakcijas jǕkontrolǛ, kǕ norǕdǭts 1. tabulǕ. 
 
IntravenozǕs infȊzijas beigǕs lǭnija jǕizskalo, izmantojot nǕtrija hlorǭda 9 mg/ml (0,9 %) ġǵǭdumu 
injekcijǕm. 
 
3. tabula. Obiltoksaksimaba deva, kopǛjais infȭ zijas apjoms un infȭ zijas Ǖtrums atbilstoġi 
ǵermeǺa masai 

ǴermeǺa masa (kg) 
(deva atbilstoġi ǵermeȭ a masai) 

 

KopǛjais infȭ zijas 
apjoms (ml) 

(infȭ zijas maiss vai 
ġǸirce)* 

InfȊzijas Ǖtrums 
(ml/h) 

> 40 kg vai pieauguġais (16 mg/kg ǵermeȭ a masas) 
> 40 250 167 

No > 15 kg lǭdz 40 kg (24 mg/kg ǵermeȭ a masas) 
no 31 lǭdz 40 250 167 
no 16 lǭdz 30 100 67 

15 kg vai mazǕk (32 mg/kg ǵermeȭ a masas) 
no 11 lǭdz 15 100 67 
no 5 lǭdz 10 50 33,3 
no 3,1 lǭdz 4,9 25 17 
no 2,1 lǭdz 3 20 13,3 
no 1,1 lǭdz 2 15 10 
1 vai mazǕk 7 4,7 

*Ieteikumus par zǕȭ u atġǵaidǭġanu pirms lietoġanas un infȊzijas maisa vai ġȭ irces izmantoġanu skatǭt 
6.6. apakġpunktǕ. 
 
4.3. KontrindikǕcijas 
 
PaaugstinǕta jutǭba pret aktǭvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakġpunktǕ uzskaitǭtajǕm palǭgvielǕm. 
 
4.4. Ǭpaġi brǭdinǕjumi un piesardzǭba lietoġanǕ 
 
Izsekojamǭba 
 
Lai uzlabotu bioloǥisko zǕȭ u izsekojamǭbu, ir skaidri jǕreǥistrǛ lietoto zǕȭ u nosaukums un sǛrijas 
numurs. 
 
Ar infȭ ziju saistǭtas reakcijas, paaugstinǕta jutǭba un anafilakse 
 
Obiltoksaksimaba klǭniskajos pǛtǭjumos ar veselǕm pǛtǕmǕm personǕm bieģi novǛroja ar infȊziju 
saistǭtas/paaugstinǕtas jutǭbas reakcijas. Smagu reakciju vai anafilakses riska dǛȭ  obiltoksaksimabs 
jǕievada tǕda personǕla uzraudzǭbǕ, kas ir apmǕcǭts un kam ir pienǕcǭgs aprǭkojums anafilakses 
kontrolei. Infȭ zijas laikǕ un vismaz vienu stundu pǛc zǕȭ u ievadǭġanas pacienti rȊpǭgi jǕuzrauga.  
 
TǕ kǕ klǭniskos pǛtǭjumus veica ar veseliem brǭvprǕtǭgajiem, obiltoksaksimaba infȭ zijas tika apturǛtas 
jebkǕdas reakcijas raġanǕs brǭdǭ. Balstoties uz pieredzi ar citǕm monoklonǕlǕm antivielǕm, ko izmanto 
smagu slimǭbu ǕrstǛġanǕ, infȭ zijas parasti var pabeigt, ja tǕs tiek atbilstoġi ǕrstǛtas. Ar infȭ ziju saistǭtas 
reakcijas jǕkontrolǛ, kǕ norǕdǭts 1. tabulǕ.  
 
Pirms obiltoksaksimaba lietoġanas ieteicams veikt premedikǕciju ar antihistamǭna lǭdzekǸiem, 
piemǛram, difenhidramǭnu (skatǭt 4.2. apakġpunktu). Obiltoksaksimaba klǭniskajos pǛtǭjumos 
difenhidramǭnu lietoja 30 minȊtes pirms ǕrstǛġanas ar obiltoksaksimabu. PremedikǕcija ar 
antihistamǭna lǭdzekȭ iem nenovǛrġ anafilaksi un var apslǛpt vai aizkavǛt paaugstinǕtas jutǭbas 
simptomu raġanos. 
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Sibǭrijas mǛra meningǭts 
 
Obiltoksaksimabs neġǵǛrso hematoencefalǭtisko barjeru, kǕ arǭ nenovǛrġ un neǕrstǛ Sibǭrijas mǛra 
meningǭtu.  
 
PediatriskǕ populǕcija 
 
Nav veikti obiltoksaksimaba droġuma vai farmakokinǛtikas pǛtǭjumi pediatriskajǕ populǕcijǕ (skatǭt 
5.2. apakġpunktu). 
 
Mijiedarbǭbas laboratorijas testu laikǕ 
 
Saskare ar NYXTHRACIS var ietekmǛt Sibǭrijas mǛra seroloǥisko testu veikġanu. 
 
Sorbǭts 
 
Katrs NYXTHRACIS ml satur 36 mg sorbǭta (skatǭt 2. un 6.1. apakġpunktu).  
Sorbǭtu saturoġas zǕles var bȊt nǕvǛjoġas, ja tǕs intravenozi ievada pǛtǕmǕm personǕm ar iedzimtu 
fruktozes nepanesamǭbu (IFN). Obiltoksaksimabu nedrǭkst lietot pǛtǕmǕm personǕm ar IFN, ja vien 
nav pǕrliecinoġas klǭniskas vajadzǭbas un ja nav pieejamas alternatǭvas. Pirms ġo zǕȭ u lietoġanas no 
katra pacienta jǕievǕc detalizǛta anamnǛze attiecǭbǕ uz IFN simptomiem. 
 
ZǭdaiǺiem un maziem bǛrniem (lǭdz 2 gadu vecumam) ir ǭpaġi augsts risks, jo viǺiem var vǛl nebȊt 
noteikta IFN diagnoze.  
 
NǕtrijs 
 
Ġǭs zǕles satur mazǕk par 1 mmol nǕtrija (23 mg) katrǕ 6 ml flakonǕ — bȊtǭbǕ tǕs ir ñnǕtriju 
nesaturoġasò. 
 
4.5. Mijiedarbǭba ar citǕm zǕlǛm un citi mijiedarbǭbas veidi 
 
Ciprofloksacǭns 
 
Mijiedarbǭbas pǛtǭjumǕ 40 pǛtǕmǕm personǕm atseviġǵi vai kopǕ ar ciprofloksacǭnu ievadǭja vienu 
obiltoksaksimaba devu. Divdesmit pǛtǕmǕs personas saȭ Ǜma tikai obiltoksaksimabu, un 20 citas 
pǛtǕmǕs personas 9 dienas saȭ Ǜma obiltoksaksimabu kopǕ ar ciprofloksacǭnu. Lietojot 16 mg/kg 
obiltoksaksimaba intravenozas infȭ zijas veidǕ pirms ciprofloksacǭna intravenozas infȭ zijas vai 
ciprofloksacǭna iekġǵǭgi lietojamas tabletes ieǺemġanas divas reizes dienǕ, obiltoksaksimaba 
farmakokinǛtika nemainǭjǕs. Obiltoksaksimabs arǭ neietekmǛja iekġǵǭgi vai intravenozi ievadǭta 
ciprofloksacǭna farmakokinǛtiku. 
 
Citi mijiedarbǭbas pǛtǭjumi nav veikti. TǕ kǕ obiltoksaksimabs ir monoklonǕla antiviela, mijiedarbǭbas 
risks ir neliels. 
 
4.6. FertilitǕte, grȭ tniecǭba un baroġana ar krȭ ti 
 
Grȭ tniecǭba 
 
Nav datu par obiltoksaksimaba lietoġanu grȊtniecǛm, tomǛr zinǕms, ka cilvǛka IgG ġǵǛrso placentǕro 
barjeru. 
PǛtǭjumi ar dzǭvniekiem neuzrǕda tieġu vai netieġu kaitǭgu ietekmi saistǭbǕ ar reproduktǭvo toksicitǕti 
(skatǭt 5.3. apakġpunktu). 
Piesardzǭbas nolȊkǕ vǛlams izvairǭties no NYXTHRACIS  lietoġanas grȭ tniecǭbas laikǕ. 
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Baroġana ar krȊti 
 
Nav zinǕms, vai obiltoksaksimabs izdalǕs mǕtes pienǕ. Ir zinǕms, ka cilvǛka IgG izdalǕs mǕtes pienǕ 
pirmajǕs dienǕs pǛc dzimġanas, un pǛc tam strauji tǕ daudzums samazinǕs lǭdz zemai koncentrǕcijai. 
TǕpǛc ġajǕ ǭsajǕ periodǕ nevar izslǛgt risku ar krȭ ti barotiem zǭdaiȭ iem. VǛlǕk obiltoksaksimaba 
lietoġanu var apsvǛrt zǭdǭġanas periodǕ, bet tikai tad, ja tas klǭniski nepiecieġams. 
 
FertilitǕte 
 
FertilitǕtes pǛtǭjumi ar obiltoksaksimabu nav veikti. 
 
4.7. Ietekme uz spǛju vadǭt transportlǭdzekȭ us un apkalpot mehǕnismus 
 
Obiltoksaksimabs var nenozǭmǭgi ietekmǛt spǛju vadǭt transportlǭdzekȭ us un apkalpot mehǕnismus, jo 
pǛc NYXTHRACIS lietoġanas var bȊt galvassǕpes, reibonis, nogurums un vemġana (skatǭt 
4.8. apakġpunktu). 
 
4.8. NevǛlamǕs blakusparǕdǭbas 
 
Droġuma profila kopsavilkums 
 
Obiltoksaksimaba droġums ir pǛtǭts tikai veselǕm pieauguġǕm pǛtǕmajǕm personǕm. 
 
Obiltoksaksimaba droġumu novǛrtǛja 320 veselǕm pǛtǕmajǕm personǕm (vecumǕ no 18 lǭdz 
79 gadiem), kuras trǭs klǭniskajos pǛtǭjumos saȭ Ǜma vienu vai divas intravenozas 16 mg/kg devas.  
 
KopumǕ 250 no 320 pacientiem saȭ Ǜma vienu 16 mg/kg devu obiltoksaksimaba. Ar paaugstinǕtu 
jutǭbu saistǭtǕs blakusparǕdǭbas (tostarp izsitumi) radǕs 9 % (22 no 250) ġo pǛtǕmo personu, no kurǕm 
vienǕ gadǭjumǕ infȭ zijas laikǕ iestǕjǕs anafilakse. PaaugstinǕtas jutǭbas vai anafilakses dǛȭ  infȊziju 
pǕrtrauca 3 % (8 no 250) pacientu.  
 
VisbieģǕk ziȭ otǕs blakusparǕdǭbas bija galvassǕpes (4 %, 9 pǛtǕmǕm personǕm no 250), nieze (4 %, 
9 pǛtǕmǕm personǕm no 250) un nǕtrene (2 %, 6 pǛtǕmǕm personǕm no 250). 
 
VisbieģǕk novǛrotǕs blakusparǕdǭbas pirmo trǭs stundu laikǕ pǛc infȭ zijas sǕkuma bija nieze (n = 7, 
2,8 %), nǕtrene (n = 6, 2,4 %), galvassǕpes (n = 4, 1,6 %), izsitumi (n = 3, 1,2 %), klepus (n = 3, 
1,2 %), reibonis (n = 3, 1,2 %) (ieskaitot reiboni un galvas grieġanǕs sajȭ tu).  
PirmajǕs trǭs stundǕs pǛc infȭ zijas radǕs ġǕdas smagas blakusparǕdǭbas: nǕtrene (n = 1, 0,4 %), nieze 
(n = 1, 0,4 %) un muguras sǕpes (n = 1, 0,4 %). 
VisbieģǕk novǛrotǕ blakusparǕdǭba 3 lǭdz 24 stundu laikǕ pǛc infȊzijas sǕkuma bija galvassǕpes (n=3, 
1,2 %). 
 
NevǛlamo blakusparǕdǭbu saraksts tabulas veidǕ 
 
4. tabulǕ ir norǕdǭtas ar obiltoksaksimaba lietoġanu saistǭtǕs novǛrotǕs blakusparǕdǭbas 250 veselǕm 
pǛtǕmajǕm personǕm, kuras saȭ Ǜma vienreizǛju, intravenozu 16 mg/kg obiltoksaksimaba devu, kas ir 
sakǕrtotas atbilstoġi orgǕnu sistǛmu klasifikǕcijai un to raġanǕs bieģumam. 
 
BlakusparǕdǭbu bieģums ir definǛts ġǕdi: Ǹoti bieģi (Ó 1/10), bieģi (no Ó 1/100 lǭdz < 1/10) un retǕk (no 
Ó 1/1 000 lǭdz < 1/100). KatrǕ sastopamǭbas bieģuma grupǕ nevǛlamǕs blakusparǕdǭbas ir norǕdǭtas to 
smaguma pakǕpes samazinǕjuma secǭbǕ. 
 
4. tabula. Ziȭ otǕs blakusparǕdǭbas veseliem pieauguġajiem 

MedDRA orgǕnu sistǛmu 
klasifikǕcija 

Bieģi  RetǕk 

Imȭ nǕs sistǛmas traucǛjumi  Anafilaktiska reakcija  
PaaugstinǕta jutǭba 

ZÄ
le
s 
va

irs
 n

av
 re

Åi
st

rÇ
ta

s



7 

MedDRA orgǕnu sistǛmu 
klasifikǕcija 

Bieģi  RetǕk 

Nervu sistǛmas traucǛjumi GalvassǕpes Reibonis 
PosturǕls reibonis 
HipoestǛzija 

Acu bojǕjumi  Fotofobija 
Ausu un labirinta bojǕjumi  Nepatǭkama sajȭ ta ausǭ 
Asinsvadu sistǛmas traucǛjumi  Flebǭts 
Elpoġanas sistǛmas traucǛjumi, 
krȊġkurvja un 
videnes slimǭbas 

Klepus Rǭkles kairinǕjums  
Disfonija  
Sǭnusu nosprostojumi  
Aizdusa 

KuǺǥa-zarnu trakta traucǛjumi  SǕpes lȊpǕs 
ǔdas un zemǕdas audu bojǕjumi Nieze, nǕtrene, 

izsitumi 
Alerǥiskais dermatǭts  
VispǕrǛji izsitumi  
ǔdas lobǭġanǕs 

Skeleta-muskuȭ u un 
saistaudu sistǛmas bojǕjumi 

 SǕpes ekstremitǕtǛs  
Muskuȭ u spazmas  
Muskuȭ u raustǭġanǕs  
SǕpes ģoklǭ  

VispǕrǛji traucǛjumi un 
reakcijas ievadǭġanas vietǕ 

SǕpes infȭ zijas vietǕ SǕpes  
Diskomforta sajȭ ta krȊġkurvǭ  
DrebuǸi  
Nogurums  
Pietȭ kums infȭ zijas vietǕ  
NekardiǕlas sǕpes krȭ ġkurvǭ  
Jutǭgums  
SǕpes asinsvada punkcijas vietǕ 

 
Atseviġǵu nevǛlamo blakusparǕdǭbu apraksts 
 
PaaugstinǕta jutǭba un anafilakse 
BlakusparǕdǭbas, par kurǕm ziǺots 8 pǛtǕmajǕm personǕm, kam iespǛjamǕs paaugstinǕtǕs jutǭbas dǛȭ  
tika pǕrtraukta obiltoksaksimaba infȊzija, bija nǕtrene, izsitumi, klepus, nieze, reibonis, rǭkles 
kairinǕjums, disfonija, elpas trȊkums un diskomforta sajȭ ta krȭ ġkurvǭ. PǕrǛjǕm pǛtǕmǕm personǕm ar 
paaugstinǕtu jutǭbu galvenokǕrt bija ar Ǖdu saistǭti simptomi, piemǛram, nieze un izsitumi, un 6 pǛtǕmǕs 
personas ziǺoja par klepu. Anafilakses laikǕ gandrǭz uz visa ǵermeȭ a, tostarp kakla, krȭ ġkurvja, 
muguras, vǛdera, rokǕm un kǕjǕm, bija difȊzi, niezoġi nǕtrenes tipa izsitumi, elpas trȊkums un klepus. 
 
Netika gȭ ti pierǕdǭjumi par to, ka citokǭnu izdalǭġanǕs izraisa paaugstinǕtas jutǭbas reakcijas un 
izsitumus. Nozǭmǭgas izmaiǺas citokǭnos netika novǛrotas. 
 
Imȭ ngenitǕte 
Trǭs klǭniskos pǛtǭjumos visiem pacientiem, kuri saȭ Ǜma vienreizǛju un dubultu obiltoksaksimaba devu, 
novǛrtǛja obiltoksaksimaba antivielu veidoġanos. Astoȭ Ǖm pǛtǕmajǕm personǕm (2,5 % (8/320)), kas 
saǺǛma vismaz vienu intravenozu obiltoksaksimaba devu, bija pozitǭva ǕrstǛġanas radǭto terapeitisko 
antivielu (treatment-emergent anti-therapeutic antibody — ATA) atbildes reakcija. Kvantitatǭvie titri 
bija zemi — robeģǕs no 1:20 lǭdz 1:320. Nebija pierǕdǭjumu par farmakokinǛtikas vai toksicitǕtes profila 
izmaiȭ Ǖm pacientiem ar ATA atbildes reakciju. 
 
Ziȭ oġana par iespǛjamǕm nevǛlamǕm blakusparǕdǭbǕm 
 
Ir svarǭgi ziȭ ot par iespǛjamǕm nevǛlamǕm blakusparǕdǭbǕm pǛc zǕȭ u reǥistrǕcijas. TǕdǛjǕdi zǕǸu 
ieguvuma/riska attiecǭba tiek nepǕrtraukti uzraudzǭta. Veselǭbas aprȊpes speciǕlisti tiek lȭ gti ziǺot par 
jebkǕdǕm iespǛjamǕm nevǛlamǕm blakusparǕdǭbǕm, izmantojot V pielikumǕ minǛto nacionǕlǕs 
ziǺoġanas sistǛmas kontaktinformǕciju. 
 

ZÄ
le
s 
va

irs
 n

av
 re

Åi
st

rÇ
ta

s



8 

4.9. PǕrdozǛġana 
 
PǕrdozǛġanas gadǭjumǕ pacienti jǕnovǛro, lai noteiktu, vai nerodas jebkǕdas nelabvǛlǭgas ietekmes 
pazǭmes. 
 
 
5. FARMAKOLOǤISKǔS ǬPAĠǬBAS 
 
5.1. FarmakodinamiskǕs ǭpaġǭbas 
 
FarmakoterapeitiskǕ grupa: imȭ nserumi un imȊnglobulǭni, specifiskie imȊnglobulǭni, ATǴ kods: 
J06BB22 
 
Darbǭbas mehǕnisms 
 
Obiltoksaksimabs ir monoklonǕla antiviela, kas saistǕs ar B. anthracis aizsargǕjoġo antigǛnu (AA). 
Obiltoksaksimabs nomǕc AA saistǭġanos ar tǕ ġȊnu receptoriem, novǛrġot Sibǭrijas mǛra letǕlǕ faktora 
un tȊskas faktora, kas ir toksǭna enzǭmu sastǕvdaȭ as, kuras izraisa Sibǭrijas mǛra toksǭna patogǛno 
iedarbǭbu, iekȭ Ȋġanu ġȊnǕs. 
 
FarmakodinamiskǕ iedarbǭba 
 
Obiltoksaksimabs saista brǭvo AA ar afinitǕtes stacionǕrǕs fǕzes disociǕcijas konstanti (Kd) 0,33 nM.  
In vitro obiltoksaksimabs piesaistǕs B. anthracis Ames, Vollum un Sterne celmu AA. AA epitops, ar 
kuru obiltoksaksimabs saistǕs, tiek saglabǕts ziȭ otajos B. anthracis celmos. 
 
ĠȊnu in vitro pǛtǭjumi ar peȭ u makrofǕgiem liecina, ka obiltoksaksimabs neitralizǛ letǕlǕ toksǭna 
(AA + letǕlǕ faktora kombinǕcija) toksisko ietekmi.  
 
In vivo efektivitǕtes pǛtǭjumos ar JaunzǛlandes baltajiem truġiem un cynomolgus macaques, ko inficǛja 
ar B. anthracis Aimes celma sporǕm inhalǕcijas ceȭ Ǖ, pǛc ǕrstǛġanas ar obiltoksaksimabu tika 
konstatǛts no devas atkarǭgs izdzǭvotǭbas rǕdǭtǕja palielinǕjums. PǛc saskares ar B. anthracis sporǕm 
AA koncentrǕcija JaunzǛlandes balto truġu un cynomolgus macaques serumǕ palielinǕjǕs. PǛc 
ǕrstǛġanas ar obiltoksaksimabu vairumam izdzǭvojuġo dzǭvnieku AA koncentrǕcija samazinǕjǕs. AA 
koncentrǕcija placebo grupas dzǭvniekiem palielinǕjǕs, lǭdz tie nomira. 
 
EfektivitǕte  
 
TǕ kǕ kontrolǛtus klǭniskos pǛtǭjumus cilvǛkiem ar inhalǕcijas ceȭ Ǖ iegȭ tu Sibǭrijas mǛri nav iespǛjams 
veikt vai tas nav Ǜtiski, obiltoksaksimaba iedarbǭgums, lietojot to monoterapijǕ salǭdzinǕjumǕ ar 
placebo inhalǕcijas ceȭ Ǖ iegȊta Sibǭrijas mǛra ǕrstǛġanai, ir pamatots ar efektivitǕtes pǛtǭjumiem ar 
JaunzǛlandes baltajiem truġiem un cynomolgus macaques.  
 
Ġajos pǛtǭjumos dzǭvniekus inficǛja ar aptuveni 200xLD50 aerosolveida B. anthracis sporǕm (Ames 
celms) un pǛc tam ǕrstǛja ar obiltoksaksimabu daģǕdos laika punktos. InhalǕcijas ceȭ Ǖ iegȊta Sibǭrijas 
mǛra ǕrstǛġanas pǛtǭjumos dzǭvniekiem lietoja zǕles pǛc tam, kad tiem parǕdǭjǕs sistǛmiska Sibǭrijas 
mǛra klǭniskǕs pazǭmes vai simptomi. PǛciedarbǭbas profilakses pǛtǭjumos dzǭvniekus ǕrstǛja pǛc 
B. anthracis iedarbǭbas, bet pirms simptomu parǕdǭġanǕs. Cynomolgus macaques ǕrstǛja, kad 
B. anthracis AA rezultǕti bija pozitǭvi seruma elektrohemiluminiscences (ECL) testǕ, vidǛji aptuveni 
40 stundas pǛc pakȭ auġanas B. anthracis iedarbǭbai. Terapeitiskos pǛtǭjumos ar JaunzǛlandes baltajiem 
truġiem dzǭvnieki tika ǕrstǛti pǛc pozitǭva AA ECL testa rezultǕta vai nepǕrejoġas ǵermeǺa 
temperatȭ ras paaugstinǕġanǕs virs sǕkotnǛjǕs, vidǛji aptuveni 30 stundas pǛc inficǛġanas. Izdzǭvotǭbu 
tǕlǕk aprakstǭtajos pǛtǭjumos vǛrtǛja 28 dienas pǛc inficǛġanas ar B. anthracis. 
 
VienreizǛjas intravenozas obiltoksaksimaba devas, ko lietoja kǕ monoterapiju, efektivitǕti inhalǕcijas 
ceȭ Ǖ iegȊta Sibǭrijas mǛra ǕrstǛġanai novǛrtǛja vienǕ pǛtǭjumǕ ar JaunzǛlandes baltajiem truġiem un trǭs 
pǛtǭjumos ar cynomolgus macaques (AP202, AP204 un AP301); visi pǛtǭjumi bija ar placebo 
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kontrolǛti, nejauġinǕti un atbilstoġi LLP prasǭbǕm. PǛtǭjumi AR033, AP202 un AP301 bija maskǛti, un 
pǛtǭjums AP204 bija maskǛts grupai.  
 
5. tabula. Izdzǭvotǭbas rǕdǭtǕji monoterapijas efektivitǕtes pǛtǭjumos ar obiltoksaksimabu 
(16 mg/kg) 

 

Izdzǭvotǭbas proporcija pǛtǭjuma beigǕs 
(% [izdzǭvoja/n]) 

p-vǛrtǭba2 95 % TI3 
Placebo Obiltoksaksimabs 

16 mg/kg  
ǔrstǛġana — JaunzǛlandes baltie truġi 
PǛtǭjums AR0331 0 (0/13) 61,5 % (8/13) 0,0013* (0,290, 0,861) 
ǔrstǛġana — Cynomolgus macaques 
PǛtǭjums AP2041 6 % (1/16) 46,7 % (7/15) 0,0068* (0,089, 0,681) 
PǛtǭjums AP2021 0 (0/17) 31,3 % (5/16) 0,0085* (0,079, 0,587)  
Profilakse pǛc iedarbǭbas — Cynomolgus macaques 

PǛtǭjums 
AP3014 

18 h 
pǛc 
iedarbǭbas 

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

24 h 
pǛc 
iedarbǭbas 

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

36 h 
pǛc 
iedarbǭbas 

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

TI: ticamǭbas intervǕls 
1 Izdzǭvotǭba tika vǛrtǛta 28 dienas pǛc inficǛġanas ar sporǕm; visiem randomizǛtajiem dzǭvniekiem, 
kam pirms ǕrstǛġanas bija pozitǭvs bakteriǛmijas rezultǕts; ǕrstǛġanas uzsǕkġanu izraisǭja nozǭmǭga 
ǵermeǺa temperatȊras paaugstinǕġanǕs (pǛtǭjums AR033) vai pozitǭvs rezultǕts aizsargǕjoġo antigǛnu 
elektrohemiluminiscences testǕ (pǛtǭjumi AP204 un AP202). 
2 p-vǛrtǭba iegȊta vienpusǛjǕ Boschloo testǕ (ar Berger-Boos gammas modifikǕciju = 0,001) 
salǭdzinǕjumǕ ar placebo 
3 Precǭzs 95 % ticamǭbas intervǕls izdzǭvotǭbas rǕdǭtǕju starpǭbai 
4 Izdzǭvotǭba tika novǛrtǛta 28 dienas pǛc inficǛġanas ar sporǕm.  
¶ ApzǭmǛ statistisku bȊtiskumu 0,025 lǭmenǭ 

 
 
PediatriskǕ populǕcija 
 
Eiropas ZǕȭ u aǥentȊra atliek pienǕkumu iesniegt pǛtǭjumu rezultǕtus par NYXTHRACIS vienǕ vai 
vairǕkǕs pediatriskǕs populǕcijas apakġgrupǕs bacilǕras infekcijas ǕrstǛġanai (informǕciju par lietoġanu 
bǛrniem skatǭt 4.2. apakġpunktǕ). 
 
Ġǭs zǕles ir reǥistrǛtas Ăizȭ Ǜmuma kǕrtǕò. Tas nozǭmǛ, ka sakarǕ ar ġǭs slimǭbas retumu un Ǜtisku 
apsvǛrumu dǛȭ  nav bijis iespǛjams iegȊt pilnǭgu informǕciju par ġǭm zǕlǛm. 
Eiropas ZǕȭ u aǥentȊra ik gadu pǕrbauda jauniegȊto informǕciju par ġǭm zǕlǛm un vajadzǭbas gadǭjumǕ 
atjaunina ġo zǕȭ u aprakstu. 
 
5.2. FarmakokinǛtiskǕs ǭpaġǭbas 
 
UzsȊkġanǕs 
 
Obiltoksaksimaba farmakokinǛtika ir lineǕra devu diapazonǕ no 4 mg/kg (0,25 reiz mazǕkǕ ieteicama 
deva) lǭdz 16 mg/kg pǛc vienreizǛjas intravenozas ievadǭġanas veselǕm pǛtǕmǕm personǕm. PǛc 
vienreizǛjas intravenozas 16 mg/kg obiltoksaksimaba devas ievadǭġanas veselǕm vǭrieġu un sievieġu 
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dzimuma pǛtǕmǕm personǕm vidǛjais Cmax un AUCinf attiecǭgi bija 400 ± 91,2 mkg/ml un 
5170 ± 1360 mkg dienǕ/ml. Obiltoksaksimaba eliminǕcijas pusperiods bija aptuveni 20 dienas (vidǛji). 
 
Izkliede 
 
VidǛjais obiltoksaksimaba izkliedes tilpums lǭdzsvara koncentrǕcijas apstǕkȭ os bija 79,7 ± 19,2 ml/kg 
un lielǕks nekǕ plazmas tilpums, kas liecina par izkliedi audos. 
 
BiotransformǕcija 
 
Ar obiltoksaksimabu nav veikti oficiǕli metabolisma pǛtǭjumi. 
TomǛr monoklonǕlo antivielu izvietojums parasti ietver izkliedi Ǖrpus asinsvadu telpas, iespǛjams, 
uzsȊcoties audos, un proteǕģu katabolismu lǭdz maziem peptǭdiem un aminoskǕbǛm, kas pǛc tam tiek 
iekȭ autas endogǛnajǕ kopǕ vai izvadǭtas. 
 
EliminǕcija 
 
VidǛjǕs obiltoksaksimaba klǭrensa vǛrtǭbas bija 3,35 ± 0,932 ml/dienǕ/kg un daudz mazǕkas nekǕ 
glomerulu filtrǕcijas Ǖtrums, kas liecina par to, ka obiltoksaksimaba klǭrenss caur nierǛm gandrǭz nav 
noticis. 
 
Ǭpaġas populǕcijas 
 
Dzimuma, vecuma un rases ietekme 
Obiltoksaksimaba farmakokinǛtiku vǛrtǛja, veicot populǕcijas farmakokinǛtikas analǭzi, izmantojot 
seruma paraugus no 370 veselǕm pǛtǕmajǕm personǕm, kuras 4 klǭniskos pǛtǭjumos saȭ Ǜma vienu 
intravenozu devu. Pamatojoties uz ġo analǭzi, dzimumam (sievietǛm salǭdzinǕjumǕ ar vǭrieġiem), rasei 
(citu rasu pǕrstǕvjiem salǭdzinǕjumǕ ar baltǕs rases pǕrstǕvjiem) vai vecumam (gados vecǕkiem 
cilvǛkiem salǭdzinǕjumǕ ar jauniem cilvǛkiem) nebija nozǭmǭgas ietekmes uz obiltoksaksimaba 
farmakokinǛtiskajiem parametriem. Taļu obiltoksaksimaba klǭniskajos pǛtǭjumos nebija iekȭ auts 
pietiekams skaits pǛtǕmo personu, kas bija  65 gadus vecas vai vecǕkas, lai noteiktu, vai to 
farmakokinǛtika atġǵiras no jaunǕku pǛtǕmo personu farmakokinǛtikas. No 320 pǛtǕmajǕm personǕm, 
kas tika iekȭ autas obiltoksaksimaba klǭniskajos pǛtǭjumos, 9,4 % (30/320) bija 65 gadus vecas un 
vecǕkas, bet 2 % (6/320) bija 75 gadus vecas un vecǕkas. 
 
Ar ǵermeȭ a izmǛru saistǭta ietekme 
Klǭrenss pie lielas ǵermeǺa masas (109 kg) bija aptuveni par 38 % lielǕks nekǕ atsauces populǕcijǕ. TǕ 
rezultǕtǕ pǛc masai pielǕgotas devas lietoġanas (16 mg/kg) AUCinf palielinǕjǕs par 12 %, kas nav 
klǭniski nozǭmǭgs pieaugums. 
 
PediatriskǕ populǕcija 
Obiltoksaksimaba farmakokinǛtika bǛrniem nav novǛrtǛta. Ieteikumi par devǕm, kas minǛti 2. tabulǕ 
(4.2. apakġpunkts) ir iegȊti simulǕcijǕs, izmantojot populǕcijas FK pieeju, kas izstrǕdǕta, lai atbilstu 
novǛrotajai obiltoksaksimaba iedarbǭbai pieauguġajiem, lietojot16 mg/kg devu. 
 
5.3.    Preklǭniskie dati par droġumu 
 
Neklǭniskajos standartpǛtǭjumos iegȊtie dati par farmakoloǥisko droġumu, atkǕrtotu devu toksicitǕti, 
toksisku ietekmi uz reproduktivitǕti un attǭstǭbu neliecina par ǭpaġu risku cilvǛkam. 
 
CentrǕlǕs nervu sistǛmas (CNS) bojǕjumi (baktǛrijas, iekaisums, asiǺoġana un daģkǕrt nekroze) tika 
konstatǛti ar Sibǭrijas mǛri inficǛtajos neizdzǭvojuġajos JaunzǛlandes baltajos truġos un cynomolgus 
macaques, kam intravenozi ievadǭja obiltoksaksimabu (Ó 4 mg/kg), vai kontroles laikǕ, kad tika 
apstiprinǕta saslimġana. Mikroskopiskas pǕrmaiǺas neizdzǭvojuġajos dzǭvniekos, kuri saȭ Ǜma 
obiltoksaksimabu, bija saistǭtas ar ekstravaskulǕru baktǛriju klǕtbȊtni, nevis obiltoksaksimaba ietekmi. 
Galvas smadzeǺu histopatoloǥijǕ netika konstatǛta atbildes reakcijas atkarǭba no devas. Ar ǕrstǛġanu 
saistǭtus smadzeǺu bojǕjumus nekonstatǛja ar Sibǭrijas mǛri inficǛtajiem, izdzǭvojuġajiem JaunzǛlandes 
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baltajiem truġiem (28. dienǕ) vai cynomolgus macaques (lǭdz 56. dienai) attiecǭgi pǛc vienreizǛjas 
obiltoksaksimaba devas lǭdz 16 mg/kg un lǭdz 32 mg/kg lietoġanas. PǛc ǕrstǛġanas ar obiltoksaksimabu 
ar Sibǭrijas mǛri inficǛtajiem, izdzǭvojuġajiem cynomolgus macaques netika novǛroti ar 
obiltoksaksimabu saistǭti neirobiheiviorǕli efekti. 
 
Viens embriju un augȭu attǭstǭbas pǛtǭjums tika veikts grȊsniem, veseliem JaunzǛlandes baltajiem 
truġiem, kuri gestǕcijas 6., 10., 13. un 17. dienǕ saȭ Ǜma 4 intravenozas obiltoksaksimaba devas, kas 
sasniedza 32 mg/kg (2 reizes lielǕka deva par cilvǛkam lietoto devu, izsakot kǕ mg/kg). Netika iegȊti 
pierǕdǭjumi par kaitǛjumu grȊsnǕm mǕtǭtǛm vai auglim obiltoksaksimaba lietoġanas dǛȭ . KumulatǭvǕ 
iedarbǭba uz JaunzǛlandes baltajiem truġiem (10 000 mkgÅdienǕ/ml) pie nenovǛrojamǕs nelabvǛlǭgǕs 
ietekmes lǭmeǺa (NOEL) 32 mg/kg/devǕ (n = 4 devas), pamatojoties uz AUC0-15 dienǕm, bija aptuveni 
divas reizes lielǕka par tǛviǺu un mǕtǭġu apvienoto vidǛjo AUC, lietojot 16 mg/kg klǭnisko intravenozo 
devu. Cmax vǛrtǭbas pǛc 32 mg/kg devas lietoġanas bija 1180 mcgÅdienǕ/ml. 
 
KancerogenitǕtes, genotoksicitǕtes un fertilitǕtes pǛtǭjumi ar obiltoksaksimabu nav veikti. 
 
 
6. FARMACEITISKǔ INFORMǔCIJA 
 
6.1. Palǭgvielu saraksts 
 
Histidǭns 
Sorbǭts (E420) 
PolisorbǕts 80 (E433) 
SǕlsskǕbe (E507, pH lǭmeȭ a pielǕgoġanai) 
NǕtrija hidroksǭds (E524, pH lǭmeǺa pielǕgoġanai) 
ȭ dens injekcijǕm 
 
6.2. Nesaderǭba 
 
Ġǭs zǕles nedrǭkst sajaukt (lietot maisǭjumǕ) ar citǕm zǕlǛm, izǺemot 6.6. apakġpunktǕ minǛtǕs. 
 
6.3. UzglabǕġanas laiks 
 
NeatvǛrts flakons 
 
7 gadi 
 
Atġǵaidǭts ġǵǭdums infȭ zijas maisǕ 
 
PǛc atġǵaidǭġanas infȭ zijas maisǕ ǵǭmiskǕ, fizikǕlǕ un mikrobioloǥiskǕ stabilitǕte lietoġanas laikǕ ir 
pierǕdǭta 8 stundas istabas temperatȊrǕ (20 °C–25 ÁC) vai ledusskapǭ (2 °C–8 ÁC). 
 
No mikrobioloǥiskǕ viedokȭ a ġǭs zǕles ir jǕizlieto nekavǛjoties, ja vien atvǛrġanas / sagatavoġanas / 
atġǵaidǭġanas metode neizslǛdz mikrobioloǥiskǕ piesǕrȭ ojuma risku. 
 
Ja tǕs netiek izlietotas nekavǛjoties, par uzglabǕġanas laiku un uzglabǕġanas apstǕkǸiem atbildǭgs ir 
lietotǕjs. 
 
Atġǵaidǭts ġǵǭdums ġǸircǛ infȭ zijǕm  
 
Kad ir sagatavots atġǵaidǭts NYXTHRACIS ġǵǭdums, tas jǕizlieto nekavǛjoties, nevis jǕuzglabǕ. 
NeizmantotǕs zǕles jǕizmet. 
 
6.4. Ǭpaġi uzglabǕġanas nosacǭjumi 
 
UzglabǕt ledusskapǭ (2 °C–8 ÁC). 
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NesasaldǛt. 
UzglabǕt oriǥinǕlajǕ iepakojumǕ, lai pasargǕtu no gaismas. 
 
UzglabǕġanas nosacǭjumus pǛc zǕȭ u atġǵaidǭġanas skatǭt 6.3 apakġpunktǕ. 
 
6.5. Iepakojuma veids un saturs 
 
600 mg/6 ml koncentrǕta flakonǕ (I tipa stikls) ar gumijas aizbǕzni un polipropilǛna vǕciǺu ar 
alumǭnija apvalkojumu. 
IepakojumǕ ir 1 flakons. 
 
6.6. Ǭpaġi norǕdǭjumi atkritumu likvidǛġanai un citi norǕdǭjumi par rǭkoġanos 
 
Svarǭgi norǕdǭjumi par sagatavoġanu 
 
¶ KoncentrǕts injekciju ġǵǭduma pagatavoġanai pirms lietoġanas vizuǕli jǕpǕrbauda, lai noteiktu, 

vai tajǕ nav daȭ iǺu vai krǕsas izmaiǺu. NYXTHRACIS ir dzidrs lǭdz opalescents, bezkrǕsains lǭdz 
gaiġi dzeltens/gaiġi brȭ ngani dzeltens ġǵǭdums, kurġ var saturǛt daģas caurspǭdǭgas lǭdz baltas 
proteǭna daȭ iȭ as (kas tiks atdalǭtas ar lǭnijas filtra palǭdzǭbu). 

¶ Izmetiet flakonu, ja ġǵǭduma krǕsa ir mainǭjusies vai tas satur sveġas daȭ iǺas (skatǭt 
3. apakġpunktu). 

¶ Nekratiet flakonu. 
 
Sagatavoġana un atġǵaidǭġana infȭ zijas maisǕ  
 
1. AprǛǵiniet vajadzǭgos obiltoksaksimaba miligramus, reizinot ieteicamo mg/kg devu 2. tabulǕ 

(skatǭt 4.2. apakġpunktu) ar pacienta ǵermeǺa masu kilogramos. 
2. AprǛǵiniet devai nepiecieġamo obiltoksaksimaba koncentrǕta infȊziju ġǵǭduma pagatavoġanai 

tilpumu mililitros un flakonu skaitu, izdalot aprǛǵinǕto devu miligramos (1. darbǭba) ar 
koncentrǕciju 100 mg/ml. KatrǕ flakonǕ ir 6 ml obiltoksaksimaba koncentrǕta infȊziju ġǵǭduma 
pagatavoġanai. 

3. IzvǛlieties piemǛrota izmǛra infȭ zijas maisu ar 9 mg/ml (0,9 %) nǕtrija hlorǭda ġǵǭdumu 
injekcijǕm. Izvadiet tǕdu ġǵǭduma daudzumu no infȊzijas maisa, kas vienǕds ar 2. darbǭbǕ 
aprǛǵinǕto obiltoksaksimaba daudzumu mililitros. Izmetiet ġǵǭdumu, kas tika izvadǭts no 
infȭ zijas maisa. 

4. Izvadiet vajadzǭgo obiltoksaksimaba koncentrǕta infȊziju ġǵǭduma pagatavoġanai daudzumu 
(aprǛǵinǕts 2. darbǭbǕ) no NYXTHRACIS flakona(-iem). Izmetiet jebkǕdu neizlietoto zǕǸu daǸu, 
kas atlikusi NYXTHRACIS flakonǕ(-os). 

5. PǕrnesiet vajadzǭgo obiltoksaksimaba koncentrǕta infȭ ziju ġǵǭduma pagatavoġanai tilpumu uz 
izvǛlǛto infȭ zijas maisu.  

6. Viegli apvǛrsiet infȭ zijas maisu, lai sajauktu ġǵǭdumu. Nekratiet. 
7. InfȊzija jǕievada vairǕk nekǕ 90 minȊġu laikǕ ar Ǖtrumu, kas aprakstǭts 3. tabulǕ (skatǭt 

4.2. apakġpunktu), izmantojot 0,22 mikronu lǭnijas filtru.  
8. Sagatavotais ġǵǭdums ir stabils 8 stundas, ja to uzglabǕ istabas temperatȭ rǕ 20 ÁC lǭdz 25 ÁC, vai 

8 stundas, ja to uzglabǕ ledusskapǭ 2 ÁC lǭdz 8 ÁC temperatȭ rǕ. 
 
Sagatavoġana un atġǵaidǭġana ġǸircǛ infȭ zijǕm 
 
1. AprǛǵiniet vajadzǭgos obiltoksaksimaba miligramus, reizinot ieteicamo mg/kg devu 2. tabulǕ 

(skatǭt 4.2. apakġpunktu) ar pacienta masu kilogramos. 
2. AprǛǵiniet devai nepiecieġamo obiltoksaksimaba koncentrǕta infȊziju ġǵǭduma pagatavoġanai 

tilpumu mililitros un flakonu skaitu, izdalot aprǛǵinǕto devu miligramos (1. darbǭba) ar 
koncentrǕciju 100 mg/ml. KatrǕ flakonǕ ir 6 ml NYXTHRACIS koncentrǕta infȭ ziju ġǵǭduma 
pagatavoġanai. 

3. IzvǛlieties ġǸirci, kuras izmǛrs ir piemǛrots kopǛjam ievadǕmǕs infȭ zijas tilpumam. 
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4. Izmantojot izvǛlǛto ġȭ irci un 0,22 mikronu lǭnijas filtru, ievelciet vajadzǭgo obiltoksaksimaba 
koncentrǕta infȊziju ġǵǭduma pagatavoġanai daudzumu (aprǛǵinǕts 2. darbǭbǕ). Izmetiet jebkǕdu 
neizlietoto zǕȭ u daȭ u, kas atlikusi NYXTHRACIS flakonǕ(-os).  

5. Lai pagatavotu 2. tabulǕ norǕdǭto kopǛjo infȊzijas apjomu, ievelciet atbilstoġu 9 mg/ml (0,9 %) 
nǕtrija hlorǭda ġǵǭduma injekcijǕm daudzumu. 

6. Uzmanǭgi sajauciet ġǵǭdumu. Nekratiet. 
7. PǛc obiltoksaksimaba atġǵaidǭtǕ ġǵǭduma pagatavoġanas to nekavǛjoties ievadiet. NeuzglabǕjiet 

ġǵǭdumu ġǸircǛ. NeizlietotǕs zǕles izmetiet. 
 
Atkritumu likvidǛġana 
 
NeizlietotǕs zǕles vai izlietotie materiǕli jǕiznǭcina atbilstoġi vietǛjǕm prasǭbǕm. 
 
 
7. REǤISTRǔCIJAS APLIECǬBAS ǬPAĠNIEKS 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
VǕcija 
 
8. REǤISTRǔCIJAS APLIECǬBAS NUMURS(-I)  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
9. PIRMǔS REǤISTRǔCIJAS/PǔRREǤISTRǔCIJAS DATUMS 
 
PirmǕs reǥistrǕcijas datums: 2020. gada 18. novembris 
 
 
10. TEKSTA PǚDǚJǔS PǔRSKATǬĠANAS DATUMS 
 
SǭkǕka informǕcija par ġǭm zǕlǛm ir pieejama Eiropas ZǕȭ u aǥentȊras tǭmekȭ a vietnǛ: 
http://www.ema.europa.eu< un {Dalǭbvalsts AǥentȊras nosaukums (saite)} tǭmekȭ a vietnǛ>. 
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A. BIOLOǤISKI AKTǬVǔS(-O) VIELAS(-U) RAĢOTǔJS(-I) UN RAĢOTǔJS(-I), KAS 
ATBILD PAR SǚRIJAS IZLAIDI 

 
Bioloǥiski aktǭvǕs(-o) vielas(-u) raģotǕja(-u) nosaukums un adrese 
 
Lonza Biologics, Inc.  
101 International Drive 
Portsmouth, NH 03801  
ASV 
 
RaģotǕja(-u), kas atbild par sǛrijas izlaidi, nosaukums un adrese 
 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Nǭderlande 
 
 
B. IZSNIEGĠANAS KǔRTǬBAS UN LIETOĠANAS NOSACǬJUMI VAI IEROBEĢOJUMI  
 
Recepġu zǕles. 
 
 
C. CITI REǤISTRǔCIJAS NOSACǬJUMI UN PRASǬBAS 
 
¶ Periodiski atjaunojamais droġuma ziȭ ojums (PSUR) 

 
Ġo zǕȭ u periodiski atjaunojamo droġuma ziȭ ojumu iesniegġanas prasǭbas ir norǕdǭtas Eiropas 
Savienǭbas atsauces datumu un periodisko ziǺojumu iesniegġanas bieģuma sarakstǕ (EURD 
sarakstǕ), kas sagatavots saskaȭ Ǖ ar Direktǭvas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos 
turpmǕkajos saraksta atjauninǕjumos, kas publicǛti Eiropas ZǕȭ u aǥentȊras tǭmekȭ a vietnǛ. 
 
 
D. NOSACǬJUMI VAI IEROBEĢOJUMI ATTIECǬBǔ UZ DROĠU UN EFEKTǬVU Zǔȭ U 

LIETOĠANU   
 
¶ Riska pǕrvaldǭbas plǕns (RPP) 

 
ReǥistrǕcijas apliecǭbas ǭpaġniekam jǕveic nepiecieġamǕs farmakovigilances darbǭbas un 
pasǕkumi, kas sǭkǕk aprakstǭti reǥistrǕcijas pieteikuma 1.8.2. modulǭ iekǸautajǕ apstiprinǕtajǕ 
RPP un visos turpmǕkajos atjaunotajos apstiprinǕtajos RPP. 
 
AtjauninǕts RPP jǕiesniedz: 
¶ pǛc Eiropas ZǕȭ u aǥentȭ ras pieprasǭjuma; 
¶ ja ieviesti grozǭjumi riska pǕrvaldǭbas sistǛmǕ, jo ǭpaġi gadǭjumos, kad saǺemta jauna 

informǕcija, kas var bȊtiski ietekmǛt ieguvumu/riska profilu, vai nozǭmǭgu (farmakovigilances 
vai riska mazinǕġanas) rezultǕtu sasniegġanas gadǭjumǕ. 

 
 
E. ǬPAĠAS SAISTǬBAS, LAI VEIKTU PǚCREǤISTRǔCIJAS PASǔKUMUS ZǔLǚM, 

KAS REǤISTRǚTAS ĂIZǹǚMUMA KǔRTǔò 
 
TǕ kǕ ġǭ ir reǥistrǕcija ñizȭ Ǜmuma kǕrtǕò un saskaȭ Ǖ ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu, 
RAǬ noteiktajǕ laika posmǕ jǕveic ġǕdi pasǕkumi: 
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Apraksts Izpildes termiȭ ġ 
 
Lai apstiprinǕtu obiltoksaksimaba farmakokinǛtikas metodi (GCL-
160) cilvǛka serumǕ, reǥistrǕcijas apliecǭbas ǭpaġniekam jǕiesniedz 
testa validǕcijas rezultǕti attiecǭbǕ uz tǕlǕk norǕdǭtajiem aspektiem, 
pirms izmantot testu paraugu analǭzei klǭniskajǕ pǛtǭjumǕ AH501: 
PA (63 un 83), EF, LF un ADA interference, kǕ arǭ testa veiktspǛja 
hemolǭtiskajǕ un lipǛmiskajǕ serumǕ. ParalǛlisms jǕveic ar 
paraugiem, kas iegȊti plǕnotǕ atklǕtǕ lauka pǛtǭjumǕ AH501. 
 
 
 
Lai novǛrtǛtu klǭnisko atbildes reakciju, droġumu un panesamǭbu, 
tostarp slimǭbas gaitu un izdzǭvotǭbas rǕdǭtǕjus pǛtǕmǕm personǕm 
ar aizdomǕm par inhalǕcijas ceȭ Ǖ iegȊtu Sibǭrijas mǛri vai 
iespǛjamu vai apstiprinǕtu inhalǕcijas ceȭ Ǖ iegȊtu Sibǭrijas mǛri, kas 
ǕrstǛtas ar obiltoksaksimabu, saskaǺǕ ar apstiprinǕto protokolu 
reǥistrǕcijas apliecǭbas ǭpaġniekam jǕveic pǛtǭjums un jǕiesniedz 
galǭgǕ ziǺojuma rezultǕti par 4. fǕzes atklǕtu lauka pǛtǭjumu AH501 
pǛc Sibǭrijas mǛra uzliesmojuma valstǭs, kurǕs obiltoksaksimabs ir 
reǥistrǛts un pieejams. 
 
 
 
 

 
JǕiesniedz kopǕ ar pǛtǭjuma 
AH501 galǭgo klǭnisko 
ziǺojumu 
 
 
 
 
 
 
 
Iesniedzamie gada 
ziǺojumi  
 
Galǭgais ziȭ ojums tiks 
iesniegts ne vǛlǕk kǕ 
12 mǛneġus pǛc pǛdǛjǕs 
obiltoksaksimaba 
ievadǭġanas vai pǛdǛjo datu 
apkopoġanas retrospektǭvǕs 
datu vǕkġanas gadǭjumǕ 
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INFORMǔCIJA, KAS JǔNORǔDA UZ ǔRǚJǔ IEPAKOJUMA 
 
KARTONA KASTǬTE 
 
 
1. Zǔȭ U NOSAUKUMS 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterils koncentrǕts 
obiltoxaximab  
 
 
 
2. AKTǬVǔS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) 
 
1 ml: 100 mg obiltoksaksimaba 
 
 
3. PALǬGVIELU SARAKSTS 
 
Palǭgvielas: histidǭns, sorbǭts, E433, sǕlsskǕbe, nǕtrija hidroksǭds, Ȋdens injekcijǕm. 
 
 
4. Zǔȭ U FORMA UN SATURS 
 
KoncentrǕts infȭ ziju ġǵǭduma pagatavoġanai 
600 mg/6 ml 
1 flakons 
 
 
5. LIETOĠANAS UN IEVADǬĠANAS VEIDS(-I) 
 
Pirms lietoġanas izlasiet lietoġanas instrukciju. i.v. pǛc atġǵaidǭġanas. 
Tikai vienreizǛjai lietoġanai. 
Nekratiet. 
 
JǕiekǸauj QR kods + www.obiltoxaximab-sfl.eu 
 
 
6. ǬPAĠI BRǬDINǔJUMI PAR Zǔȭ U UZGLABǔĠANU BǚRNIEM NEREDZAMǔ UN 

NEPIEEJAMǔ VIETǔ 
 
 
7. CITI ǬPAĠI BRǬDINǔJUMI, JA NEPIECIEĠAMS 
 
 
 
8. DERǬGUMA TERMIǹĠ 
 
Derǭgs lǭdz 
 
 
9. ǬPAĠI UZGLABǔĠANAS NOSACǬJUMI 
 
UzglabǕt ledusskapǭ.  
NesasaldǛt.  
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UzglabǕt oriǥinǕlajǕ iepakojumǕ, lai pazsargǕtu no gaismas. 
 
 
10. ǬPAĠI PIESARDZǬBAS PASǔKUMI, IZNǬCINOT NEIZLIETOTǔS ZǔLES VAI 

IZMANTOTOS MATERIǔLUS, KAS BIJUĠI SASKARǚ AR ĠǬM ZǔLǚM, JA 
PIEMǚROJAMS 

 
 
11. REǤISTRǔCIJAS APLIECǬBAS ǬPAĠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
VǕcija 
 
 
12. REǤISTRǔCIJAS APLIECǬBAS NUMURS(-I)  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
13. SǚRIJAS NUMURS 
 
SǛrija 
 
 
14. IZSNIEGĠANAS KǔRTǬBA 
 
 
15. NORǔDǬJUMI PAR LIETOĠANU 
 
 
16. INFORMǔCIJA BRAILA RAKSTǔ 
 
Pamatojums Braila raksta nepiemǛroġanai ir apstiprinǕts. 
 
 
17. UNIKǔLS IDENTIFIKATORS – 2D SVǬTRKODS 
 
2D svǭtrkods, kurǕ iekȭ auts unikǕls identifikators. 
 
 
18. UNIKǔLS IDENTIFIKATORS – DATI, KURUS VAR NOLASǬT PERSONA 
 
PC  
SN  
NN  
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DATI, KAS OBLIGǔTI JǔNORǔDA UZ MAZA IZMǚRA TIEĠǔ IEPAKOJUMA 
 
FLAKONA MARǴǚJUMS 
 
 
1. Zǔȭ U NOSAUKUMS UN IEVADǬĠANAS VEIDS(-I) 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterils koncentrǕts 
obiltoxaximab  
i.v. pǛc atġǵaidǭġanas. 
 
 
2. LIETOĠANAS VEIDS 
 
Tikai vienreizǛjai lietoġanai. 
 
3. DERǬGUMA TERMIǹĠ 
 
Derǭgs lǭdz 
 
 
4. SǚRIJAS NUMURS 
 
SǛrija 
 
 
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENǬBU DAUDZUMS 
 
600 mg/6 ml 
 
 
6. CITA 
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B. LIETOĠANAS INSTRUKCIJA 
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Lietoġanas instrukcija: informǕcija pacientam 
 

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrǕts infȭ ziju ġǵǭduma pagatavoġanai 
obiltoxaximab 

 
Ġǭm zǕlǛm tiek piemǛrota papildu uzraudzǭba. TǕdǛjǕdi bȊs iespǛjams Ǖtri identificǛt jaunǕko 

informǕciju par ġo zǕȭ u droġumu. JȊs varat palǭdzǛt, ziǺojot par jebkǕdǕm novǛrotajǕm 
blakusparǕdǭbǕm. Par to, kǕ ziǺot par blakusparǕdǭbǕm, skatǭt 4. punkta beigǕs. 
 
Pirms zǕȭ u lietoġanas uzmanǭgi izlasiet visu instrukciju, jo tǕ satur Jums svarǭgu informǕciju. 
- SaglabǕjiet ġo instrukciju! IespǛjams, ka vǛlǕk to vajadzǛs pǕrlasǭt.  
- Ja Jums rodas jebkǕdi jautǕjumi, vaicǕjiet Ǖrstam, farmaceitam vai medmǕsai. 
- Ja Jums rodas jebkǕdas blakusparǕdǭbas, konsultǛjieties ar Ǖrstu, farmaceitu vai medmǕsu. Tas 

attiecas arǭ uz iespǛjamǕm blakusparǕdǭbǕm, kas nav minǛtas ġajǕ instrukcijǕ. Skatǭt 4. punktu. 
 
ĠajǕ instrukcijǕ varat uzzinǕt: 
 
1. Kas ir NYXTHRACIS un kǕdam nolȊkam tǕs lieto  
2. Kas Jums jǕzina pirms NYXTHRACIS lietoġanas 
3. KǕ lietot NYXTHRACIS 
4. IespǛjamǕs blakusparǕdǭbas  
5. KǕ uzglabǕt NYXTHRACIS 
6. Iepakojuma saturs un cita informǕcija 
 
 
1. Kas ir NYXTHRACIS un kǕdam nolȊkam tǕs lieto 
 
NYXTHRACIS satur aktǭvo vielu obiltoksaksimabu. Obiltoksaksimabs ir monoklonǕla antiviela, 
proteǭna veids, kas piesaistǕs pie baktǛrijas, kura izraisa Sibǭrijas mǛri, un inaktivǛ tǕs izstrǕdǕtos 
toksǭnus. 
 
NYXTHRACIS lieto kopǕ ar antibiotikǕm, lai ǕrstǛtu pieauguġos un bǛrnus, kuriem baktǛrijas 
ieelpoġanas rezultǕtǕ ir Sibǭrijas mǛris (inhalǕcijas ceǸǕ iegȭ ts Sibǭrijas mǛris).  
 
NYXTHRACIS var lietot arǭ tad, ja Jums varǛtu bȊt bijusi saskare ar Sibǭrijas mǛra baktǛrijǕm vai 
sporǕm, bet nav slimǭbas simptomu, un ja nav pieejama vai piemǛrota cita ǕrstǛġana. 
 
 
2. Kas Jums jǕzina pirms NYXTHRACIS lietoġanas 
 
Nelietojiet NYXTHRACIS ġǕdos gadǭjumos: 
- ja Jums ir alerǥija pret obiltoksaksimabu vai kǕdu citu (6. punktǕ minǛto) ġo zǕȭ u sastǕvdaȭ u. 
 
BrǭdinǕjumi un piesardzǭba lietoġanǕ  
Pirms NYXTHRACIS lietoġanas konsultǛjieties ar Ǖrstu vai medmǕsu: 
 
- ja Jums (vai JȊsu bǛrnam) ir iedzimta fruktozes nepanesamǭba (IFN), kas ir reti sastopama 

ǥenǛtiska slimǭba, vai ja Jȭ su bǛrns vairs nevar lietot saldus pǕrtikas produktus vai dzǛrienus, jo 
tas izraisa nelabumu vai vemġanu vai rada tǕdas nepatǭkamas sekas kǕ vǛdera pȊġanos, kuǺǥa 
krampjus vai caureju. 

 
Alerǥiskas reakcijas, kas var rasties pǛc ǕrstǛġanas ar NYXTHRACIS, daģkǕrt var bȊt smagas. Pirms 
NYXTHRACIS lietoġanas Jums var dot antihistamǭna lǭdzekli, lai mazinǕtu alerǥisku reakciju risku. 
 
Citas zǕles un NYXTHRACIS 
PastǕstiet Ǖrstam vai farmaceitam par visǕm zǕlǛm, kuras lietojat, pǛdǛjǕ laikǕ esat lietojis vai varǛtu 
lietot. 
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Jums var dot antibiotikas (piemǛram, ciprofloksacǭnu), lai palǭdzǛtu ǕrstǛt inhalǕcijas ceȭ Ǖ iegȭ tu 
Sibǭrijas mǛri. 
 
GrȊtniecǭba un baroġana ar krȊti 
Ja Jȭ s esat grȊtniece vai barojat bǛrnu ar krȊti, ja domǕjat, ka Jums varǛtu bȊt grȊtniecǭba, vai plǕnojat 
grȊtniecǭbu, pirms ġo zǕȭ u lietoġanas konsultǛjieties ar Ǖrstu. 
 
Nav zinǕms, vai NYXTHRACIS var kaitǛt jȊsu nedzimuġajam bǛrnam.  
 
Nav zinǕms, vai NYXTHRACIS izdalǕs mǕtes pienǕ. Jȭ s un Jȭ su Ǖrsts izlemsiet, vai drǭkstat barot 
bǛrnu ar krȭ ti pǛc NYXTHRACIS lietoġanas. 
 
Transportlǭdzekȭ u vadǭġana un mehǕnismu apkalpoġana 
NYXTHRACIS var izraisǭt tǕdas blakusparǕdǭbas kǕ galvassǕpes, reibonis, nogurums un vemġana. Tas 
var ietekmǛt JȊsu spǛju vadǭt transportlǭdzekȭ us vai apkalpot mehǕnismus. 
 
NYXTHRACIS satur sorbǭtu (E420) 
Sorbǭts ir fruktozes (cukura veids) avots. Ja Jums (vai JȊsu bǛrnam) ir reta ǥenǛtiska slimǭba –  
 iedzimta fruktozes nepanesamǭba (IFN), JȊsu Ǖrsts var izlemt, ka JȊs (vai JȊsu bǛrns) nedrǭkstat lietot 
ġǭs zǕles. Pacienti ar IFN organismǕ nevar sadalǭt fruktozi, kas ir ġo zǕȭ u sastǕvǕ, un tas var izraisǭt 
nopietnas blakusparǕdǭbas. 
Pirms saȭ emat ġǭs zǕles, Jums ir jǕpastǕsta Ǖrstam, ja Jums (vai Jȭ su bǛrnam) ir IFN vai ja Jȭ su bǛrns 
vairs nevar lietot saldus pǕrtikas produktus vai dzǛrienus, jo tas izraisa sliktu dȊġu, vemġanu vai citas 
nepatǭkamas sajȭ tas kǕ vǛdera pȊġanos, kuǺǥa spazmas vai caureju. 
 
NYXTHRACIS satur nǕtriju 
Ġǭs zǕles satur mazǕk par 1 mmol nǕtrija (23 mg) katrǕ NYXTHRACIS 6 ml flakonǕ — bȊtǭbǕ tǕs ir 
ñnǕtriju nesaturoġasò. 
 
 
3. KǕ lietot NYXTHRACIS 
 
NYXTHRACIS Jums dos Ǖrsts vai medmǕsa. JȊsu Ǖrsts vai medmǕsa aprǛǵinǕs devu, pamatojoties uz 
JȊsu (vai JȊsu bǛrna) ǵermeǺa masu.  
 
JȊsu Ǖrsts, medmǕsa vai farmaceits sagatavos zǕles infȭ zijai.  
NYXTHRACIS ġǵǭdumu ievadǭs vǛnǕ, parasti JȊsu rokǕ, 90 minȊġu ilgas infȊzijas vai ilgǕkas (ar 
pilieniem) laikǕ. NYXTHRACIS lietoġanas laikǕ, kǕ arǭ vismaz vienu stundu pǛc infȊzijas Jȭ s 
uzraudzǭs.  
Pirms NYXTHRACIS lietoġanas JȊs parasti saȭ emsiet zǕles alerǥisku reakciju novǛrġanai vai 
mazinǕġanai.  
 
Ja Jums ir kǕdi jautǕjumi par ġo zǕȭ u lietoġanu, jautǕjiet Ǖrstam, farmaceitam vai medmǕsai. 
 
 
4. IespǛjamǕs blakusparǕdǭbas 
 
TǕpat kǕ visas zǕles, ġǭs zǕles var izraisǭt blakusparǕdǭbas, kaut arǭ ne visiem tǕs izpauģas. 
 
NekavǛjoties pastǕstiet savam Ǖrstam vai personai, kura ievada infȭ ziju, ja novǛrojat kǕdu no 
turpmǕk minǛtajǕm blakusparǕdǭbǕm:  
 
Nieze, izsitumi, elpas trȭ kums vai sǛkġana — tǕs var bȊt alerǥiskas reakcijas (paaugstinǕtas jutǭbas) 
pazǭmes. 
 
Citas NYXTHRACIS blakusparǕdǭbas: 
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Bieģi (var rasties lǭdz 1 no 10 cilvǛkiem) 
- GalvassǕpes 
- Klepus 
- SǕpes infȭ zijas vietǕ 
- Nieze, izsitumi, tostarp niezoġi, piepacelti izsitumi (nǕtrene) 
 
RetǕk (var rasties lǭdz 1 no 100 cilvǛkiem) 
- Alerǥiskas reakcijas 
- Reibonis 
- Nejutǭgums 
- Redzes jutǭba pret gaismu (fotofobija) 
- Nepatǭkama sajȭ ta ausǭ 
- Rǭkles kairinǕjums 
- Balss aizsmakums 
- Sǭnusu nosprostojumi 
- Elpas trȊkums 
- SǕpes lȊpǕs 
- EkzǛma, Ǖdas lobǭġanǕs 
- Muskuȭ u raustǭġanǕs, muskuȭ u spazmas 
- Nogurums 
- Drebuȭ i (saaukstǛġanǕs sajȭ ta) 
- Diskomforta sajȭ ta krȊġkurvǭ  
- VispǕrǛjas sǕpes un sǕpes, kas skar ekstremitǕtes, krȊġkurvi, ģokli, muskuȭ us, saites, cǭpslas 

vai kaulus  
- Pietȭ kums infȭ zijas vietǕ, sǕpes vai flebǭts (iekaisuġas vǛnas) 
 
ZiǺoġana par blakusparǕdǭbǕm 
Ja Jums rodas jebkǕdas blakusparǕdǭbas, konsultǛjieties ar Ǖrstu, farmaceitu vai medmǕsu. Tas attiecas 
arǭ uz iespǛjamǕm blakusparǕdǭbǕm, kas nav minǛtas ġajǕ instrukcijǕ. JȊs varat ziȭ ot par 
blakusparǕdǭbǕm arǭ tieġi, izmantojot V pielikumǕ minǛto nacionǕlǕs ziȭ oġanas sistǛmas 
kontaktinformǕciju. ZiǺojot par blakusparǕdǭbǕm, JȊs varat palǭdzǛt nodroġinǕt daudz plaġǕku 
informǕciju par ġo zǕȭ u droġumu. 
 
 
5. KǕ uzglabǕt NYXTHRACIS 
 
UzglabǕt ġǭs zǕles bǛrniem neredzamǕ un nepieejamǕ vietǕ. 
 
Nelietot ġǭs zǕles pǛc derǭguma termiǺa beigǕm, kas norǕdǭts uz kastǭtes un marǵǛjumǕ pǛc ñDerǭgs 
lǭdzò. Derǭguma termiȭ ġ attiecas uz norǕdǭtǕ mǛneġa pǛdǛjo dienu. 
 
UzglabǕt ledusskapǭ (2 °C–8 ÁC).  
NesasaldǛt. 
UzglabǕt oriǥinǕlajǕ iepakojumǕ, lai pasargǕtu no gaismas. 
 
PǛc atġǵaidǭġanas infȭ zijas maisǕ ǵǭmiskǕ, fizikǕlǕ un mikrobioloǥiskǕ stabilitǕte lietoġanas laikǕ ir 
pierǕdǭta 8 stundas istabas temperatȊrǕ (20 °C–25 ÁC) vai ledusskapǭ (2 °C–8 ÁC). 
 
PǛc NYXTHRACIS atġǵaidǭġanas infȭ zijas ġȭ ircǛ zǕles jǕievada nekavǛjoties, nevis jǕuzglabǕ. 
NeizmantotǕs zǕles jǕizmet. 
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6. Iepakojuma saturs un cita informǕcija 
 
Ko NYXTHRACIS satur  
- AktǭvǕ viela ir obiltoksaksimabs. Katrs ml koncentrǕta satur 100 mg obiltoksaksimaba. Viens 

6 ml flakons satur 600 mg obiltoksaksimaba. 
- Citas sastǕvdaȭ as ir histidǭns, sorbǭts (E420), polisorbǕts 80 (E433), sǕlsskǕbe (E507) un nǕtrija 

hidroksǭds (E524). Skatǭt arǭ 2. sadaȭ u ñNYXTHRACIS satur sorbǭtuò. 
 
NYXTHRACIS ǕrǛjais izskats un iepakojums 
NYXTHRACIS ir dzidrs lǭdz opalescents, bezkrǕsains lǭdz gaiġi dzeltens/gaiġi brȭ ngani dzeltens 
koncentrǕts ġǵǭduma pagatavoġanai. 
NYXTHRACIS ir pieejams iepakojumǕ, kurǕ ir 1 flakons. 
 
ReǥistrǕcijas apliecǭbas ǭpaġnieks 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
VǕcija 
 
RaģotǕjs  
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Nǭderlande 
 
Ġǭ lietoġanas instrukcija pǛdǛjo reizi pǕrskatǭta 
 
Ġǭs zǕles ir reǥistrǛtas ñizȭ Ǜmuma kǕrtǕò. Tas nozǭmǛ, ka sakarǕ ar ġǭs slimǭbas retumu un Ǜtisku 
apsvǛrumu dǛȭ  nav bijis iespǛjams iegȊt pilnǭgu informǕciju par ġǭm zǕlǛm. 
Eiropas ZǕȭ u aǥentȊra ik gadu pǕrbaudǭs visu jauniegȊto informǕciju par ġǭm zǕlǛm un vajadzǭbas 
gadǭjumǕ atjauninǕs ġo lietoġanas instrukciju. 
 
Citi informǕcijas avoti 
 
SǭkǕka informǕcija par ġǭm zǕlǛm ir pieejama Eiropas ZǕȭ u aǥentȊras tǭmekȭ a vietnǛ: 
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arǭ saites uz citǕm tǭmekȭ a vietnǛm par retǕm slimǭbǕm un to 
ǕrstǛġanu. 
 
Ġǭ lietoġanas instrukcija ir pieejama visǕs ES/EEZ valodǕs Eiropas ZǕȭ u aǥentȭ ras tǭmekȭ a vietnǛ. 
 
Papildu informǕcija: www.obiltoxaximab-sfl.eu JǕiekȭ auj QR kods  
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