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ANNESS I 
 

SOMMARJU TAL-KARATTERISTIǘI TAL-PRODOTT 
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Dan il-prodott mediǙinali huwa suǣǣett gǩal monitoraǣǣ addizzjonali. Dan ser jippermetti 
identifikazzjoni taô malajr taô informazzjoni ǣdida dwar is-sigurt¨. Il-professjonisti tal-kura tas-saǩǩa 
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif 
gǩandhom jiǣu rappurtati reazzjonijiet avversi. 
 
 
1. ISEM IL-PRODOTT MEDIǘINALI 
 
NYXTHRACIS 100 mg/mL konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni 
 
 
2. Gȭ AMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA 
 
Kull mL taô konǙentrat fih 100 mg taô obiltoxaximab.  
Kunjett wieǩed taô 6 mL fih 600 mg obiltoxaximab. 
 
Obiltoxaximab huwa prodott fôǙelluli murini tal-mijeloma GS-NS0 permezz taô teknoloǣija taô DNA 
rikombinanti. 
 
EǙǙipjent bôeffett magǩruf: 
 
Kull mL taô konǙentrat fih 36 mg sorbitol. 
 
Gǩal-lista sǩiǩa taô eǙǙipjenti, ara sezzjoni 6.1. 
 
 
3. Gȭ AMLA FARMAǘEWTIKA 
 
KonǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni (konǙentrat sterili).   
NYXTHRACIS huwa soluzzjoni Ǚara gǩal opalexxenti, bla kulur gǩal safra Ǚara gǩal safra Ǚara fil-
kannella li jistaô jkun fiha ftit frak tal-proteina trasluǙidi gǩal bojod (li ser jitneǩǩew bôfiltrazzjoni 
fôlinja) bôpH taô 5.5 u bôoŨmolalit¨ taô 277 – 308 mOsm/kg. 
 
 
4. TAGǨRIF KLINIKU 
 
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiǙi 
 
NYXTHRACIS huwa indikat flimkien maô mediǙini antibatteriǙi xierqa fôkull grupp taô et¨ gǩat-
trattament taô antraǙe li tittieǩed man-nifs minǩabba Bacillus anthracis (ara sezzjoni 5.1). 
 
NYXTHRACIS huwa indikat fôkull grupp taô et¨ gǩall-profilassi taô antraǙe li tittieǩed man-nifs wara 
l-esponiment meta terapiji alternattivi ma jkunux xierqa jew ma jkunux disponibbli (ara sezzjoni 5.1). 
 
4.2 PoŨoloǣija u metodu taô kif gǩandu jingǩata 
 
NYXTHRACIS gǩandu jingǩata hekk kif ikun klinikament indikat. 
 
Trattament mediku u superviŨjoni xierqa gǩandhom dejjem ikunu disponibbli faǙilment fôkaŨ taô 
avveniment anafilattiku wara l-gǩoti taô NYXTHRACIS. 
 
PoŨoloǣija 
 
Id-doŨaǣǣ rakkomandat taô NYXTHRACIS fôpazjenti adulti li jiŨnu mill-anqas 40 kg huwa infuŨjoni 
waǩda ǣol-vini taô 16 mg/kg tal-piŨ tal-ǣisem (bw). Id-doŨaǣǣ rakkomandat taô NYXTHRACIS 
fôpazjenti adulti li jiŨnu anqas minn 40 kg huwa infuŨjoni waǩda ǣol-vini taô 24 mg/kg bw.  
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L-gǩoti taô premedikazzjoni bôantistamina huwa rrakkomandat qabel l-gǩoti taô NYXTHRACIS (ara 
sezzjonijiet 4.4 u 4.8).  
 
Gǩal modifiki fid-doŨa fôkaŨ taô reazzjonijiet relatati mal-infuŨjoni (IRR) ara tabella 1. 
 
Tabella 1: Modifiki fid-doŨa taô obiltoxaximab gǩal reazzjonijiet relatati mal-infuŨjoni 
Severit¨ taô IRR  Modifika fid-doŨa 

Reazzjoni 
relatata mal-
infuŨjoni taô 
Grad 1–3 

L-infuŨjoni taô obiltoxaximab gǩandha titwaqqaf u gǩandu jingǩata trattament 
taô sostenn. 

Gǩall-ewwel episodju taô tǩarǩir, bronkospaŨmu, jew urtikarja ǣeneralizzata taô 
Grad 3, obiltoxaximab gǩandu jitwaqqaf bômod permanenti. 

Gǩal tǩarǩir jew urtikarja rikorrenti taô Grad 2, jew gǩar-rikorrenza taô 
kwalunkwe sintomu taô Grad 3, obiltoxaximab gǩandu jitwaqqaf bômod 
permanenti.   

Inkella, wara li s-sintomi jkunu gǩaddew kompletament, l-infuŨjoni tistaô 
titkompla bô50 % tar-rata miksuba qabel l-interruzzjoni. Fin-nuqqas taô sintomi 
relatati mal-infuŨjoni, ir-rata tal-infuŨjoni hija deskritta fôtabella 3.  

Gǩandha tingǩata l-premedikazzjoni. 

Reazzjoni 
relatata mal-
infuŨjoni taô 
Grad 4 

L-infuŨjoni taô obiltoxaximab gǩandha titwaqqaf immedjatament. 
Gǩandu jingǩata trattament taô sostenn. 
Obiltoxaximab gǩandu jitwaqqaf bômod permanenti.   

 
Popolazzjonijiet speǙjali 
 
Anzjani 
 
L-ebda aǣǣustament fid-doŨaǣǣ mhuwa meǩtieǣ gǩal pazjenti taô et¨ taô Ó 65 sena (ara sezzjoni 5.2). 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
 
Id-doŨa rakkomandata gǩall-pazjenti pedjatriǙi hija bbaŨata fuq il-piŨ kif jidher fôtabella 2 hawn taǩt. 
 
Tabella 2: DoŨa pedjatrika rakkomandata taô obiltoxaximab (doŨaǣǣ ibbaŨat fuq il-piŨ) 

PiŨ tal-ǣisem [kg] DoŨa [mg/kg bw] 
> 40 16 

> 15 sa 40 24 
15 jew inqas 32 

 
Metodu taô kif gǩandu jingǩata  
 
Obiltoxaximab gǩandu jingǩata bôinfuŨjoni ǣol-vini gǩal perjodu taô 90 minuta. 
 
Prekawzjonijiet li gǩandhom jittieǩdu qabel tmiss il-prodott mediǙinali jew qabel tagǩti l-prodott 
mediǙinali 
 
Môgǩandekx tǩawwad il-kunjett. Obiltoxaximab gǩandu jiǣi dilwit fôsoluzzjoni gǩall-injezzjoni taô 
sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) qabel jingǩata bǩala infuŨjoni ǣol-vini (ara sezzjoni 6.6).  
 
L-infuŨjoni ǣol-vini taô obiltoxaximab dilwit gǩandha tiǣi infuŨa gǩal perjodu taô 90 minuta bôrata tal-
infuŨjoni deskritta fôtabella 3, permezz taô borŨa tal-infuŨjoni jew siringa gǩall-infuŨjoni taô filtru 
fôlinja taô 0.22 mikron.  
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Il-pazjenti jeǩtieǣ li jiǣu mmonitorjati mill-qrib gǩal sinjali u sintomi taô sensittivit¨ eǙǙessiva matul l-
infuŨjoni u gǩal mill-inqas siegǩa wara l-gǩoti (ara sezzjoni 4.4). Ir-reazzjonijiet relatati mal-infuŨjoni 
gǩandhom jiǣu ǣestiti kif spjegat fôtabella 1. 
 
Il-linja gǩandha tiǣi mlaǩalǩa bôsoluzzjoni gǩall-injezzjoni taô sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) fi 
tmiem l-infuŨjoni ǣol-vini. 
 
Tabella 3: DoŨa taô obiltoxaximab, volum totali tal-infuŨjoni u rata tal-infuŨjoni skont il-piŨ tal-
ǣisem 

PiŨ tal-ǣisem [kg] 
(doŨaǣǣ ibbaŨat fuq il-piŨ) 

 

Volum totali tal-
infuŨjoni [mL] 

[borŨa jew siringa tal-
infuŨjoni]* 

Rata tal-infuŨjoni 
[mL/h] 

> 40 kg jew adult (16 mg/kg bw) 
> 40 250 167 

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

15 kg jew anqas (32 mg/kg bw) 
11 sa 15 100 67 
5 sa 10 50 33.3 
3.1 sa 4.9 25 17 
2.1 sa 3 20 13.3 
1.1 sa 2 15 10 

1 jew anqas 7 4.7 
* Gǩal istruzzjonijiet fuq id-dilwizzjoni tal-prodott mediǙinali u l-uŨu tal-borŨa jew tas-siringa tal-
infuŨjoni qabel l-amministrazzjoni, ara sezzjoni 6.6. 
 
4.3 Kontraindikazzjonijiet 
 
Sensittivit¨ eǙǙessiva gǩas-sustanza attiva jew gǩal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1. 
 
4.4 Twissijiet speǙjali u prekawzjonijiet gǩall-uŨu 
 
TraǙǙabilit¨ 
 
Sabiex tittejjeb it-traǙǙabilit¨ tal-prodotti mediǙinali bijoloǣiǙi, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott 
amministrat gǩandhom jiǣu rrekordjati. 
 
Reazzjonijiet relatati mal-infuŨjoni, sensittivit¨ eǙǙessiva u anafilassi 
 
Reazzjonijiet relatati mal-infuŨjoni/taô sensittivit¨ eǙǙessiva kienu osservati komunement waqt provi 
kliniǙi bôobiltoxaximab fôindividwi bôsaǩǩithom. Minǩabba r-riskju taô reazzjonijiet severi jew 
anafilassi, obiltoxaximab gǩandu jingǩata fôambjenti immonitorjati minn persunal imǩarreǣ u 
mgǩammar biex jimmaniǣǣja l-anafilassi. Il-pazjenti gǩandhom jiǣu mmonitorjati mill-qrib matul il-
perjodu taô infuŨjoni u gǩal mill-inqas siegǩa wara l-gǩoti.  
 
Peress li l-provi kliniǙi twettqu fôvoluntiera bôsaǩǩithom, l-infuŨjonijiet taô obiltoxaximab twaqqfu fil-
bidu taô kwalunkwe reazzjoni. AbbaŨi tal-esperjenza bôantikorpi monoklonali oǩrajn uŨati fit-
trattament taô kundizzjonijiet mediǙi serji, ǣeneralment l-infuŨjonijiet jistgǩu jiǣu kompluti jekk jiǣu 
mmaniǣǣjati bômod xieraq. Ir-reazzjonijiet relatati mal-infuŨjoni gǩandhom jiǣu mmaniǣǣjati kif 
spjegat fôtabella 1.  
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Il-premedikazzjoni bôantistamina, eŨ. diphenhydramine, hija rrakkomandata qabel jingǩata 
obiltoxaximab (ara sezzjoni 4.2). Diphenhydramine ngǩata 30 minuta qabel it-trattament 
bôobiltoxaximab fi provi kliniǙi li saru bôobiltoxaximab. Premedikazzjoni bôantistamina ma 
jipprevjenix anafilassi u tistaô taǩbi jew tittardja l-bidu tas-sintomi taô sensittivit¨ eǙǙessiva. 
 
Meninǣite tal-antraǙe 
 
Obiltoxaximab ma jaqsamx il-barriera ematoenǙefalika u ma jipprevjenix jew jittratta l-meninǣite tal-
antraǙe.  
 
Popolazzjoni pedjatrika 
 
Ma kien hemm l-ebda studju dwar is-sigurt¨ jew il-PK taô obiltoxaximab fil-popolazzjoni pedjatrika 
(ara sezzjoni 5.2). 
 
Interazzjonijiet fit-testijiet tal-laboratorju 
 
L-esponiment gǩal NYXTHRACIS jistaô jinterferixxi maô testijiet seroloǣiǙi gǩall-antraǙe. 
 
Sorbitol 
 
Kull mL taô NYXTHRACIS fih 36 mg taô sorbitol (ara sezzjonijiet 2 u 6.1).  
Prodotti mediǙinali li fihom sorbitol jistgǩu jkunu fatali jekk jingǩataw ǣol-vini lil individwi 
bôintolleranza ereditarja gǩal fructose (HFI). Obiltotoxaximab môgǩandux jintuŨa fôindividwi bôHFI 
sakemm ma jkunx hemm ǩtieǣa klinika superjuri u ma jkun hemm l-ebda alternattiva disponibbli. 
Gǩandha tittieǩed storja dettaljata fir-rigward tas-sintomi tal-HFI minn kull pazjent qabel ma jingǩata 
dan il-prodott mediǙinali. 
 
It-trabi u t-tfal li gǩadhom kemm telqu jimxu (taǩt l-et¨ taô sentejn) jinsabu fôriskju partikolari 
minǩabba li jistaô jkun li ma jkunux gǩadhom ǣew dijanjostikati bl-HFI.  
 
Sodium 
 
Din il-mediǙina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) fôkull kunjett taô 6 mL, jiǣifieri 
essenzjalment óǩieles mis-sodiumô'. 
 
4.5 Interazzjoni maô prodotti mediǙinali oǩra u forom oǩra taô interazzjoni 
 
Ciprofloxacin 
 
Fi studju taô interazzjoni, doŨa waǩda taô obiltoxaximab ingǩatat waǩedha jew ingǩatat flimkien maô 
ciprofloxacin fô40 individwu. Gǩoxrin individwu rǙevew obiltoxaximab waǩdu u 20 individwu rǙevew 
obiltoxaximab flimkien maô ciprofloxacin gǩal 9 ijiem. L-gǩoti taô infuŨjoni ǣol-vini taô 16 mg/kg 
obiltoxaximab qabel l-infuŨjoni ǣol-vini taô ciprofloxacin jew l-inǣestjoni taô pillola orali taô 
ciprofloxacin darbtejn kuljum, ma bidilx il-farmakokinetika taô obiltoxaximab. Bl-istess mod, 
obiltoxaximab ma bidilx il-farmakokinetika taô ciprofloxacin mogǩti mill-ǩalq jew ǣol-vini. 
 
Ma twettaq l-ebda studju ieǩor taô interazzjoni. Peress li obiltoxaximab huwa antikorp monoklonali, ir-
riskju taô interazzjoni huwa baxx. 
 
4.6 Fertilit¨, tqala u treddigǩ 
 
Tqala 
 
Môhemmx data dwar l-uŨu taô obiltoxaximab fônisa tqal, madankollu, l-IgG umana hija magǩrufa li 
taqsam il-barriera tal-plaǙenta. 
Studji fôannimali ma jurux effetti ǩŨiena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3). 
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Bǩala prekawzjoni hu preferibbli li ma jintuŨax NYXTHRACIS waqt it-tqala. 
 
Treddigǩ 
 
Mhuwiex magǩruf jekk obiltoxaximab huwiex eliminat fil-ǩalib tas-sider tal-bniedem. Huwa magǩruf 
li l-IgG umana tiǣi eliminata fil-ǩalib tas-sider matul l-ewwel jiem wara t-twelid u tonqos gǩal 
konǙentrazzjonijiet baxxi ftit wara. Gǩalhekk, riskju gǩat-trabi taô twelid imreddgǩa ma jistax jiǣi 
eskluŨ waqt dan il-perjodu qasir. Wara dan, l-uŨu taô obiltoxaximab jistaô jiǣi kkunsidrat waqt it-
treddigǩ, jekk ikun hemm bŨonn kliniku biss. 
 
Fertilit¨ 
 
Ma twettqux studji dwar il-fertilit¨ bôobiltoxaximab. 
 
4.7 Effetti fuq il-ǩila biex issuq u tǩaddem magni 
 
Obiltoxaximab jistaô jkollu effett Ũgǩir fuq il-ǩila biex issuq u tǩaddem magni peress li jistgǩu jseǩǩu 
uǣigǩ taô ras, sturdament, gǩeja u rimettar wara l-gǩoti taô NYXTHRACIS (ara sezzjoni 4.8). 
 
4.8 Effetti mhux mixtieqa 
 
Sommarju tal-profil tas-sigurt¨ 
 
Is-sigurt¨ taô obiltoxaximab ǣiet studjata biss fôindividwi adulti bôsaǩǩithom. 
 
Is-sigurt¨ taô obiltoxaximab ǣiet evalwata fi 320 individwu bôsaǩǩithom (li kellhom bejn 18 u 79 sena) 
ittrattati bôdoŨa waǩda jew tnejn ǣol-vini taô 16 mg/kg fi tliet studji kliniǙi.  
 
Bômod ǣenerali 250 mit-320 individwu rǙevew doŨa waǩda taô 16 mg/kg obiltoxaximab. Reazzjonijiet 
avversi relatati maô sensittivit¨ eǙǙessiva (inkluŨ raxx) seǩǩew fô9 % (22/250) taô dawn l-individwi, 
bôkaŨ wieǩed taô anafilassi li seǩǩ matul l-infuŨjoni. L-infuŨjoni twaqqfet fi 3 % (8/250) minǩabba 
sensittivit¨ eǙǙessiva jew anafilassi.  
 
L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati bômod frekwenti kienu uǣigǩ taô ras (4 %, 9/250), prurite 
(4 %, 9/250), u urtikarja (2 %, 6/250). 
 
L-aktar reazzjonijiet avversi osservati bômod komuni fl-ewwel tliet sigǩat wara l-bidu tal-infuŨjoni 
kienu prurite (n=7; 2.8 %), urtikarja (n=6; 2.4 %), uǣigǩ taô ras (n=4; 1.6 %), raxx (n=3; 1.2 %), 
sogǩla (n=3; 1.2 %), sturdament (n=3; 1.2 %) (jinkludi sturdament u sturdament ikkaǣuat mill-
poŨizzjon).  
Ir-reazzjonijiet avversi severi li ǣejjin seǩǩew fl-ewwel tliet sigǩat wara l-infuŨjoni: urtikarja (n=1, 
0.4 %), prurite (n=1, 0.4 %) u uǣigǩ fid-dahar (n=1, 0.4 %). 
L-aktar reazzjoni avversa osservata bômod komuni fi Ũmien 3 sa 24 siegǩa wara l-bidu tal-infuŨjoni 
kienet l-uǣigǩ taô ras (n=3; 1.2 %). 
 
Lista fôtabella taô reazzjonijiet avversi 
 
Tabella 4 tippreŨenta reazzjonijiet avversi osservati bôobiltoxaximab fil-250 individwu umani 
bôsaǩǩithom li rǙevew doŨa waǩda ǣol-vini taô 16 mg/kg obiltoxaximab, skont is-Sistema tal-
Klassifika tal-Organi u l-frekwenza. 
 
Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hija definita kif ǣej: komuni ǩafna (Ó1/10), komuni (Ó1/100 sa 
<1/10); u mhux komuni (Ó1/1,000 sa <1/100). Fôkull kategorija tal-frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi 
huma ppreŨentati fl-ordni taô serjet¨ li dejjem tonqos. 
 
Tabella 4: Reazzjonijiet avversi rrapportati fôindividwi adulti bôsaǩǩithom 
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Sistema tal-Klassifika tal-Organi 
MedDRA 

Komuni  Mhux komuni 

Disturbi fis-sistema immuni  Reazzjoni anafilattika  
Sensittivit¨ eǙǙessiva 

Disturbi fis-sistema nervuŨa Uǣigǩ taô ras Sturdament 
Sturdament ikkaǣunat mill-
poŨizzjoni 
IpoesteŨija 

Disturbi fl-gǩajnejn  Fotofobija 
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema 
labirintika 

 Skumdit¨ fil-widnejn 

Disturbi vaskulari  Flebite 
Disturbi respiratorji, toraǙiǙi u 
medjastinali 

Sogǩla Irritazzjoni fil-griŨmejn  
Disfonja  
Konǣestjoni tas-sinus  
Dispnea 

Disturbi gastro-intestinali  Uǣigǩ fix-xufftejn 
Disturbi fil-ǣilda u fit-tessuti taô 
taǩt il-ǣilda 

Prurite, urtikarja, 
raxx 

Dermatite allerǣika  
Raxx ǣeneralizzat  
Tqaxxir tal-ǣilda 

Disturbi muskolu-skeletriǙi u 
tat-tessuti konnettivi 

 Uǣigǩ fl-estremitajiet  
SpaŨmi tal-muskoli  
Kontrazzjoni involontarja tal-
muskolu  
Uǣigǩ fix-xedaq  

Disturbi ǣenerali u 
kondizzjonijiet taô mnejn jingǩata  

Uǣigǩ fis-sit tal-
infuŨjoni 

Uǣigǩ  
Skumdit¨ fis-sider  
Tertir taô bard  
Gǩeja  
Nefǩa fis-sit tal-infuŨjoni  
Uǣigǩ mhux kardijaku fis-sider  
Sensittivit¨  
Uǣigǩ fis-sit tat-titqib tal-vaŨu 

 
Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi magǩŨula 
 
Sensittivit¨ eǙǙessiva u anafilassi 
Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati fit-8 individwi li gǩalihom l-infuŨjoni bôobiltoxaximab twaqqfet 
minǩabba sensittivit¨ eǙǙessiva possibbli inkludew urtikarja, raxx, sogǩla, prurite, sturdament, 
irritazzjoni fil-griŨmejn, disfonja, dispnea u skumdit¨ fis-sider. L-individwi li fadal bôsensittivit¨ 
eǙǙessiva kellhom sintomi prinǙipalment relatati mal-ǣilda bǩal prurite u raxx, u 6 individwi rrapportaw 
sogǩla. L-avveniment taô anafilassi kien ikkaratterizzat minn raxx tal-urtikarja diffuŨ bi prurite fuq il-
parti l-kbira tal-ǣisem, inkluŨ l-gǩonq, is-sider, id-dahar, l-addome, id-dirgǩajn, u s-saqajn, qtugǩ taô 
nifs, u sogǩla. 
 
Ma kien hemm ebda evidenza li r-reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva u r-raxxijiet inbdew mir-rilaxx 
taǙ-Ǚitokina; ma ǣie osservat l-ebda tibdil klinikament sinifikanti fiǙ-Ǚitokini. 
 
ImmunoǣeniǙit¨ 
L-iŨvilupp taô antikorpi kontra obiltoxaximab kien evalwat fl-individwi kollha li kienu qed jirǙievu doŨa 
waǩda u doŨi doppji taô obiltoxaximab fi tliet studji kliniǙi. Tmien individwi (2.5 % (8/320)) li rǙevew 
mill-inqas doŨa waǩda ǣol-vini taô obiltoxaximab kienu poŨittivi gǩal rispons gǩal antikorp 
antiterapewtiku li jidher mit-trattament (ATA). It-titri kwantitattivi kienu baxxi li varjaw minn 1:20 sa 
1:320. Ma kien hemm ebda evidenza taô farmakokinetika jew profil taô tossiǙit¨ mibdul fl-individwi 
bôrispons gǩal ATA. 
 
Rappurtar taô reazzjonijiet avversi suspettati 
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Huwa importanti li jiǣu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott 
mediǙinali. Dan jippermetti monitoraǣǣ kontinwu tal-bilanǙ bejn il-benefiǙǙju u r-riskju tal-prodott 
mediǙinali. Il-professjonisti tal-kura tas-saǩǩa huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni 
avversa suspettata permezz tas-sistema taô rappurtar nazzjonali mniŨŨla fôAppendiǙi V. 
 
4.9 DoŨa eǙǙessiva 
 
FôkaŨ taô doŨa eǙǙessiva, il-pazjenti gǩandhom jiǣu mmonitorjati gǩal xi sinjali jew sintomi taô effetti 
avversi. 
 
 
5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOǢIǘI 
 
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiǙi 
 
Kategorija farmakoterapewtika: Seri immuni u immunoglobulini, immunoglobulini speǙifiǙi, KodiǙi 
ATC: J06BB22 
 
MekkaniŨmu taô azzjoni 
 
Obiltoxaximab huwa antikorp monoklonali li jorbot l-antiǣen protettiv (PA) taô B. anthracis. 
Obiltoxaximab jinibixxi l-irbit taô PA mar-riǙetturi Ǚellulari tiegǩu, u jipprevjeni d-dǩul intraǙellulari 
tal-fattur letali tal-antraǙe u l-fattur tal-edema, il-komponenti tat-tossina enzimatika responsabbli 
gǩall-effetti patoǣeniǙi tat-tossina tal-antraǙe. 
 
Effetti farmakodinamiǙi 
 
Obiltoxaximab jeǩel maô PA liberu bôkostant taô dissoǙjazzjoni (Kd) taô affinit¨ ekwilibra taô 0.33 nM.  
In vitro, obiltoxaximab jeǩel maô PA mir-razez taô Ames, Vollum, u Sterne taô B. anthracis. L-epitopu 
fuq PA li jeǩel miegǩu obiltoxaximab huwa konservat fôrazez irrapportati taô B. anthracis. 
 
Studji in vitro fôanaliŨi bbaŨata fuq iǙ-Ǚelluli, bl-uŨu taô makrofaǣi tal-murina, jissuǣǣerixxu li 
obiltoxaximab jinnewtralizza l-effetti tossiǙi tat-tossina letali, kombinazzjoni taô PA + fattur letali.  
 
Studji in vivo dwar l-effikaǙja fi fniek New Zealand White (NZW) u fômakakki cynomolgus sfidati bl-
ispori tar-razza Ames taô B. anthracis permezz tar-rotta taô inalazzjoni, urew Ũieda dipendenti fuq id-
doŨa fis-sopravivenza wara t-trattament bôobiltoxaximab. L-esponiment gǩal spori taô B. anthracis 
irriŨulta fôkonǙentrazzjonijiet dejjem jiŨdiedu taô PA fis-seru tal-fniek NZW u tal-makakki 
cynomolgus. Wara t-trattament bôobiltoxaximab kien hemm tnaqqis fil-konǙentrazzjonijiet taô PA 
fômaǣǣoranza tal-annimali li baqgǩu ǩajjin. Il-konǙentrazzjonijiet taô PA fl-annimali li ǩadu plaǙebo 
Ũdiedu sakemm mietu. 
 
EffikaǙja  
 
Minǩabba li mhuwiex fattibbli jew etiku li jitwettqu provi kliniǙi kkontrollati fil-bnedmin bôantraǙe li 
tittieǩed man-nifs, l-effikaǙja taô obiltoxaximab mogǩti bǩala monoterapija meta mqabbla maô plaǙebo 
gǩat-trattament taô antraǙe li tittieǩed man-nifs hija bbaŨata fuq studji tal-effikaǙja fi fniek NZW u 
fômakakki cynomolgus.  
 
Fôdawn l-istudji, l-annimali ǣew sfidati bi spori taô B. anthracis aerosolizzati (ir-razza Ames) 
bômadwar 200xLD50 u minn hemm ôil quddiem ǣew ittrattati bôobiltoxaximab fôpunti taô Ũmien 
differenti. Fi studji tat-trattament taô antraǙe li tittieǩed man-nifs, l-annimali ngǩataw trattament wara 
li wrew sinjali kliniǙi jew sintomi taô antraǙe sistemika. Fi studji dwar il-profilassi taô wara l-
esponiment, l-annimali ǣew ittrattati wara esponiment gǩal B. anthracis iŨda qabel l-iŨvilupp tas-
sintomi. Il-makakki cynomolgus ǣew ittrattati fil-ǩin taô analiŨi poŨittiva taô elettrokimiluminexxenza 
(ECL) fis-seru gǩal PA taô B. anthracis bi Ũmien medju taô madwar 40 siegǩa wara l-isfida bôB. 
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anthracis. Fl-istudji tat-trattament tal-fniek NZW, l-annimali ǣew ittrattati wara analiŨi poŨittiva taô 
ECL gǩal PA jew elevazzjoni sostnuta tat-temperatura tal-ǣisem ôil fuq mil-linja baŨi, bi Ũmien medju 
taô madwar 30 siegǩa wara l-isfida. Is-sopravivenza ǣiet evalwata wara 28 jum wara l-isfida bôB. 
anthracis fl-istudji deskritti hawn taǩt. 
 
L-effikaǙja taô doŨa waǩda taô obiltoxaximab ǣol-vini bǩala monoterapija gǩat-trattament taô antraǙe li 
tittieǩed man-nifs ǣiet evalwata fi studju wieǩed mill-studji tal-fniek NZW u tliet studji fil-makakki 
cynomolgus (AP202, AP204 u AP301); l-istudji kollha kienu kkontrollati bil-plaǙebo, randomizzati, u 
konformi mal-GLP. L-istudji AR033, AP202 u AP301 kienu blinded; l-istudju AP204 kien blinded 
gǩall-grupp.  
 
 
Tabella 5: Ir-rati taô sopravivenza fi studji dwar l-effikaǙja tal-monoterapija bôobiltoxaximab 
(16 mg/kg) 

 

Proporzjon taô sopravivenza fi tmiem l-
istudju 
(% [issopravivew/n]) valur p2 95 % CI3 

PlaǙebo Obiltoxaximab 16 mg/kg  
Trattament - fniek NZW  
Studju AR0331 0 (0/13) 61.5 % (8/13) 0.0013* (0.290, 0.861) 
Trattament - Makakki cynomolgus 
Studju AP2041 6 % (1/16) 46.7 % (7/15) 0.0068* (0.089, 0.681) 
Studju AP2021 0 (0/17) 31.3 % (5/16) 0.0085* (0.079, 0.587)  
Profilassi taô wara l-esponiment - Makakki cynomolgus 

Studju 
AP3014 

18-
il siegǩa 
wara l-
esponime
nt 

0 (0/6) 100 % (6/6) 0.0012* (0.471, 1.000) 

24 siegǩa 
wara l-
esponime
nt 

-- 83 % (5/6) 0.0042* (0.230, 0.996) 

36 siegǩa 
wara l-
esponime
nt 

-- 50 % (3/6) 0.0345 (-0.037, 0.882) 

CI: Intervall taô Kunfidenza 
1 Sopravivenza vvalutata 28 jum wara l-isfida tal-ispori, l-annimali randomizzati kollha poŨittivi gǩall-
batterimja qabel it-trattament, it-trattament beda permezz taô Ũieda sinifikanti fit-temperatura tal-ǣisem 
(l-istudju AR033) jew bôriŨultat poŨittiv fl-analiŨi tal-elettrokimiluminexxenza tal-antiǣen poŨittiv (l-
istudji AP204 u AP202). 
2 Il-valur p huwa minn Test taô Boschloo bônaǩa waǩda (bômodifika taô Berger-Boos taô 
gamma=0.001) meta mqabbel mal-plaǙebo 
3 Intervall taô kunfidenza eŨatt taô 95 % taô differenza fir-rati taô sopravivenza 
4 Sopravivenza vvalutata 28 wara l-isfida tal-ispori,  
¶ Tfisser sinifikanza statistika fil-livell taô 0.025 

 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
 
L-Aǣenzija Ewropea gǩall-MediǙini ddiferiet l-obbligu li jiǣu ppreŨentati riŨultati tal-istudji 
bôNYXTHRACIS fôwieǩed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament taô infezzjoni 
baǙillari (ara sezzjoni 4.2 gǩal informazzjoni dwar l-uŨu pedjatriku). 
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Dan il-prodott mediǙinali ǣie awtorizzat taǩt óǙirkustanzi eǙǙezzjonaliô. Dan ifisser li minǩabba li l-
marda hija rari u gǩal raǣunijiet taô etika ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni sǩiǩa dwar dan 
il-prodott mediǙinali. 
L-Aǣenzija Ewropea gǩall-MediǙini ser tirrevedi kull tip taô informazzjoni ǣdida li toǩroǣ kull sena u 
ser taǣǣorna dan is-Sommarju tal-KaratteristiǙi tal-Prodott, skont il-bŨonn. 
 
5.2 Tagǩrif farmakokinetiku 
 
Assorbiment 
 
Il-farmakokinetika taô obiltoxaximab hija lineari fil-medda tad-doŨa taô 4 mg/kg (0.25 darba l-inqas 
doŨa rakkomandata) sa 16 mg/kg wara gǩoti wieǩed ǣol-vini fôindividwi bôsaǩǩithom. Wara gǩoti 
wieǩed ǣol-vini taô obiltoxaximab 16 mg/kg fôindividwi umani bôsaǩǩithom, irǣiel u nisa, is-Cmax u l-
AUCinf medji kienu taô 400 ± 91.2 mcg/mL u 5170 ± 1360 mcg jum/mL, rispettivament. In-nofs ǩajja 
taô obiltoxaximab kienet taô madwar 20 jum (medja). 
 
Distribuzzjoni 
 
Il-volum taô distribuzzjoni medju taô obiltoxaximab fi stat fiss kien taô 79.7 ± 19.2 mL/kg u akbar mill-
volum tal-plaŨma, u dan jissuǣǣerixxi xi distribuzzjoni tat-tessuti. 
 
Bijotrasformazzjoni 
 
Ma sar ebda studju formali tal-metaboliŨmu bôobiltoxaximab. 
Madankollu, id-dispoŨizzjoni taô antikorpi monoklonali ǣeneralment tinvolvi d-distribuzzjoni lil hinn 
mill-ispazju vaskulari bôassorbiment potenzjali fit-tessuti, u kataboliŨmu minn proteaŨi gǩal peptidi 
Ũgǩar u aǙidi amminiǙi li sussegwentement jiǣu inkorporati fir-riŨerva endoǣena jew jiǣu eliminati. 
 
Eliminazzjoni 
 
Il-valuri medji tat-tneǩǩija taô obiltoxaximab kienu taô 3.35 ± 0.932 mL/d/kg u ǩafna iŨgǩar mir-rata 
taô filtrazzjoni glomerulari, li jindikaw li prattikament ma hemm l-ebda tneǩǩija mill-kliewi taô 
obiltoxaximab. 
 
Popolazzjonijiet speǙjali 
 
Effetti tas-sess, l-etï¿½ u r -razza 
Il-PK taô obiltoxaximab ǣiet evalwata permezz taô analiŨi tal-PK tal-popolazzjoni bl-uŨu taô kampjuni 
tas-seru minn 370 individwu bôsaǩǩithom li rǙevew doŨa waǩda ǣol-vini fô4 provi kliniǙi. AbbaŨi taô 
din l-analiŨi, is-sess (nisa kontra rǣiel), ir-razza (mhux Kawkasi kontra Kawkasi), jew l-et¨ (anzjani 
kontra ŨgǩaŨagǩ) ma kellhom ebda effett sinifikanti fuq il-parametri tal-PK gǩal obiltoxaximab. 
Madankollu, l-istudji kliniǙi taô obiltoxaximab ma inkludewx numru biŨŨejjed taô individwi li 
gǩandhom 65 sena u aktar biex jiǣi ddeterminat jekk il-PK tagǩhom hijiex differenti minn individwi 
iŨgǩar fl-et¨. Mit-320 individwu fi studji kliniǙi taô obiltoxaximab, 9.4 % (30/320) kellhom 65 sena u 
aktar, filwaqt li 2 % (6/320) kellhom 75 sena u aktar. 
 
Effetti relatati mad-daqs tal-ǣisem 
It-tneǩǩija fôpiŨ tal-ǣisem gǩoli (109 kg) kienet bejn wieǩed u ieǩor 38 % ogǩla milli fôpopolazzjoni 
taô referenza. Wara doŨaǣǣ ibbaŨat fuq il-piŨ (16 mg/kg) dan iwassal gǩal Ũieda fl-AUCinf taô 12 %, li 
mhix klinikament sinifikanti. 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
Il-farmakokinetika taô obiltoxaximab ma ǣietx evalwata fit-tfal. Ir-rakkomandazzjonijiet tad-doŨaǣǣ 
fôTabella 2 (sezzjoni 4.2) huma derivati minn simulazzjonijiet bl-uŨu taô approǙǙ tal-PK tal-
popolazzjoni maǩsub biex jaqbel mal-esponiment osservat taô adult gǩal obiltoxaximab bôdoŨa taô 
16 mg/kg. 
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5.3 Tagǩrif taô qabel l-uŨu kliniku dwar is-sigurt¨ 
 
Tagǩrif mhux kliniku ibbaŨat fuq studji konvenzjonali taô sigurt¨ farmakoloǣika, effett tossiku minn 
doŨi ripetuti u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-iŨvilupp, ma juri l-ebda periklu speǙjali 
gǩall-bnedmin. 
 
LeŨjonijiet fis-sistema nervuŨa Ǚentrali (CNS) (batterji, infjammazzjoni, emorraǣija u xi kultant 
nekroŨi) dehru fi fniek NZW infettati bl-antraǙe li ma baqgǩux ǩajjin u fil-makakki cynomolgus li 
ngǩataw obiltoxaximab ǣol-vini (Ó 4 mg/kg) jew kontroll meta ǣiet ikkonfermata l-marda. Il-bidliet 
mikroskopiǙi fl-annimali li ma baqgǩux ǩajjin li rǙevew obiltoxaximab kienu minǩabba l-preŨenza taô 
batterji ekstravaskulari u mhux l-effett taô obiltoxaximab. Ma ǣiet identifikata l-ebda relazzjoni bejn 
id-doŨa u r-rispons gǩal istopatoloǣija tal-moǩǩ. Ma dehret l-ebda leŨjoni fil-moǩǩ relatata malt-
trattament fi fniek NZW infettati bl-antraǙe li baqgǩu ǩajjin (fôjum 28) jew fil-makakki cynomolgus 
(sa jum 56) wara gǩoti wieǩed taô obiltoxaximab bôdoŨi sa 16 mg/kg u sa 32 mg/kg/doŨa, 
rispettivament. Ma ǣie osservat l-ebda effett newrokomportattiv relatat maô obiltoxamab fômakakki 
cynomolgus macaqus infettati bl-antraǙe li baqgǩu ǩajjin wara trattament bôobiltoxaximab. 
 
Sar studju wieǩed dwar l-iŨvilupp tal-embrijun u l-fetu fi fniek NZW tqal u bôsaǩǩithom li ngǩataw 
4 doŨi ǣol-vini taô obiltoxaximab sa 32 mg/kg (darbtejn id-doŨa umana fuq baŨi taô mg/kg) fil-jiem tal-
ǣestazzjoni 6, 10, 13, u 17. Ma ǣiet osservata l-ebda evidenza taô ǩsara lill-omm tqila jew lill-feti 
minǩabba obiltoxaximab. L-esponiment kumulattivi fil-fniek NZW (10,000 mcgÅjum/mL) fin-NOAEL 
taô 32 mg/kg/doŨa (n=4 doŨi) ibbaŨati fuq jiem tal-AUC0–15 kienu madwar darbtejn l-AUC medju 
kkombinat tal-irǣiel u n-nisa umani bid-doŨa klinika ǣol-vini taô 16 mg/kg. Il-valuri tas-Cmax wara 
32 mg/kg/doŨa kienu taô 1180 mcgÅjum/mL. 
 
Ma sarux studji bôobiltoxaximab dwar il-karǙinoǣeniǙit¨, l-effett tossiku fuq il-ǣeni u l-fertilit¨. 
 
 
6. TAGȭ RIF FARMAǘEWTIKU 
 
6.1 Lista taô eǙǙipjenti 
 
Istidina 
Sorbitol (E420) 
Polysorbate 80 (E433) 
Hydrochloric acid (E507, gǩall-aǣǣustament tal-pH) 
Sodium hydroxide (E524, gǩall-aǣǣustament tal-pH) 
Ilma gǩall-injezzjonijiet 
 
6.2 Inkompatibbiltajiet 
 
Dan il-prodott mediǙinali môgǩandux jitǩallat maô prodotti mediǙinali oǩrajn ǩlief dawk imsemmija 
fôsezzjoni 6.6. 
 
6.3 ŧmien kemm idum tajjeb il-prodott mediǙinali 
 
Kunjett mhux miftuǩ 
 
7 snin 
 
Soluzzjoni dilwita fôborŨa tal-infuŨjoni 
 
Wara d-dilwizzjoni fôborŨa tal-infuŨjoni, l-istabilit¨ kimika, fiŨika u mikrobika waqt l-uŨu ntweriet 
gǩal 8 sigǩat fôtemperatura tal-kamra (20ÁC – 25ÁC) jew fil-friǣǣ (2ÁC – 8ÁC). 
 

Pr
od

ot
t m

ed
iÄi

na
li 

li 
m

Åg
Ça

du
x 

aw
to

riz
za

t



12 

Mil-lat mikrobijoloǣiku, il-prodott gǩandu jintuŨa immedjatament, ǩlief jekk il-metodu taô 
ftuǩ/rikostituzzjoni/dilwizzjoni jipprekludi r-riskju taô kontaminazzjoni mikrobika. 
 
Jekk ma jintuŨax immedjatament, iŨ-Ũmien tal-ǩaŨna u l-kondizzjonijiet waqt l-uŨu huma r-
responsabbilt¨ tal-utent. 
 
Soluzzjoni dilwita fôsiringa gǩall-infuŨjoni  
 
Ladarba tkun ǣiet ippreparata soluzzjoni dilwita taô NYXTHRACIS, din gǩandha tingǩata 
immedjatament u ma tinǩaŨinx. Kwalunkwe prodott mhux uŨat gǩandu jintrema. 
 
6.4 Prekawzjonijiet speǙjali gǩall-ǩaŨna 
 
AǩŨen fi friǣǣ (2ÁC – 8ÁC). 
Tagǩmlux fil-friŨa. 
AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 
 
Gǩall-kondizzjonijiet taô ǩaŨna wara d-dilwizzjoni tal-prodott mediǙinali, ara sezzjoni 6.3. 
 
6.5 In-natura tal-kontenitur u taô dak li hemm ǣo fih 
 
600 mg/6 mL taô konǙentrat fôkunjett (ǩǣieǣ tat-tip I) bôtapp tal-lastiku u bôgǩatu tal-polypropylene 
bôsiǣill tal-aluminju. 
Pakkett fih kunjett wieǩed. 
 
6.6 Prekawzjonijiet speǙjali gǩar-rimi u gǩal immaniǣǣar ieǩor 
 
Struzzjonijiet importanti gǩall-preparazzjoni 
 
¶ Il-konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-injezzjoni gǩandu jiǣi spezzjonat viŨwalment gǩal frak u 

skulurament qabel ma jingǩata. NYXTHRACIS huwa soluzzjoni Ǚara gǩal opalexxenti, bla 
kulur gǩal safra Ǚara gǩal safra Ǚara fil-kannella li jistaô jkun fiha ftit frak tal-proteina trasluǙidi 
gǩal bojod (li jitneǩǩew bôfiltrazzjoni fôlinja). 

¶ Armi l-kunjett jekk is-soluzzjoni tkun skulurata jew ikun fiha partiǙelli barranin (ara sezzjoni 3). 
¶ Tǩawwadx il-kunjett. 
 
Preparazzjoni u dilwizzjoni fil-borŨa tal-infuŨjoni  
 
1. Ikkalkula l-milligrammi taô obiltoxaximab meǩtieǣa billi timmultiplika d-doŨa taô mg/kg 

rakkomandata fôtabella 2 (ara sezzjoni 4.2) bil-piŨ tal-ǣisem tal-pazjent individwali 
fôkilogrammi. 

2. Ikkalkula l-volum meǩtieǣ fômillilitri taô obiltoxaximab konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-
infuŨjoni u numru taô kunjetti meǩtieǣa gǩad-doŨa billi tiddividi d-doŨa kkalkulata fômilligrami 
(pass 1) bil-konǙentrazzjoni, 100 mg/mL. Kull kunjett uniku jippermetti l-gǩoti taô 6 mL taô 
obiltoxaximab konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

3. AgǩŨel borŨa taô infuŨjoni taô daqs xieraq taô sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) soluzzjoni 
gǩall-injezzjoni. Iǣbed volum taô soluzzjoni mill-borŨa tal-infuŨjoni daqs il-volum ikkalkulat 
fômillilitri taô obiltoxaximab fil-pass 2 taô hawn fuq. Armi s-soluzzjoni li nǣibdet mill-borŨa tal-
infuŨjoni. 

4. Iǣbed il-volum meǩtieǣ taô obiltoxaximab konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni (ikkalkolat 
mill-pass 2) mill-kunjett(i) taô NYXTHRACIS. Armi kwalunkwe porzjon li ma jkunx intuŨa li 
jifdal fil-kunjett(i) taô NYXTHRACIS. 

5. Ittrasferixxi l-volum meǩtieǣ taô obiltoxaximab konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni gǩall-
borŨa magǩŨula tal-infuŨjoni.  

6. Aqleb il-borŨa tal-infuŨjoni bil-mod taô taǩt fuq biex tǩallat is-soluzzjoni. Tǩawwadiex. 
7. L-infuŨjoni gǩandha tingǩata fuq perjodu taô 90 minuta bir-rata tal-infuŨjoni deskritta fôtabella 3 

(ara sezzjoni 4.2), bl-uŨu taô filtru fôlinja taô 0.22 mikron.  
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8. Is-soluzzjoni ppreparata hija stabbli gǩal 8 sigǩat maǩŨuna fôtemperatura tal-kamra taô 20ÁC sa 
25ÁC jew 8 sigǩat maǩŨuna fil-friǣǣ fôtemperatura taô 2 C sa 8ÁC. 

 
Preparazzjoni u dilwizzjoni fis-siringa gǩall-infuŨjoni 
 
1. Ikkalkula l-milligrammi taô obiltoxaximab meǩtieǣa billi timmultiplika d-doŨa taô mg/kg 

rakkomandata fôtabella 2 (ara sezzjoni 4.2) bil-piŨ tal-ǣisem tal-pazjent individwali 
fôkilogrammi. 

2. Ikkalkula l-volum meǩtieǣ fômillilitri taô obiltoxaximab konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-
infuŨjoni u numru taô kunjetti meǩtieǣa gǩad-doŨa billi tiddividi d-doŨa kkalkulata 
fômilligrammi (pass 1) bil-konǙentrazzjoni, 100 mg/mL. Kull kunjett uniku jippermetti l-gǩoti 
taô 6 mL taô NYXTHRACIS konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

3. AgǩŨel siringa taô daqs xierqa gǩall-volum totali tal-infuŨjoni li gǩandha tingǩata. 
4. Bl-uŨu taô siringa magǩŨula u filtru fôlinja taô 0.22 mikron, iǣbed il-volum meǩtieǣ taô 

obiltoxaximab konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni (ikkalkulat mill-pass 2). Armi 
kwalunkwe porzjon li jkunx intuŨa li jifdal fil-kunjett(i) taô NYXTHRACIS.  

5. Iǣbed ammont xieraq taô soluzzjoni gǩall-injezzjoni taô sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) biex 
tipprepara l-volum totali taô infuŨjoni speǙifikat fôtabella 2. 

6. ȭ allat is-soluzzjoni bil-mod. Tǩawwadiex. 
7. Ladarba tkun ǣiet ippreparata soluzzjoni dilwita taô obiltoxaximab, agǩtiha immedjatament. 

TaǩŨinx soluzzjoni fôsiringa. Armi l-prodott li ma jkunx intuŨa. 
 
Rimi 
 
Kull fdal tal-prodott mediǙinali li ma jkunx intuŨa jew skart li jibqaô wara l-uŨu tal-prodott gǩandu 
jintrema kif jitolbu l-liǣijiet lokali. 
 
 
7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI Gȭ AT-TQEGȭ ID FIS-SUQ 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Il-Ǣermanja 
 
8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI Gȭ AT-TQEGȭ ID FIS-SUQ  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIǢDID TAL-AWTORIZZAZZJONI 
 
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta ôNovembru 2020 
 
 
10. DATA TAô REVIŧJONI TAT-TEST 
 
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediǙinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aǣenzija 
Ewropea gǩall-MediǙini http://www.ema.europa.eu<, u fuq is-sit web tal- {u fuq is-sit elettroniku tal-
{isem tal-Istat Membru/ Aǣenzija (link)}>. 
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ANNESS II 
 

A. MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOǢIKA ATTIVA U 
MANIFATTUR RESPONSABBLI Gȭ ALL-ȭ RUǢ TAL-
LOTT 

 
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD 

IL-PROVVISTA U L-UŧU 
 

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŧITI Oȭ RA TAL-
AWTORIZZAZZJONI Gȭ AT-TQEGȭ ID FIS-SUQ 

 
D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UŧU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT 
MEDIǘINALI 

 
E. OBBLIGU SPEǘIFIKU BIEX MIŧURI TAô WARA L-

AWTORIZZAZZJONI JIǢU KOMPLUTI Gȭ ALL-
AWTORIZZAZZJONI Gȭ AT-TQEGȭ ID FIS-SUQ TAǨT 
ǘIRKUSTANZI EǘǘEZZJONALI 
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I) BIJOLOǢIKA(ǘI ATTIVA/I U 
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI Gȭ ALL-ȭ RUǢ TAL-LOTT 

 
Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza(i) bijoloǣika(Ǚi attiva/i 
 
Lonza Biologics, Inc.  
101 International Drive 
Portsmouth, NH 03801  
L-Istati Uniti tal-Amerka 
 
Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli gǩall-ǩruǣ tal-lott 
 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
L-Olanda 
 
 
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-

UŧU  
 
Prodott mediǙinali li jingǩata bir-riǙetta tat-tabib 
 
 
C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŧITI Oȭ RA TAL-AWTORIZZAZZJONI Gȭ AT-

TQEGȭ ID FIS-SUQ 
 
¶ Rapporti perjodiǙi aǣǣornati dwar is-sigurt¨ (PSURs) 

 
Ir-rekwiŨiti biex jiǣu ppreŨentati PSURs gǩal dan il-prodott mediǙinali huma mniŨŨla fil-lista 
tad-dati taô referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont l-Artikolu 107c(7) tad-Direttiva 
2001/83/KE u kwalunkwe aǣǣornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku 
Ewropew tal-mediǙini. 
 
 
D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŧU SIGUR U 

EFFIKAǘI TAL-PRODOTT MEDIǘINALI   
 
¶ Pjan taô ǣestjoni tar-riskju (RMP) 

 
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni gǩat-tqegǩid fis-suq (MAH) gǩandu jwettaq l-attivitajiet u l-
interventi meǩtieǣa taô farmakoviǣilanza dettaljati fl-RMP maqbul ippreŨentat fil-Modulu 1.8.2 
tal-awtorizzazzjoni gǩat-tqegǩid fis-suq u kwalunkwe aǣǣornament sussegwenti maqbul tal-
RMP. 
 
RMP aǣǣornat gǩandu jiǣi ppreŨentat: 
¶ Meta l-Aǣenzija Ewropea gǩall-MediǙini titlob din l-informazzjoni; 
¶ Kull meta s-sistema tal-ǣestjoni tar-riskju tiǣi modifikata speǙjalment minǩabba li tasal 

informazzjoni ǣdida li tistaô twassal gǩal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefiǙǙju u r-riskju 
jew minǩabba li jintlaǩaq gǩan importanti (farmakoviǣilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji). 
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E. OBBLIGU SPEǘIFIKU BIEX MIŧURI TAô WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIǢU 
KOMPLUTI Gȭ ALL-AWTORIZZAZZJONI Gȭ AT-TQEGȭ ID FIS-SUQ TAǨT 
ǘIRKUSTANZI EǘǘEZZJONALI 

 
Peress li din hi approvazzjoni taǩt Ǚirkustanzi eǙǙezzjonali u skont l-Artikolu 14(8) tar-Regolament 
(KE) 726/2004, l-MAH gǩandu jwettaq, fiŨ-Ũmien stipulat, il-miŨuri li ǣejjin: 
 
Deskrizzjoni Data mistennija 
 
Sabiex jiǣi vvalidat il-metodu tal-PK taô obiltoxaximab (GCL-160) 
fis-seru uman, l-MAH gǩandu jissottometti r-riŨultati mill-
validazzjoni tal-analiŨi gǩall-aspetti li ǣejjin qabel l-uŨu tal-analiŨi 
gǩall-analiŨi tal-kampjun gǩall-istudju kliniku AH501: interferenza 
minn PA (63 u 83), EF, LF u ADAs, u prestazzjoni tal-analiŨi fis-
seru emolitiku u lipemiku. Il-paralleliŨmu gǩandu jitwettaq 
bôkampjuni magǩmula mill-istudju ppjanat, open-label u fuq il-post 
AH501. 
 
 
 
Sabiex jiǣi evalwat ir-rispons kliniku, is-sigurt¨ u t-tollerabbilt¨, 
inkluŨ it-tul tal-marda u s-sopravivenza fôindividwi bôkaŨijiet 
suspettati, probabbli, jew ikkonfermati taô antraǙe li tittieǩed man-
nifs li ǣew ittrattati bôobiltoxaximab, l-MAH gǩandu jwettaq, skont 
protokoll maqbul, u jissottometti r-riŨultati tar-rapport finali gǩall-
istudju taô faŨi 4,open-label u fuq il-post AH501 mal-okkorrenza taô 
tifqigǩa taô antraǙe fil-pajjiŨi fejn obiltoxaximab huwa awtorizzat u 
disponibbli. 
 
 
 
 

 
Gǩandu jiǣi sottomess 
flimkien mar-rapport 
kliniku finali tal-istudju 
AH501 
 
 
 
 
 
 
 
Gǩandhom jiǣu sottomessi 
rapporti annwali  
 
Ir-rapport finali sejjer jiǣi 
pprovdut mhux aktar tard 
minn 12-il xahar wara l-
aǩǩar gǩoti taô 
obiltoxaximab jew tal-
aǩǩar ǣbir tad-data fôkaŨ 
taô ǣbir tad-data 
retrospettiva 
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ANNESS III 
 

TIKKETTAR U FULJETT TAô TAGȭ RIF 
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A. TIKKETTAR 
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TAGȭ RIF LI Gȭ ANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TAô BARRA 
 
KARTUNA 
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIǘINALI 
 
NYXTHRACIS 100 mg/mL konǙentrat sterili 
obiltoxaximab  
 
 
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) 
 
1 mL: 100 mg taô obiltoxaximab. 
 
 
3. LISTA TAô EǘǘIPJENTI 
 
EǙǙipjenti: istidina, sorbitol, E433, hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma gǩall-injezzjonijiet. 
 
 
4. Gȭ AMLA FARMAǘEWTIKA U KONTENUT 
 
KonǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni 
600 mg/6 mL 
kunjett wieǩed 
 
 
5. MOD TAô KIF U MNEJN JINGȭ ATA 
 
Aqra l-fuljett taô tagǩrif qabel l-uŨu. 
IV wara d-dilwizzjoni. 
Gǩal uŨu taô darba biss. 
Tǩawdux. 
 
KodiǙi QR gǩandha tiǣi inkluŨa + www.obiltoxaximab-sfl.eu 
 
 
6. TWISSIJA SPEǘJALI LI L-PRODOTT MEDIǘINALI Gȭ ANDU JINŧAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAǨAQX MIT-TFAL 
 
 
7. TWISSIJA(IET) SPEǘJALI Oȭ RA, JEKK MEȭ TIEǢA 
 
 
 
8. DATA TAô SKADENZA 
 
JIS 
 
 
9. KONDIZZJONIJIET SPEǘJALI TAô KIF JINȭ AŧEN 
 
AǩŨen fi friǣǣ.  
Tagǩmlux fil-friŨa.  
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AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 
 
 
10. PREKAWZJONIJIET SPEǘJALI Gȭ AR-RIMI TAô PRODOTTI MEDIǘINALI MHUX 

UŧATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIǘINALI,  JEKK HEMM 
BŧONN 

 
 
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI Gȭ AT-TQEGǨID 

FIS-SUQ 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Il-Ǣermanja 
 
 
12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI Gȭ AT-TQEGȭ ID FIS-SUQ  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
13. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lott 
 
 
14. KLASSIFIKAZZJONI ǢENERALI TAô KIF JINGȭ ATA 
 
 
15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UŧU 
 
 
16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE 
 
Il-ǣustifikazzjoni biex ma jkunx inkluŨ il-Braille hija aǙǙettata. 
 
 
17. IDENTIFIKATUR UNIKU – BARCODE 2D 
 
barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluŨ. 
 
 
18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM 
 
PC  
SN  
NN  
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TAGȭ RIF MINIMU LI Gȭ ANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI ŧ-ŧGȭ AR EWLENIN 
 
TIKKETTA FUQ IL-KUNJETT 
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIǘINALI U MNEJN Gȭ ANDU JINGȭ ATA 
 
NYXTHRACIS 100 mg/mL konǙentrat sterili 
obiltoxaximab  
IV wara d-dilwizzjoni. 
 
 
2. METODU TAô KIF Gȭ ANDU JINGȭ ATA 
 
Gǩal uŨu taô darba biss. 
 
3. DATA TAô SKADENZA 
 
JIS 
 
 
4. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lott 
 
 
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIŧ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI 
 
600 mg/6 mL 
 
 
6. Oȭ RAJN 
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B. FULJETT TAô TAGȭ RIF 
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Fuljett taô tagǩrif: Informazzjoni gǩall-pazjent 
 

NYXTHRACIS 100 mg/mL konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni 
obiltoxaximab 

 
Dan il-prodott mediǙinali huwa suǣǣett gǩal monitoraǣǣ addizzjonali. Dan ser jippermetti 

identifikazzjoni taô malajr taô informazzjoni ǣdida dwar is-sigurt¨. Inti tistaô tgǩin billi tirrapporta 
kwalunkwe effett sekondarju li jistaô jkollok. Ara t-tmiem taô sezzjoni 4 biex tkun taf kif gǩandek 
tirrapporta effetti sekondarji. 
 
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuŨa din il-mediǙina peress li fih informazzjoni 
importanti gǩalik. 

- ŧomm dan il-fuljett. Jistaô jkollok bŨonn terǣaô taqrah.  
- Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispiŨjar jew lill-infermier tiegǩek. 
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispiŨjar jew lill-infermier tiegǩek. Dan 

jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat fôdan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. 
 
Fôdan il-fuljett 
 
1. Xôinhu NYXTHRACIS u gǩalxiex jintuŨa  
2. Xôgǩandek tkun taf qabel ma tirǙievi NYXTHRACIS 
3. Kif ser jingǩata NYXTHRACIS 
4. Effetti sekondarji possibbli  
5. Kif taǩŨen NYXTHRACIS 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oǩra 
 
 
1. Xôinhu NYXTHRACIS u gǩalxiex jintuŨa 
 
NYXTHRACIS fih is-sustanza attiva obiltoxaximab. Obiltoxaximab huwa antikorp monoklonali, tip 
taô proteina li teǩel maô u tinattiva t-tossini prodotti mill-batterji li jikkawŨaw l-antraǙe. 
 
NYXTHRACIS jintuŨa maô mediǙini antibijotiǙi biex jittratta adulti u tfal bl-antraǙe kkawŨata mit-
teǩid tan-nifs tal-batterji (antraǙe li tittieǩed man-nifs).  
 
NYXTHRACIS jistaô jintuŨa wkoll jekk stajt ǣejt fôkuntatt maô batterji jew spori tal-antraǙe iŨda 
môgǩandek l-ebda sintomu tal-marda, u jekk ma jkun hemm l-ebda trattament ieǩor disponibbli u 
xieraq. 
 
 
2. Xôgǩandek tkun taf qabel ma tirǙievi NYXTHRACIS 
 
Ma gǩandekx tingǩata NYXTHRACIS 
- jekk inti allerǣiku gǩal obiltoxaximab jew gǩal xi sustanza oǩra taô din il-mediǙina (imniŨŨla 

fis-sezzjoni 6). 
 
Twissijiet u prekawzjonijiet  
Kellem lit-tabib, lill-ispiŨjar jew lill-infermier tiegǩek qabel tingǩata NYXTHRACIS: 
 
- jekk inti (jew it-tifel/tifla tiegǩek) gǩandek intolleranza ereditarja gǩal fructose (HFI), disturb 

ǣenetiku rari, jew jekk it-tifel/tifla tiegǩek ma jistax/tistax jibqaô/tibqaô jieǩu/tieǩu ikel jew xorb 
ǩelu minǩabba li jǩossu/tǩossha ma jiflaǩx/tiflaǩx, jirremetti/tirremetti jew ikollu/ikollha effetti 
mhux pjaǙevoli bǩal nefǩa fiŨ-Ũaqq, uǣigǩ fl-istonku jew dijarea. 

 
Xi kultant reazzjonijiet allerǣiǙi li jistgǩu jseǩǩu wara t-trattament bôNYXTHRACIS jistgǩu jkunu 
severi. Tistaô tingǩata antistamina qabel ma tingǩata NYXTHRACIS biex jitnaqqas ir-riskju taô 
reazzjonijiet allerǣiǙi. 
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MediǙini oǩra u NYXTHRACIS 
Gǩid lit-tabib jew lill-ispiŨjar tiegǩek jekk qed tuŨa, uŨajt dan l-aǩǩar jew tistaô tuŨa xi mediǙini oǩra. 
Tistaô tingǩata antibijotiǙi (eŨ. ciprofloxacin) biex jgǩinu fit-trattament tal-antraǙe li tittieǩed man-nifs. 
 
Tqala u treddigǩ 
Jekk inti tqila jew qed treddaô, taǩseb li tistaô tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir 
tat-tabib tiegǩek qabel tingǩatalek din il-mediǙina. 
 
Mhux magǩruf jekk NYXTHRACIS kistax ikun taô ǩsara gǩat-tarbija fil-ǣuf tiegǩek.  
 
Mhux magǩruf jekk NYXTHRACISjgǩaddix fil-ǩalib tas-sider. Inti u t-tabib tiegǩek ser tiddeǙiedu 
jekk gǩandekx treddaô wara li tirǙievi NYXTHRACIS. 
 
Sewqan u tǩaddim taô magni 
NYXTHRACIS jistaô jikkawŨa effetti sekondarji bǩal uǣigǩ taô ras, sturdament, gǩeja u rimettar. Dan 
jistaô jaffettwa l-ǩila tiegǩek biex issuq jew tǩaddem magni. 
 
NYXTHRACIS fih sorbitol (E420) 
Sorbitol huwa sors taô fructose (tip taô zokkor). Jekk inti (jew ibnek/bintek) gǩandek intolleranza 
ereditarja gǩal fructose (hereditary fructose intolerance - HFI), disturb ǣenetiku rari, it-tabib tiegǩek 
jistaô jiddeǙiedi li (jew it-tifel/tifla tiegǩek) môgǩandekx tingǩata din il-mediǙina. Pazjenti bôHFI ma 
jistgǩux ikissru l-fructose, li jistaô jikkawŨa effetti sekondarji serji. 
Gǩandek tgǩid lit-tabib tiegǩek qabel ma tingǩata din il-mediǙina jekk inti (jew ibnek/bintek) gǩandek 
HFI jew jekk it-tifel/tifla tiegǩek ma jistax/tistax jieǩu/tieǩu ikel jew xorb ǩelu aktar gǩax iǩossuhom 
ma jifilǩux, jirremettu jew iǩossu effetti spjaǙevoli bǩal nefǩa, bugǩawwieǣ fl-istonku jew dijarea. 
 
NYXTHRACIS fih sodium 
Din il-mediǙina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) fôkull kunjett taô 6 mL taô NYXTHRACIS, 
jiǣifieri essenzjalment óǩieles mis-sodiumô. 
 
 
3. Kif ser jingǩata NYXTHRACIS 
 
NYXTHRACIS ser jingǩatalek minn tabib jew infermier. It-tabib jew l-infermier tiegǩek ser 
jikkalkula d-doŨa skont il-piŨ tiegǩek (jew tat-tifel/tifla tiegǩek).  
 
It-tabib, l-infermier jew l-ispiŨjar tiegǩek ser iǩejji l-mediǙina gǩall-infuŨjoni.  
Is-soluzzjoni taô NYXTHRACIS ser tingǩata bǩala infuŨjoni (dripp) fuq perjodu taô 90 minuta ǣo 
vina, ǣeneralment fid-driegǩ tiegǩek. Ser tiǣi mmonitorjat waqt li tingǩata NYXTHRACIS u wkoll 
gǩal mill-inqas siegǩa wara l-infuŨjoni.  
Qabel ma tingǩata NYXTHRACIS, ǣeneralment tingǩata mediǙini biex jipprevjenu jew inaqqsu r-
reazzjonijiet allerǣiǙi.  
 
Jekk gǩandek aktar mistoqsijiet dwar l-uŨu taô din il-mediǙina, staqsi lit-tabib, lill-ispiŨjar jew lill-
infermier tiegǩek. 
 
 
4. Effetti sekondarji possibbli 
 
Bǩal kull mediǙina oǩra, din il-mediǙina tistaô tikkawŨa effetti sekondarji, gǩalkemm ma jidhrux 
fôkulǩadd. 
 
Gǩid lit-tabib tiegǩek jew lill-persuna li tagǩtik l-infuŨjoni minnufih jekk tinnota xi wieǩed mill-
effetti sekondarji li ǣejjin:  
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ȭ akk, raxx, qtugǩ taô nifs jew tǩarǩir – dawn jistgǩu jkunu sinjali taô reazzjoni allerǣika (sensittivit¨ 
eǙǙessiva). 
 
Effetti sekondarji oǩra bôNYXTHRACIS jinkludu: 
 
Komuni (jistgǩu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) 
- Uǣigǩ taô ras 
- Sogǩla 
- Uǣigǩ fis-sit tal-infuŨjoni 
- ȭ akk, raxx tal-ǣilda, inkluŨ raxx imqabbeŨ bil-ǩakk (ǩorriqija) 
 
Mhux komuni (jistgǩu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) 
- Reazzjonijiet allerǣiǙi 
- Sturdament 
- Tnemnim 
- Sensittivit¨ viŨwali gǩad-dawl (fotofobija) 
- Skumdit¨ fil-widnejn 
- Irritazzjoni fil-griŨmejn 
- VuǙi ǩarxa 
- Konǣestjoni tas-sinus 
- Qtugǩ taô nifs 
- Uǣigǩ fix-xufftejn 
- EkŨema, tqaxxir tal-ǣilda 
- Kontrazzjonijiet involontarji tal-muskolu, spaŨmi tal-muskolu 
- Gǩeja 
- Tertir taô bard (sensazzjoni taô kesǩa) 
- Skumdit¨ fis-sider  
- Uǣigǩ bômod ǣenerali, u uǣigǩ li jaffettwa r-riǣlejn/id-dirgǩajn, is-sider, ix-xedaq, il-muskoli, 

il-ligamenti, l-gǩeruq, jew l-gǩadam  
- Nefǩa, uǣigǩ jew flebite (vini infjammati) fis-sit tal-infuŨjoni 
 
Rappurtar tal-effetti sekondarji 
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiŨjar jew lill-infermier tiegǩek. Dan jinkludi 
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat fôdan il-fuljett.  Tistaô wkoll tirrapporta effetti 
sekondarji direttament permezz tas-sistema taô rappurtar nazzjonali mniŨŨla fôAppendiǙi V. Billi 
tirrapporta l-effetti sekondarji tistaô tgǩin biex tiǣi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurt¨ taô 
din il-mediǙina. 
 
 
5. Kif taǩŨen NYXTHRACIS 
 
ŧomm din il-mediǙina fejn ma tidhirx u ma tintlaǩaqx mit-tfal. 
 
TuŨax din il-mediǙina wara d-data taô meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta wara JIS. Id-
data taô meta tiskadi tirreferi gǩall-aǩǩar ǣurnata taô dak ix-xahar. 
 
AǩŨen fi friǣǣ (2ÁC – 8ÁC).  
Tagǩmlux fil-friŨa. 
AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 
 
Wara d-dilwizzjoni fôborŨa tal-infuŨjoni, l-istabilit¨ kimika, fiŨika u mikrobika waqt l-uŨu ntweriet 
gǩal 8 sigǩat fôtemperatura tal-kamra (20ÁC – 25ÁC) jew fil-friǣǣ (2ÁC – 8 C). 
 
Wara d-dilwizzjoni taô NYXTHRACIS fôsiringa gǩall-infuŨjoni, din gǩandha tingǩata immedjatament 
u ma tinǩaŨinx. Kwalunkwe prodott li ma jkunx intuŨa gǩandu jintrema. 
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oǩra 
 
Xôfih NYXTHRACIS  
- Is-sustanza attiva hi obiltoxaximab. Kull mL taô konǙentrat fih 100 mg taô obiltoxaximab. 

Kunjett wieǩed taô 6 mL fih 600 mg taô obiltoxaximab. 
-  L-eǙǙipjenti l-oǩra huma istidina, sorbitol (E420), polysorbate 80 (E433), hydrochloric acid 

(E507) u sodium hydroxide (E524). Ara wkoll sezzjoni 2 ñNYXTHRACIS fih sorbitolò. 
 
Kif jidher NYXTHRACIS u l-kontenut tal-pakkett 
NYXTHRACIS huwa konǙentrat gǩal soluzzjoni Ǚar gǩal opalexxenti, bla kulur gǩal isfar Ǚar gǩal 
isfar Ǚar fil-kannella. 
NYXTHRACIS huwa disponibbli fôpakketti li fihom kunjett wieǩed. 
 
Detentur tal-Awtorizzazzjoni gǩat-Tqegǩid fis-Suq 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Il-Ǣermanja 
 
Manifattur  
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
L-Olanda 
 
Dan il-fuljett kien rivedut l-aǩǩar fô 
 
Din il-mediǙina kienet awtorizzata taǩt óǙirkustanzi eǙǙezzjonaliô. Dan ifisser li minǩabba li l-marda 
hija rari u gǩal raǣunijiet taô etika kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar din il-
mediǙina. 
L-Aǣenzija Ewropea gǩall-MediǙini ser tirrevedi kull tip taô informazzjoni ǣdida dwar din il-mediǙina 
kull sena u dan il-fuljett ser jiǣi aǣǣornat kif meǩtieǣ. 
 
Sorsi oǩra taô informazzjoni 
 
Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediǙina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aǣenzija Ewropea gǩall-
MediǙini: http://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links gǩal siti elettroniǙi oǩra dwar mard rari u 
kura. 
 
Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ŧEE fis-sit elettroniku tal-Aǣenzija Ewropea 
gǩall-MediǙini. 
 
Iktar tagǩrif: www.obiltoxaximab-sfl.eu KodiǙi QR gǩandu jiǣi inkluŨ  
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