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ANEKS I 
 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
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Niniejszy produkt leczniczy bňdzie dodatkowo monitorowany. UmoŨliwi to szybkie 
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeŒstwie. Osoby naleŨŃce do fachowego personelu 
medycznego powinny zgğaszaĺ wszelkie podejrzewane dziağania niepoŨŃdane. Aby dowiedzieĺ siň, jak 
zgğaszaĺ dziağania niepoŨŃdane – patrz punkt 4.8. 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat do sporzŃdzania roztworu do infuzji 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 
 
Jeden ml koncentratu zawiera 100 mg obiltoksaksymabu.  
Jedna fiolka o objňtoŜci 6 ml zawiera 600 mg obiltoksaksymabu. 
 
Obiltoksaksymab jest wytwarzany w mysich kom·rkach szpiczaka GS-NS0 metodŃ rekombinacji 
DNA. 
 
Substancja pomocnicza o znanym dziağaniu 
 
1 ml koncentratu zawiera 36 mg sorbitolu. 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 
 
Koncentrat do sporzŃdzania roztworu do infuzji (koncentrat jağowy).   
NYXTHRACIS ma postaĺ przezroczystego lub opalizujŃcego, bezbarwnego, bladoŨ·ğtego lub 
bladobrŃzowawoŨ·ğtego roztworu, kt·ry moŨe zawieraĺ niewielkŃ liczbň przezroczystych lub biağych 
czŃstek biağkowych (odfiltrowywanych w trakcie podawania), o pH wynoszŃcym 5,5 oraz 
osmolalnoŜci wynoszŃcej 277–308 mOsm/kg. 
 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
NYXTHRACIS jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z odpowiednimi lekami 
przeciwbakteryjnymi we wszystkich grupach wiekowych w leczeniu wŃglika wziewnego wywoğanego 
przez bakteriň Bacillus anthracis (patrz punkt 5.1). 
 
NYXTHRACIS jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach wiekowych w ramach 
profilaktyki poekspozycyjnej wŃglika wziewnego, kiedy inne metody leczenia sŃ nieodpowiednie lub 
niedostňpne (patrz punkt 5.1). 
 
4.2 Dawkowanie i sposï¿½b podawania  
 
NYXTHRACIS naleŨy podawaĺ od razu po pojawieniu siň wskazaŒ klinicznych. 
 
Odpowiednie leczenie i nadz·r medyczny powinny zawsze byĺ dostňpne na wypadek wystŃpienia 
reakcji anafilaktycznej po podaniu produktu leczniczego NYXTHRACIS. 
 
Dawkowanie 
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Zalecane dawkowanie produktu leczniczego NYXTHRACIS u dorosğych pacjent·w o masie ciağa co 
najmniej 40 kg to pojedyncza infuzja doŨylna 16 mg/kg masy ciağa (mc.). Zalecane dawkowanie 
produktu leczniczego NYXTHRACIS u dorosğych pacjent·w o masie ciağa poniŨej 40 kg to 
pojedyncza infuzja doŨylna 24 mg/kg mc.  
 
 
Przed podaniem produktu leczniczego NYXTHRACIS zaleca siň premedykacjň lekiem 
przeciwhistaminowym (patrz punkty 4.4 i 4.8).  
 
Spos·b modyfikacji dawki w przypadku reakcji zwiŃzanych z infuzjŃ, patrz tabela 1. 
 
Tabela 1. Modyfikacje dawki obiltoksaksymabu w przypadku reakcji zwiŃzanych z infuzjŃ 

Nasilenie 
reakcji  

Modyfikacja dawki 

Reakcje 
zwiŃzane z 
infuzjŃ 
stopnia 1–3 

NaleŨy przerwaĺ infuzjň obiltoksaksymabu i zastosowaĺ leczenie 
wspomagajŃce. 

Przy pierwszym wystŃpieniu ŜwiszczŃcego oddechu, skurczu oskrzeli lub 
uog·lnionej pokrzywki stopnia 3. naleŨy na stağe odstawiĺ obiltoksaksymab. 

W przypadku nawrotu ŜwiszczŃcego oddechu lub pokrzywki stopnia 2. bŃdŦ 
nawrotu jakichkolwiek objaw·w stopnia 3. naleŨy na stağe odstawiĺ 
obiltoksaksymab.   

W pozostağych przypadkach po cağkowitym ustŃpieniu objaw·w infuzjň moŨna 
wznowiĺ z szybkoŜciŃ o 50% mniejszŃ niŨ przed jej przerwaniem. W 
przypadku braku objaw·w zwiŃzanych z infuzjŃ szybkoŜĺ infuzji opisano w 
tabeli 3.  

NaleŨy zastosowaĺ premedykacjň. 

Reakcje 
zwiŃzane z 
infuzjŃ stopnia 4. 

NaleŨy natychmiast przerwaĺ infuzjň obiltoksaksymabu. 
NaleŨy zastosowaĺ leczenie wspomagajŃce. 
NaleŨy na stağe odstawiĺ obiltoksaksymab.   

 
Specjalne grupy pacjent·w 
 
Osoby w podeszğym wieku 
 
U pacjent·w w wieku Ó65 lat dostosowanie dawki nie jest konieczne (patrz punkt 5.2). 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
 
Zalecana dawka u dzieci i mğodzieŨy zaleŨy od masy ciağa, jak pokazano w tabeli 2 poniŨej. 
 
Tabela 2. Zalecana dawka obiltoksaksymabu u dzieci i mğodzieŨy (dawka w zaleŨnoŜci od masy 
ciağa) 

Masa ciağa [kg] Dawka [mg/kg mc.] 
> 40 16 

>15 do 40 24 
15 lub mniej 32 

 
Spos·b podawania  
 
Obiltoksaksymab naleŨy podawaĺ w infuzji doŨylnej trwajŃcej 90 minut. 
 
środki ostroŨnoŜci, kt·re naleŨy podjŃĺ przed uŨyciem lub podaniem produktu leczniczego 
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Nie naleŨy potrzŃsaĺ fiolkŃ. Przed podaniem infuzji doŨylnej obiltoksaksymab naleŨy rozcieŒczyĺ w 
roztworze chlorku sodu do wstrzykiwaŒ o stňŨeniu 9 mg/ml (0,9%) (patrz punkt 6.6).  
 
RozcieŒczony obiltoksaksymab w infuzji doŨylnej naleŨy podawaĺ przez 90 minut z szybkoŜciŃ 
infuzji wedğug tabeli 3, z wykorzystaniem worka infuzyjnego lub strzykawki do infuzji oraz filtra 
infuzyjnego 0,22 ɛm.  
 
Przez cağy czas trwania infuzji i przez co najmniej godzinň po jego zakoŒczeniu pacjent·w naleŨy 
uwaŨnie monitorowaĺ w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objaw·w nadwraŨliwoŜci 
(patrz punkt 4.4). W przypadku reakcji zwiŃzanych z infuzjŃ naleŨy postňpowaĺ zgodnie z 
wytycznymi zawartymi w tabeli 1. 
 
Po zakoŒczeniu infuzji doŨylnej zestaw infuzyjny naleŨy przepğukaĺ roztworem chlorku sodu do 
wstrzykiwaŒ o stňŨeniu 9 mg/ml (0,9%). 
 
Tabela 3. Dawka obiltoksaksymabu, cağkowita objňtoŜĺ infuzji i szybkoŜĺ infuzji w zaleŨnoŜci od 
masy ciağa 

Masa ciağa [kg] 
(dawkowanie zaleŨne od masy ciağa) 

 

Cağkowita objňtoŜĺ 
infuzji [ml] 

[worek infuzyjny lub 
strzykawka do infuzji]* 

SzybkoŜĺ infuzji 
[ml/h] 

>40 kg lub doroŜli (16 mg/kg mc.) 
> 40 250 167 

>15 kg do 40 kg (24 mg/kg mc.) 
31 do 40 250 167 
16 do 30 100 67 

15 kg lub mniej (32 mg/kg mc.) 
11 do 15 100 67 
5 do 10 50 33,3 
3,1 do 4,9 25 17 
2,1 do 3 20 13,3 
1,1 do 2 15 10 

1 lub mniej 7 4,7 
* Instrukcja dotyczŃca rozcieŒczania produktu leczniczego oraz uŨycia worka infuzyjnego lub 
strzykawki do infuzji przed podaniem, patrz punkt 6.6. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ wymienionŃ w 
punkcie 6.1. 
 
4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 
 
IdentyfikowalnoŜĺ 
 
W celu poprawienia identyfikowalnoŜci biologicznych produkt·w leczniczych naleŨy czytelnie 
zapisaĺ nazwň i numer serii podawanego produktu. 
 
Reakcje zwiŃzane z infuzjŃ, nadwraŨliwoŜĺ i anafilaksja 
 
Reakcje zwiŃzane z infuzjŃ lub reakcje nadwraŨliwoŜci byğy czňsto obserwowane w badaniach 
klinicznych obiltoksaksymabu prowadzonych z udziağem zdrowych uczestnik·w. Ze wzglňdu na 
ryzyko ciňŨkich reakcji lub anafilaksji obiltoksaksymab powinien byĺ podawany w kontrolowanych 
warunkach przez wyszkolony personel wyposaŨony w Ŝrodki zaradcze na wypadek anafilaksji. 
Pacjent·w naleŨy ŜciŜle monitorowaĺ przez cağy czas trwania infuzji i przez co najmniej godzinň po 
jej zakoŒczeniu.  
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PoniewaŨ badania kliniczne byğy prowadzone z udziağem zdrowych ochotnik·w, infuzje 
obiltoksaksymabu przerywano w chwili pojawienia siň jakiejkolwiek reakcji. Z doŜwiadczenia z 
innymi przeciwciağami monoklonalnymi stosowanymi w leczeniu powaŨnych schorzeŒ wynika, Ũe 
infuzje zasadniczo moŨna w·wczas ukoŒczyĺ, jeŜli wdroŨy siň odpowiednie postňpowanie. W 
przypadku reakcji zwiŃzanych z infuzjŃ naleŨy postňpowaĺ zgodnie z wytycznymi zawartymi w tabeli 
1.  
 
Przed podaniem obiltoksaksymabu zaleca siň premedykacjň lekiem przeciwhistaminowym, np. 
difenhydraminŃ (patrz punkt 4.2). Podczas badaŒ klinicznych z zastosowaniem obiltoksaksymabu 
difenhydraminň podawano 30 minut przed nim. Premedykacja lekiem przeciwhistaminowym nie 
zapobiega anafilaksji i moŨe maskowaĺ lub op·Ŧniaĺ wystŃpienie objaw·w nadwraŨliwoŜci. 
 
WŃglikowe zapalenie opon m·zgowo-rdzeniowych 
 
Obiltoksaksymab nie przenika przez barierň krew-m·zg i nie zapobiega wŃglikowemu zapaleniu opon 
m·zgowo-rdzeniowych ani go nie leczy.  
 
Dzieci i mğodzieŨ 
 
Nie przeprowadzono badaŒ dotyczŃcych bezpieczeŒstwa ani farmakokinetyki obiltoksaksymabu u 
dzieci i mğodzieŨy (patrz punkt 5.2). 
 
Wpğyw na wyniki badaŒ laboratoryjnych 
 
Ekspozycja na produkt leczniczy NYXTHRACIS moŨe wpğywaĺ na wyniki badaŒ serologicznych na 
obecnoŜĺ wŃglika. 
 
Sorbitol 
 
1 ml produktu leczniczego NYXTHRACIS zawiera 36 mg sorbitolu (patrz punkty 2 i 6.1).  
Produkty lecznicze zawierajŃce sorbitol mogŃ doprowadziĺ do zgonu, jeŜli zostanŃ podane doŨylnie 
pacjentom z dziedzicznŃ nietolerancjŃ fruktozy. Nie naleŨy stosowaĺ obiltoksaksymabu u pacjent·w z 
dziedzicznŃ nietolerancjŃ fruktozy, chyba Ũe jest to bezwzglňdnie konieczne z klinicznego punktu 
widzenia i nie ma innych moŨliwoŜci. Przed zastosowaniem tego produktu leczniczego u pacjent·w z 
objawami z dziedzicznej nietolerancji fruktozy naleŨy przeprowadziĺ szczeg·ğowy wywiad. 
 
Niemowlňta i mağe dzieci (w wieku poniŨej 2 lat) sŃ szczeg·lnie naraŨone, poniewaŨ dziedziczna 
nietolerancja fruktozy moŨe nie byĺ jeszcze u nich rozpoznana.  
 
S·d 
 
Ten lek zawiera mniej niŨ 1 mmol sodu (23 mg) na jednŃ fiolkň o objňtoŜci 6 ml, to znaczy lek uznaje 
siň za Ăwolny od soduò. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Cyprofloksacyna 
 
W badaniu interakcji 40 uczestnikom podawano pojedyncze dawki samego obiltoksaksymabu lub 
obiltoksaksymabu jednoczeŜnie z cyprofloksacynŃ. Przez 9 dni 20 uczestnik·w otrzymywağo sam 
obiltoksaksymab, a 20 – obiltoksaksymab i cyprofloksacynň. Podawanie obiltoksaksymabu w dawce 
16 mg/kg mc. w infuzji doŨylnej przed podaniem cyprofloksacyny w infuzji doŨylnej lub przed 
przyjmowaniem cyprofloksacyny dwa razy na dobň w tabletkach doustnych nie miağo wpğywu na 
farmakokinetykň obiltoksaksymabu. Podobnie obiltoksaksymab nie wpğywağ na farmakokinetykň 
cyprofloksacyny podawanej doustnie lub doŨylnie. 
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Nie przeprowadzono Ũadnych innych badaŒ dotyczŃcych interakcji. PoniewaŨ obiltoksaksymab jest 
przeciwciağem monoklonalnym, ryzyko interakcji jest mağe. 
 
4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 
 
CiŃŨa 
 
Nie ma danych dotyczŃcych stosowania obiltoksaksymabu u kobiet w ciŃŨy, wiadomo jednak, Ũe 
ludzka IgG przenika przez barierň ğoŨyskowŃ. 
Badania na zwierzňtach nie wykazağy bezpoŜredniego ani poŜredniego szkodliwego wpğywu na 
reprodukcjň (patrz punkt 5.3). 
W celu zachowania ostroŨnoŜci zaleca siň unikanie stosowania produktu leczniczego NYXTHRACIS 
w okresie ciŃŨy. 
 
Karmienie piersiŃ 
 
Nie wiadomo, czy obiltoksaksymab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, Ũe ludzka IgG przenika 
do mleka ludzkiego w pierwszych dniach po porodzie, a wkr·tce potem jej stňŨenie siň zmniejsza. 
W zwiŃzku z tym nie moŨna wykluczyĺ ryzyka dla niemowlŃt karmionych piersiŃ w tym kr·tkim 
okresie. Po tym czasie moŨna rozwaŨyĺ zastosowanie obiltoksaksymabu w trakcie karmienia piersiŃ, 
ale tylko w przypadkach uzasadnionych klinicznie. 
 
PğodnoŜĺ 
 
Nie przeprowadzono badaŒ obiltoksaksymabu dotyczŃcych pğodnoŜci. 
 
4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 
 
Obiltoksaksymab moŨe wywieraĺ niewielki wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania 
maszyn, poniewaŨ po podaniu produktu leczniczego NYXTHRACIS mogŃ wystŃpiĺ b·l gğowy, 
zawroty gğowy, zmňczenie i wymioty (patrz punkt 4.8). 
 
4.8 Dziağania niepoŨŃdane 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeŒstwa 
 
BezpieczeŒstwo stosowania obiltoksaksymabu badano jedynie u zdrowych os·b dorosğych. 
 
BezpieczeŒstwo stosowania obiltoksaksymabu oceniano u 320 zdrowych uczestnik·w (w wieku od 18 
do 79 lat), kt·rym podawano jednŃ lub dwie dawki doŨylne 16 mg/kg mc. w ramach trzech badaŒ 
klinicznych.  
 
Og·ğem 250 spoŜr·d 320 uczestnik·w otrzymağo obiltoksaksymab w pojedynczej dawce 
16 mg/kg mc. Dziağania niepoŨŃdane zwiŃzane z nadwraŨliwoŜciŃ (w tym wysypka) wystŃpiğy u 9% 
(22/250) tych uczestnik·w, w tym jeden przypadek anafilaksji w trakcie infuzji. Z powodu 
nadwraŨliwoŜci lub anafilaksji infuzjň przerwano u 3% (8/250) os·b.  
 
NajczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy b·l gğowy (4%, 9/250), ŜwiŃd (4%, 9/250) i 
pokrzywka (2%, 6/250). 
 
NajczňŜciej obserwowanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi w ciŃgu pierwszych 3 godzin od rozpoczňcia 
infuzji byğy: ŜwiŃd (n=7, 2,8%), pokrzywka (n=6, 2,4%), b·l gğowy (n=4, 1,6%), wysypka (n=3, 
1,2%), kaszel (n=3, 1,2%), zawroty gğowy (n=3, 1,2%; w tym zawroty gğowy podczas zmiany pozycji 
ciağa).  
W ciŃgu pierwszych 3 godzin po infuzji obserwowano nastňpujŃce ciňŨkie dziağania niepoŨŃdane: 
pokrzywka (n=1, 0,4%), ŜwiŃd (n=1, 0,4%) i b·l plec·w (n=1, 0,4%). 
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Najczňstszym dziağaniem niepoŨŃdanym obserwowanym w czasie od 3 do 24 godzin od rozpoczňcia 
infuzji byğ b·l gğowy (n=3, 1,2%). 
 
Tabelaryczny wykaz dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Tabela 4 zawiera dziağania niepoŨŃdane obiltoksaksymabu obserwowane u 250 zdrowych os·b, kt·rzy 
otrzymali doŨylnie obiltoksaksymab w pojedynczej dawce 16 mg/kg mc., uszeregowane wedğug 
klasyfikacji ukğad·w i narzŃd·w oraz wedğug czňstoŜci wystňpowania. 
 
CzňstoŜĺ wystňpowania dziağaŒ niepoŨŃdanych zdefiniowano nastňpujŃco: bardzo czňsto (Ó1/10), 
czňsto (Ó1/100 do <1/10) i niezbyt czňsto (Ó1/1 000 do <1/100). W obrňbie kaŨdej grupy o danej 
czňstoŜci wystňpowania dziağania niepoŨŃdane sŃ wymienione zgodnie ze zmniejszajŃcym siň 
nasileniem. 
 
Tabela 4. Dziağania niepoŨŃdane obserwowane u zdrowych dorosğych osï¿½b  
Klasyfikacja ukğad·w i narzŃd·w 
MedDRA 

Czňsto  Niezbyt czňsto 

Zaburzenia ukğadu 
immunologicznego 

 Reakcja anafilaktyczna  
NadwraŨliwoŜĺ 

Zaburzenia ukğadu nerwowego B·l gğowy Zawroty gğowy 
Zawroty gğowy podczas zmiany 
pozycji ciağa 
Niedoczulica 

Zaburzenia oka  światğowstrňt 
Zaburzenia ucha i bğňdnika  Uczucie dyskomfortu w uszach 
Zaburzenia naczyniowe  Zapalenie Ũyğ 
Zaburzenia ukğadu oddechowego, 
klatki piersiowej 
i Ŝr·dpiersia 

Kaszel PodraŨnienie gardğa  
Chrypka  
NiedroŨnoŜĺ zatok  
DusznoŜci 

Zaburzenia ŨoğŃdka i jelit  B·l warg 
Zaburzenia sk·ry i tkanki 
podsk·rnej 

świŃd, pokrzywka, 
wysypka 

Alergiczne zapalenie sk·ry  
Wysypka uog·lniona  
Ğuszczenie siň sk·ry 

Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe 
i tkanki ğŃcznej 

 B·l koŒczyn  
Kurcze miňŜni  
DrŨenie miňŜni  
B·l szczňki  

Zaburzenia og·lne i 
stany w miejscu podania 

B·l w miejscu podania 
infuzji 

B·l  
Uczucie dyskomfortu w klatce 
piersiowej  
Dreszcze  
Zmňczenie  
Obrzňk w miejscu podania infuzji  
Pozasercowy b·l w klatce 
piersiowej  
TkliwoŜĺ  
B·l w miejscu nakğucia Ũyğy 

 
Opis wybranych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
NadwraŨliwoŜĺ i anafilaksja 
Do dziağaŒ niepoŨŃdanych zgğoszonych u 8 os·b, u kt·rych infuzjň obiltoksaksymabu przerwano ze 
wzglňdu na podejrzenie nadwraŨliwoŜci, naleŨağy: pokrzywka, wysypka, kaszel, ŜwiŃd, zawroty 
gğowy, podraŨnienie gardğa, chrypka, dusznoŜĺ i dyskomfort w klatce piersiowej. U pozostağych os·b 
z nadwraŨliwoŜciŃ wystŃpiğy przewaŨnie objawy sk·rne, takie jak ŜwiŃd i wysypka, a 6 os·b zgğosiğo 
kaszel. Reakcja anafilaktyczna przebiegağa z rozlanŃ, swňdzŃcŃ wysypkŃ pokrzywkowŃ na wiňkszoŜci 
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powierzchni ciağa, w tym na szyi, klatce piersiowej, plecach, brzuchu i koŒczynach, a takŨe z 
dusznoŜciami i kaszlem. 
 
Nie stwierdzono, aby reakcje nadwraŨliwoŜci i wysypki byğy wywoğywane przez uwolnienie cytokin; 
nie zaobserwowano Ũadnych istotnych klinicznie zmian stňŨenia cytokin. 
 
ImmunogennoŜĺ 
Wszystkich uczestnik·w, kt·rzy otrzymali pojedyncze i podw·jne dawki obiltoksaksymabu w trzech 
badaniach klinicznych, badano pod kŃtem pojawienia siň przeciwciağ przeciwko obiltoksaksymabowi. 
U 8 os·b (2,5% (8/320)), kt·re otrzymağy co najmniej jednŃ dawkň doŨylnŃ obiltoksaksymabu, doszğo 
w trakcie leczenia do wyksztağcenia przeciwciağ przeciwko produktowi leczniczemu (ang. anti-
therapeutic antibody, ATA). Miana iloŜciowe byğy niskie, w zakresie od 1:20 do 1:320. Nie wykazano 
zmian farmakokinetyki ani profilu toksycznoŜci u os·b z ATA. 
 
Zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych. UmoŨliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyŜci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby naleŨŃce do fachowego personelu medycznego powinny zgğaszaĺ 
wszelkie podejrzewane dziağania niepoŨŃdane za poŜrednictwem krajowego systemu zgğaszania 
wymienionego w zağŃczniku V. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
W przypadku przedawkowania naleŨy monitorowaĺ pacjent·w pod kŃtem podmiotowych i 
przedmiotowych objaw·w dziağaŒ niepoŨŃdanych. 
 
 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornoŜciowe i immunoglobuliny, immunoglobuliny 
specyficzne, kod ATC: J06BB22 
 
Mechanizm dziağania 
 
Obiltoksaksymab jest przeciwciağem monoklonalnym, kt·re wiŃŨe antygen ochronny (PA) bakterii 
B. anthracis. Obiltoksaksymab hamuje wiŃzanie PA do jego receptor·w kom·rkowych, dziňki czemu 
zapobiega przenikniňciu do kom·rki czynnika letalnego i czynnika obrzňku – enzymatycznych 
skğadnik·w toksyny wytwarzanej przez laseczkň wŃglika odpowiedzialnych za jej patogenne 
dziağanie. 
 
Dziağanie farmakodynamiczne 
 
Obiltoksaksymab wiŃŨe wolny PA z powinowactwem odpowiadajŃcym r·wnowagowej stağej 
dysocjacji (Kd) wynoszŃcej 0,33 nM.  
W warunkach in vitro obiltoksaksymab wiŃŨe siň z PA szczep·w Ames, Vollum i Sterne bakterii 
B. anthracis. Epitop czŃsteczki PA, do kt·rego przyğŃcza siň obiltoksaksymab, nie wykazuje 
zmiennoŜci w znanych szczepach B. anthracis. 
 
Badania in vitro w modelu kom·rkowym z wykorzystaniem mysich makrofag·w sugerujŃ, Ũe 
obiltoksaksymab neutralizuje toksyczne dziağanie toksyny letalnej – poğŃczenia PA i czynnika 
letalnego.  
 
Badania skutecznoŜci in vivo na kr·likach rasy biağej nowozelandzkiej (ang. New Zealand White, 
NZW) i makakach jawajskich zakaŨonych drogŃ wziewnŃ przetrwalnikami B. anthracis szczepu Ames 
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wykazağy zaleŨne od dawki zwiňkszenie przeŨywalnoŜci po leczeniu obiltoksaksymabem. Ekspozycja 
na przetrwalniki B. anthracis powodowağa zwiňkszenie stňŨenia PA w surowicy kr·lik·w rasy NZW i 
makak·w jawajskich. Po leczeniu obiltoksaksymabem stňŨenie PA zmniejszağo siň u wiňkszoŜci 
zwierzŃt, kt·re przeŨyğy. StňŨenie PA u zwierzŃt otrzymujŃcych placebo zwiňkszağo siň aŨ do ich 
Ŝmierci. 
 
SkutecznoŜĺ  
 
Z uwagi na niewykonalnoŜĺ i nieetycznoŜĺ przeprowadzenia kontrolowanych badaŒ klinicznych nad 
wŃglikiem wziewnym z udziağem ludzi ocena skutecznoŜci obiltoksaksymabu podawanego w 
monoterapii w por·wnaniu z placebo w leczeniu wŃglika wziewnego opiera siň na badaniach 
skutecznoŜci prowadzonych na kr·likach rasy NZW i makakach jawajskich.  
 
Podczas tych badaŒ zwierzňta zakaŨano aerozolem z przetrwalnikami B. anthracis (szczep Ames) w 
dawce okoğo 200xLD50, a nastňpnie podawano im obiltoksaksymab w r·Ũnych punktach czasowych. 
W badaniach dotyczŃcych leczenia wŃglika wziewnego zwierzňtom podawano leczenie po 
wystŃpieniu klinicznych podmiotowych lub przedmiotowych objaw·w zakaŨenia og·lnoustrojowego. 
W badaniach profilaktyki poekspozycyjnej zwierzňta leczono po ekspozycji na B. anthracis, ale przed 
wystŃpieniem objaw·w. Makakom jawajskim podawano leczenie w momencie uzyskania 
pozytywnego wyniku badania elektrochemiluminescencyjnego (ECL) surowicy na obecnoŜĺ PA B. 
anthracis, Ŝrednio okoğo 40 godzin od zakaŨenia B. anthracis. W badaniach na kr·likach rasy NZW 
zwierzňtom podawano leczenie po uzyskaniu pozytywnego wyniku badania ECL na obecnoŜĺ PA lub 
w przypadku utrzymujŃcego siň podwyŨszenia temperatury ciağa powyŨej wartoŜci wyjŜciowej, 
Ŝrednio okoğo 30 godzin od zakaŨenia. PrzeŨycie oceniano po 28 dniach od zakaŨenia B. anthracis w 
badaniach przedstawionych poniŨej. 
 
SkutecznoŜĺ pojedynczej dawki doŨylnej obiltoksaksymabu w monoterapii w leczeniu wŃglika 
wziewnego oceniano w jednym badaniu na kr·likach rasy NZW i trzech badaniach na makakach 
jawajskich (AP202, AP204 i AP301). Wszystkie te badania byğy randomizowane, kontrolowane 
placebo i zgodne z zasadami DPL. Badania AR033, AP202 oraz AP301 prowadzono w warunkach 
Ŝlepej pr·by, a badanie AP204 – z zaŜlepieniem wzglňdem grupy.  
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Tabela 5. WskaŦniki przeŨycia w badaniach skutecznoŜci obiltoksaksymabu w monoterapii 
(16 mg/kg mc.) 

 

Odsetek przeŨycia na koniec badania 
(% [Ũywych/n]) 

WartoŜĺ p2 95% CI3 
Placebo Obiltoksaksymab 

16 mg/kg mc. 
Leczenie – kr·liki rasy NZW 
Badanie AR0331 0 (0/13) 61,5% (8/13) 0,0013* (0,290, 0,861) 
Leczenie – makaki jawajskie 
Badanie AP2041 6% (1/16) 46,7% (7/15) 0,0068* (0,089, 0,681) 
Badanie AP2021 0 (0/17) 31,3% (5/16) 0,0085* (0,079, 0,587)  
Profilaktyka poekspozycyjna – makaki jawajskie 

Badanie 
AP3014 

18 h 
po 
ekspozycji 

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

24 h 
po 
ekspozycji 

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

36 h 
po 
ekspozycji 

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

CI: przedziağ ufnoŜci 
1 PrzeŨycie oceniano 28 dni po zakaŨeniu przetrwalnikami; przed leczeniem u wszystkich 
zrandomizowanych zwierzŃt stwierdzono bakteriemiň; leczenie rozpoczynano po znaczŃcym wzroŜcie 
temperatury ciağa (badanie AR033) lub po uzyskaniu pozytywnego wyniku badania 
elektrochemiluminescencyjnego na obecnoŜĺ antygenu ochronnego (badania AP204 i AP202). 
2 WartoŜĺ p na podstawie jednostronnego testu Boschloo (z modyfikacjŃ wg Bergera-Boosa przy 
wskaŦniku gamma = 0,001) w por·wnaniu z placebo. 
3 Dokğadny przedziağ ufnoŜci 95% dla r·Ũnicy we wskaŦnikach przeŨycia. 
4 PrzeŨycie oceniano 28 dni po zakaŨeniu przetrwalnikami.  
*Oznacza istotnoŜĺ statystycznŃ na poziomie 0,025. 
 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
 
Europejska Agencja Lek·w wstrzymağa obowiŃzek doğŃczania wynik·w badaŒ produktu leczniczego 
NYXTHRACIS w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mğodzieŨy w leczeniu zakaŨeŒ 
laseczkami wŃglika (stosowanie u dzieci i mğodzieŨy, patrz punkt 4.2). 
 
Ten produkt leczniczy zostağ dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurŃ dopuszczenia w 
wyjŃtkowych okolicznoŜciach. Oznacza to, Ũe ze wzglňdu na rzadkie wystňpowanie choroby i z 
powod·w etycznych nie byğo moŨliwe uzyskanie peğnej informacji dotyczŃcej tego produktu 
leczniczego. 
Europejska Agencja Lek·w dokona raz do roku przeglŃdu wszelkich nowych informacji i, w razie 
koniecznoŜci, ChPL zostanie zaktualizowana. 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 
 
Wchğanianie 
 
Farmakokinetyka obiltoksaksymabu jest liniowa w zakresie dawek od 4 mg/kg mc. (0,25-krotnoŜĺ 
najmniejszej zalecanej dawki) do 16 mg/kg mc. po pojedynczym podaniu doŨylnym zdrowym 
ochotnikom. Po pojedynczym podaniu doŨylnym obiltoksaksymabu w dawce 16 mg/kg mc. zdrowym 
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mňŨczyznom i kobietom Ŝrednie wartoŜci Cmax i AUCinf wynosiğy odpowiednio 400 ± 91,2 ɛg/ml oraz 
5170 ± 1360 ɛgĿdobň/ml. Okres p·ğtrwania obiltoksaksymabu wynosiğ okoğo 20 dni (Ŝrednia). 
 
Dystrybucja 
 
średnia objňtoŜĺ dystrybucji obiltoksaksymabu w stanie stacjonarnym wynosiğa 79,7 ± 19,2 ml/kg i 
byğa wiňksza niŨ objňtoŜĺ osocza, co sugeruje pewnŃ dystrybucjň w obrňbie tkanek. 
 
Metabolizm 
 
Nie przeprowadzono formalnych badaŒ metabolizmu obiltoksaksymabu. 
Jednak przeciwciağa monoklonalne zasadniczo ulegajŃ dystrybucji poza przestrzeŒ 
wewnŃtrznaczyniowŃ, z potencjalnym wychwytem do tkanek, i sŃ katabolizowane z udziağem proteaz 
do mağych peptyd·w i aminokwas·w, kt·re nastňpnie wchodzŃ w skğad endogennej puli lub sŃ 
wydalane. 
 
Eliminacja 
 
średnie wartoŜci klirensu obiltoksaksymabu wynosiğy 3,35 ± 0,932 ml/d/kg i byğy znacznie mniejsze 
niŨ wsp·ğczynnik przesŃczania kğňbuszkowego, co wskazuje, Ũe praktycznie nie ma klirensu 
nerkowego obiltoksaksymabu. 
 
Specjalne grupy pacjent·w 
 
Wpğyw pğci, wieku i rasy 
Farmakokinetykň obiltoksaksymabu oceniano na podstawie populacyjnej analizy farmakokinetycznej 
z wykorzystaniem pr·bek surowicy pochodzŃcych od 370 zdrowych os·b, kt·re otrzymağy pojedynczŃ 
dawkň doŨylnŃ w ramach czterech badaŒ klinicznych. Na podstawie tej analizy stwierdzono, Ũe pğeĺ 
(ŨeŒska w por·wnaniu z mňskŃ), rasa (inna niŨ biağa w por·wnaniu z biağŃ) ani wiek (podeszğy w 
por·wnaniu z mğodym) nie majŃ znaczŃcego wpğywu na parametry farmakokinetyczne 
obiltoksaksymabu. Badania kliniczne obiltoksaksymabu nie obejmowağy jednak wystarczajŃcej liczby 
os·b w wieku 65 lat i starszych, aby okreŜliĺ, czy farmakokinetyka w tej grupie wiekowej r·Ũni siň od 
farmakokinetyki u mğodszych os·b. SpoŜr·d 320 uczestnik·w badaŒ klinicznych obiltoksaksymabu 
osoby w wieku 65 lat i starsze stanowiğy 9,4% (30/320), a osoby w wieku 75 lat i starsze – 2% 
(6/320). 
 
Dziağania zwiŃzane z masŃ ciağa 
Klirens przy duŨej masie ciağa (109 kg) byğ o okoğo 38% wiňkszy niŨ w populacji referencyjnej. 
W przypadku dawkowania zaleŨnego od masy ciağa (16 mg/kg mc.) powoduje to zwiňkszenie AUCinf 
o 12%, co nie ma znaczenia klinicznego. 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
Nie badano farmakokinetyki obiltoksaksymabu u dzieci. Zalecane dawkowanie przedstawione 
w tabeli 2 (punkt 4.2) opracowano na podstawie symulacji metodami farmakokinetyki populacyjnej 
wedğug obserwowanych wartoŜci ekspozycji na obiltoksaksymab u os·b dorosğych po podaniu dawki 
16 mg/kg mc. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 
 
Dane niekliniczne, wynikajŃce z konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 
bezpieczeŒstwa, badaŒ toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wpğywu na rozr·d i 
rozw·j potomstwa, nie ujawniajŃ szczeg·lnego zagroŨenia dla czğowieka. 
 
U padğych kr·lik·w rasy NZW i makak·w jawajskich zakaŨonych wŃglikiem, kt·rym po 
potwierdzeniu choroby podano doŨylnie obiltoksaksymab (Ó4 mg/kg) lub preparat kontrolny, 
obserwowano zmiany w oŜrodkowym ukğadzie nerwowym (bakterie, stan zapalny, krwotok i niekiedy 
martwicň). Mikroskopowe zmiany u padğych zwierzŃt, kt·re otrzymağy obiltoksaksymab, byğy 
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spowodowane obecnoŜciŃ bakterii poza ukğadem naczyniowym, a nie dziağaniem obiltoksaksymabu. Z 
punktu widzenia histopatologii m·zgu nie stwierdzono zaleŨnoŜci odpowiedzi od dawki. U kr·lik·w 
rasy NZW (w dniu 28.) ani u makak·w jawajskich (do dnia 56.), kt·re przeŨyğy zakaŨenie wŃglikiem, 
nie stwierdzono zwiŃzanych z leczeniem zmian w m·zgu po pojedynczym podaniu obiltoksaksymabu 
w dawkach odpowiednio do 16 mg/kg i do 32 mg/kg/dawkň. U makak·w jawajskich, kt·re przeŨyğy 
zakaŨenie wŃglikiem, po leczeniu obiltoksaksymabem nie zaobserwowano zwiŃzanych z tym 
produktem skutk·w neurobehawioralnych. 
 
Przeprowadzono jedno badanie rozwoju zarodka i pğodu u zdrowych ciňŨarnych kr·lik·w rasy NZW, 
kt·rym podano doŨylnie 4 dawki obiltoksaksymabu wynoszŃce do 32 mg/kg mc. (dwukrotnoŜĺ dawki 
stosowanej u ludzi w przeliczeniu na mg/kg mc.) w 6., 10., 13. i 17. dniu ciŃŨy. Nie stwierdzono 
negatywnego wpğywu obiltoksaksymabu na ciňŨarnŃ samicň ani na pğody. Skumulowana ekspozycja u 
kr·lik·w rasy NZW (10 000 ɛgÅdobň/ml) przy NOAEL wynoszŃcym 32 mg/kg/dawkň (n = 4 dawki) 
na podstawie AUC0–15 dni stanowiğa w przybliŨeniu dwukrotnoŜĺ Ŝredniej AUC dla mňŨczyzn i kobiet 
ğŃcznie przy klinicznej dawce doŨylnej 16 mg/kg mc. WartoŜci Cmax po podaniu 32 mg/kg mc./dawkň 
wynosiğy 1180 ɛgÅdobň/ml. 
 
Nie przeprowadzono badaŒ rakotw·rczoŜci, genotoksycznoŜci ani wpğywu obiltoksaksymabu na 
pğodnoŜĺ. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Histydyna 
Sorbitol (E420) 
Polisorbat 80 (E433) 
Kwas solny (E507, do dostosowania pH) 
Wodorotlenek sodu (E524, do dostosowania pH) 
Woda do wstrzykiwaŒ 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 
 
Nie mieszaĺ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, opr·cz wymienionych w 
punkcie 6.6. 
 
6.3 Okres waŨnoŜci 
 
Nieotwarta fiolka 
 
7 lat 
 
RozcieŒczony roztw·r w worku infuzyjnym 
 
Po rozcieŒczeniu w worku infuzyjnym wykazano stabilnoŜĺ pod wzglňdem chemicznym, fizycznym i 
mikrobiologicznym przez 8 godzin w temperaturze pokojowej (20ÁC – 25ÁC) lub w lod·wce (2ÁC – 
8ÁC). 
 
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rekonstytucji/rozcieŒczania nie 
eliminuje ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt naleŨy natychmiast uŨyĺ. 
 
JeŜli przygotowany produkt nie zostanie wykorzystany natychmiast, za czas i warunki jego 
przechowywania odpowiada uŨytkownik. 
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RozcieŒczony roztw·r w strzykawce do infuzji  
 
Po rozcieŒczeniu przygotowany roztw·r produktu leczniczego NYXTHRACIS naleŨy natychmiast 
podaĺ i nie naleŨy go przechowywaĺ. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu naleŨy wyrzuciĺ. 
 
6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 
 
Przechowywaĺ w lod·wce (2ÁC – 8ÁC). 
Nie zamraŨaĺ. 
Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Ŝwiatğem. 
 
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcieŒczeniu, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 
 
600 mg/6 ml koncentratu w fiolce (szkğo typu I) z gumowym korkiem i polipropylenowym wieczkiem 
z kapslem aluminiowym. 
Opakowanie zawiera 1 fiolkň. 
 
6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 
stosowania 
 
WaŨne instrukcje dotyczŃce przygotowania 
 
¶ Koncentrat do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ przed podaniem naleŨy obejrzeĺ, czy nie 

zawiera czŃstek stağych i czy nie zmieniğ zabarwienia. NYXTHRACIS jest przezroczystym lub 
opalizujŃcym, bezbarwnym, bladoŨ·ğtym lub bladobrŃzowawoŨ·ğtym roztworem, kt·ry moŨe 
zawieraĺ niewielkŃ liczbň przezroczystych lub biağych czŃstek biağkowych (odfiltrowywanych 
w trakcie podawania). 

¶ Fiolkň wyrzuciĺ, jeŜli roztw·r zmieniğ barwň lub zawiera czŃstki obce (patrz punkt 3). 
¶ Nie potrzŃsaĺ fiolkŃ. 
 
Przygotowanie i rozcieŒczenie w worku infuzyjnym  
 
1. PotrzebnŃ iloŜĺ obiltoksaksymabu w miligramach obliczyĺ, mnoŨŃc zalecanŃ dawkň w 

mg/kg mc. podanŃ w tabeli 2 (patrz punkt 4.2) przez masň ciağa danego pacjenta w kilogramach. 
2. WymaganŃ objňtoŜĺ obiltoksaksymabu w postaci koncentratu do sporzŃdzania roztworu do 

infuzji w mililitrach oraz liczbň potrzebnych fiolek obliczyĺ, dzielŃc obliczonŃ dawkň 
obiltoksaksymabu w miligramach (krok 1) przez stňŨenie 100 mg/ml. Pojedyncza fiolka 
dostarcza 6 ml koncentratu obiltoksaksymabu do sporzŃdzania roztworu do infuzji. 

3. Wybraĺ odpowiedni rozmiar worka infuzyjnego z roztworem chlorku sodu do wstrzykiwaŒ o 
stňŨeniu 9 mg/ml (0,9%). Pobraĺ z worka infuzyjnego objňtoŜĺ roztworu r·wnŃ objňtoŜci 
obiltoksaksymabu w mililitrach obliczonej w ramach kroku 2 powyŨej. Wyrzuciĺ roztw·r 
pobrany z worka infuzyjnego. 

4. Pobraĺ wymaganŃ objňtoŜĺ koncentratu obiltoksaksymabu do sporzŃdzania roztworu do infuzji 
(obliczonŃ w kroku 2) z fiolki (fiolek) produktu leczniczego NYXTHRACIS. Wyrzuciĺ 
niewykorzystanŃ czňŜĺ produktu leczniczego NYXTHRACIS pozostağŃ w fiolce. 

5. PrzenieŜĺ wymaganŃ objňtoŜĺ koncentratu obiltoksaksymabu do sporzŃdzania roztworu do 
infuzji do wybranego worka infuzyjnego.  

6. Delikatnie obr·ciĺ worek infuzyjny, aby wymieszaĺ roztw·r. Nie wstrzŃsaĺ. 
7. Infuzjň podawaĺ przez 90 minut z szybkoŜciŃ infuzji wedğug tabeli 3 (patrz punkt 4.2), z 

zastosowaniem filtra infuzyjnego 0,22 ɛm.  
8. Przygotowany roztw·r zachowuje stabilnoŜĺ przez 8 godzin podczas przechowywania w 

temperaturze pokojowej (20ÁC do 25ÁC) lub w lod·wce (2ÁC do 8ÁC). 
 
Przygotowanie i rozcieŒczenie w strzykawce do infuzji 
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1. PotrzebnŃ iloŜĺ obiltoksaksymabu w miligramach obliczyĺ, mnoŨŃc zalecanŃ dawkň w 
mg/kg mc. podanŃ w tabeli 2 (patrz punkt 4.2) przez masň ciağa danego pacjenta w kilogramach. 

2. WymaganŃ objňtoŜĺ obiltoksaksymabu w postaci koncentratu do sporzŃdzania roztworu do 
infuzji w mililitrach oraz liczbň potrzebnych fiolek obliczyĺ, dzielŃc obliczonŃ dawkň 
obiltoksaksymabu w miligramach (krok 1) przez stňŨenie 100 mg/ml. Pojedyncza fiolka 
dostarcza 6 ml produktu leczniczego NYXTHRACIS w postaci koncentratu do sporzŃdzania 
roztworu do infuzji. 

3. Wybraĺ odpowiedni rozmiar strzykawki do podania cağej objňtoŜci infuzji. 
4. Za pomocŃ wybranej strzykawki i filtra infuzyjnego 0,22 ɛm pobraĺ wymaganŃ objňtoŜĺ w 

koncentratu obiltoksaksymabu do sporzŃdzania roztworu do infuzji (obliczonŃ w kroku 2). 
Wyrzuciĺ niewykorzystanŃ czňŜĺ produktu leczniczego NYXTHRACIS pozostağŃ w fiolce.  

5. Pobraĺ odpowiedniŃ objňtoŜĺ roztworu chlorku sodu do wstrzykiwaŒ o stňŨeniu 9 mg/ml 
(0,9%), aby otrzymaĺ cağkowitŃ objňtoŜĺ infuzji podanŃ w tabeli 2. 

6. Delikatnie wymieszaĺ roztw·r. Nie wstrzŃsaĺ. 
7. Przygotowany rozcieŒczony roztw·r obiltoksaksymabu natychmiast podaĺ. Nie przechowywaĺ 

roztworu w strzykawce. Niewykorzystany produkt wyrzuciĺ. 
 
Usuwanie 
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady naleŨy usunŃĺ zgodnie z 
lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Niemcy 
 
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
I DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 listopada 2020 roku 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Szczeg·ğowe informacje o tym produkcie leczniczym sŃ dostňpne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Lek·w http://www.ema.europa.eu <oraz na stronie internetowej {nazwa urzňdu kraju 
czğonkowskiego (link do strony)}>. 
 
  

Pr
od

uk
t l

ec
zn

icz
y 

be
z 
wa

Än
eg

o 
po

zw
ol
en

ia
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu



15 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEKS II 
 

A. WYTWčRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
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A. WYTWčRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWčRCA 
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 

 
Nazwa i adres wytw·rcy biologicznej substancji czynnej 
 
Lonza Biologics, Inc.  
101 International Drive 
Portsmouth, NH 03801  
USA 
 
Nazwa i adres wytw·rcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 
 
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Holandia 
 
 
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZłCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA  
 
Produkt leczniczy wydawany na receptň. 
 
 
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZłCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 
 
¶ Okresowe raporty o bezpieczeŒstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, 

PSURs) 
 
Wymagania do przedğoŨenia okresowych raport·w o bezpieczeŒstwie stosowania tego produktu 
leczniczego sŃ okreŜlone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o kt·rym 
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogğaszanych na 
europejskiej stronie internetowej dotyczŃcej lek·w. 
 
 
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZłCE BEZPIECZNEGO I 

SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO   
 
¶ Plan zarzŃdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) 

 
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziağania i interwencje z zakresu nadzoru nad 
bezpieczeŒstwem farmakoterapii wyszczeg·lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych 
aktualizacjach. 
 
Uaktualniony RMP naleŨy przedstawiaĺ: 
¶ na ŨŃdanie Europejskiej Agencji Lek·w; 
¶ w razie zmiany systemu zarzŃdzania ryzykiem, zwğaszcza w wyniku uzyskania nowych 

informacji, kt·re mogŃ istotnie wpğynŃĺ na stosunek ryzyka do korzyŜci, lub w wyniku 
uzyskania istotnych informacji, dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu leczniczego 
lub odnoszŃcych siň do minimalizacji ryzyka. 
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E. SZCZEGčLNE ZOBOWIłZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO 

OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU 
JEST UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA W WYJłTKOWYCH 
OKOLICZNOśCIACH 

 
To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostağo udzielone w procedurze dopuszczenia w 
wyjŃtkowych okolicznoŜciach i zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzŃdzenia (WE) nr 726/2004 podmiot 
odpowiedzialny wykona nastňpujŃce czynnoŜci, zgodnie z okreŜlonym harmonogramem: 
 

Opis Termin 
 
W celu walidacji metody okreŜlania PK obiltoksaksymabu (GCL-
160) w surowicy ludzkiej podmiot odpowiedzialny powinien 
przedstawiĺ wyniki walidacji oznaczenia pod kŃtem nastňpujŃcych 
aspekt·w przed zastosowaniem metody do analizy pr·bek w 
ramach badania klinicznego AH501: interferencja ze strony PA (63 
i 83), EF, LF oraz ADA, a takŨe efektywnoŜĺ oznaczenia w 
surowicy hemolitycznej i lipemicznej. Badanie r·wnolegğoŜci 
naleŨy przeprowadziĺ na pobranych pr·bkach z planowanego 
otwartego badania terenowego AH501. 
 
 
 
W celu oceny odpowiedzi klinicznej, bezpieczeŒstwa stosowania i 
tolerancji, w tym przebiegu choroby i przeŨycia u pacjent·w z 
podejrzeniem, prawdopodobieŒstwem lub potwierdzeniem wŃglika 
wziewnego, leczonych obiltoksaksymabem, podmiot 
odpowiedzialny powinien przeprowadziĺ wedğug uzgodnionego 
protokoğu otwarte badanie terenowe fazy IV AH501 w przypadku 
pojawienia siň wŃglika w krajach, gdzie obiltoksaksymab jest 
dopuszczony i dostňpny, oraz przedstawiĺ wyniki raportu 
koŒcowego. 
 
 
 
 

 
Przedstawiĺ razem z 
klinicznym raportem 
koŒcowym z badania 
AH501. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Przedstawiaĺ roczne 
sprawozdania.  
 
Raport koŒcowy 
przedstawiĺ najp·Ŧniej 12 
miesiňcy po ostatnim 
podaniu obiltoksaksymabu 
lub ostatnim zebraniu 
danych w przypadku 
retrospektywnego zbierania 
danych. 
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OZNAKOWANIE OPAKOWAő I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAő 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 
 
PUDEĞKO TEKTUROWE 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat jağowy 
obiltoksaksymab  
 
 
2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
1 ml: 100 mg obiltoksaksymabu. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Substancje pomocnicze: histydyna, sorbitol, E433, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do 
wstrzykiwaŒ. 
 
 
4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 
 
Koncentrat do sporzŃdzania roztworu do infuzji 
600 mg/6 ml 
1 fiolka 
 
 
5. SPOSï¿½B I DROGA PODANIA 
 
NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 
DoŨylnie po rozcieŒczeniu. 
WyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. 
Nie wstrzŃsaĺ. 
 
Dodaĺ kod QR + www.obiltoxaximab-sfl.eu 
 
 
6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTŇPNYM DLA DZIECI 
 
 
7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 
 
 
 
8. TERMIN WAŧNOśCI 
 
EXP 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywaĺ w lod·wce.  

Pr
od

uk
t l

ec
zn

icz
y 

be
z 
wa

Än
eg

o 
po

zw
ol
en

ia
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu



21 

Nie zamraŨaĺ.  
Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Ŝwiatğem. 
 
 
10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 
WĞAśCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Niemcy 
 
 
12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  
 
EU/1/20/1485/001 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. OGčLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 
 
 
15. INSTRUKCJA UŧYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 
 
Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Brailleôa. 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 
 
Obejmuje kod 2D bňdŃcy noŜnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZĞOWIEKA 
 
PC  
SN  
NN  
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAĞYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOśREDNICH 
 
ETYKIETA NA FIOLKŇ 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA 
 
NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat jağowy 
obiltoksaksymab  
DoŨylnie po rozcieŒczeniu. 
 
 
2. SPOSï¿½B PODAWANIA  
 
WyğŃcznie do jednorazowego uŨycia. 
 
3. TERMIN WAŧNOśCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJŇTOśCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
600 mg/6 ml 
 
 
6. INNE 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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Ulotka doğŃczona do opakowania: informacja dla pacjenta 
 

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat do sporzŃdzania roztworu do infuzji 
obiltoksaksymab 

 
Niniejszy produkt leczniczy bňdzie dodatkowo monitorowany. UmoŨliwi to szybkie 

zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeŒstwie. UŨytkownik leku teŨ moŨe w tym pom·c, 
zgğaszajŃc wszelkie dziağania niepoŨŃdane, kt·re wystŃpiğy po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieĺ siň, 
jak zgğaszaĺ dziağania niepoŨŃdane – patrz punkt 4. 
 
NaleŨy uwaŨnie zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaŨ zawiera ona 
informacje waŨne dla pacjenta. 

- NaleŨy zachowaĺ tň ulotkň, aby w razie potrzeby m·c jŃ ponownie przeczytaĺ.  
- W razie jakichkolwiek wŃtpliwoŜci naleŨy zwr·ciĺ siň do lekarza, farmaceuty lub pielňgniarki. 
- JeŜli u pacjenta wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy niepoŨŃdane, w tym wszelkie objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w tej ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi, farmaceucie lub 
pielňgniarce. Patrz punkt 4. 

 
Spis treŜci ulotki 
 
1. Co to jest lek NYXTHRACIS i w jakim celu siň go stosuje  
2. Informacje waŨne przed otrzymaniem leku NYXTHRACIS 
3. Jak podaje siň lek NYXTHRACIS 
4. MoŨliwe dziağania niepoŨŃdane  
5. Jak przechowywaĺ lek NYXTHRACIS 
6. ZawartoŜĺ opakowania i inne informacje 
 
 
1. Co to jest lek NYXTHRACIS i w jakim celu siň go stosuje 
 
Lek NYXTHRACIS zawiera substancjň czynnŃ obiltoksaksymab. Obiltoksaksymab jest 
przeciwciağem monoklonalnym – rodzajem biağka, kt·re przyğŃcza siň do toksyn wytwarzanych przez 
bakteriň wywoğujŃcŃ wŃglika i je dezaktywuje. 
 
Lek NYXTHRACIS stosuje siň razem z antybiotykami w leczeniu os·b dorosğych i dzieci z 
wŃglikiem wywoğanym przez bakterie, kt·re dostağy siň do organizmu przez ukğad oddechowy (wŃglik 
wziewny).  
 
Lek NYXTHRACIS moŨe byĺ takŨe stosowany, jeŜli pacjent m·gğ mieĺ kontakt z laseczkŃ wŃglika 
lub jej przetrwalnikami, ale nie ma objaw·w choroby i Ũadne inne leczenie nie jest dostňpne ani 
odpowiednie. 
 
 
2. Informacje waŨne przed otrzymaniem leku NYXTHRACIS 
 
Nie naleŨy przyjmowaĺ leku NYXTHRACIS 
- jeŜli pacjent ma uczulenie na obiltoksaksymab lub kt·rykolwiek z pozostağych skğadnik·w tego 

leku (wymienionych w punkcie 6). 
 
OstrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci  
Przed otrzymaniem leku NYXTHRACIS naleŨy porozmawiaĺ z lekarzem, farmaceutŃ lub 
pielňgniarkŃ: 
 
- jeŜli pacjent dorosğy (lub dziecko) ma dziedzicznŃ nietolerancjň fruktozy – rzadkŃ chorobň 

genetycznŃ – lub jeŜli dziecko nie moŨe juŨ jeŜĺ sğodkich pokarm·w ani piĺ sğodzonych 
napoj·w, poniewaŨ ma nudnoŜci, wymioty lub inne nieprzyjemne objawy, takie jak wzdňcia, 
skurcze ŨoğŃdka lub biegunka. 
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Reakcje alergiczne, kt·re mogŃ wystŃpiĺ po podaniu leku NYXTHRACIS, mogŃ czasami byĺ ciňŨkie. 
Przed podaniem leku NYXTHRACIS pacjent moŨe otrzymaĺ lek przeciwhistaminowy, aby 
zmniejszyĺ ryzyko reakcji alergicznych. 
 
Lek NYXTHRACIS a inne leki 
NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta 
obecnie lub ostatnio, a takŨe o lekach, kt·re pacjent planuje stosowaĺ. 
Pacjent moŨe otrzymaĺ antybiotyki (np. cyprofloksacynň) w ramach leczenia wŃglika wziewnego. 
 
CiŃŨa i karmienie piersiŃ 
JeŜli pacjentka jest w ciŃŨy lub karmi piersiŃ, przypuszcza, Ũe moŨe byĺ w ciŃŨy, lub gdy planuje mieĺ 
dziecko, powinna poradziĺ siň lekarza przed otrzymaniem tego leku. 
 
Nie wiadomo, czy lek NYXTHRACIS moŨe zaszkodziĺ nienarodzonemu dziecku.  
 
Nie wiadomo, czy lek NYXTHRACIS przenika do mleka ludzkiego. Pacjentka i lekarz powinni 
wsp·lnie zdecydowaĺ, czy naleŨy karmiĺ piersiŃ po otrzymaniu leku NYXTHRACIS. 
 
Prowadzenie pojazd·w i obsğugiwanie maszyn 
Lek NYXTHRACIS moŨe powodowaĺ dziağania niepoŨŃdane, takie jak b·l gğowy, zawroty gğowy, 
zmňczenie i wymioty. MogŃ one wpğywaĺ na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w lub obsğugiwania 
maszyn. 
 
Lek NYXTHRACIS zawiera sorbitol (E420) 
Sorbitol jest Ŧr·dğem fruktozy (kt·ra jest rodzajem cukru). JeŜli pacjent dorosğy (lub dziecko) ma 
dziedzicznŃ nietolerancjň fruktozy – rzadkŃ chorobň genetycznŃ – lekarz moŨe uznaĺ, Ũe pacjentowi 
dorosğemu (lub dziecku) nie wolno przyjmowaĺ tego leku. Organizm pacjent·w z dziedzicznŃ 
nietolerancjŃ fruktozy nie rozkğada fruktozy, co moŨe spowodowaĺ ciňŨkie dziağania niepoŨŃdane. 
Przed otrzymaniem tego leku naleŨy poinformowaĺ lekarza, jeŜli pacjent dorosğy (lub dziecko) ma 
dziedzicznŃ nietolerancjŃ fruktozy lub jeŜli dziecko nie moŨe juŨ jeŜĺ sğodkich pokarm·w ani piĺ 
sğodzonych napoj·w, poniewaŨ ma nudnoŜci, wymioty lub inne nieprzyjemne dolegliwoŜci, takie jak 
wzdňcia, skurcze ŨoğŃdka lub biegunka. 
 
Lek NYXTHRACIS zawiera s·d 
Ten lek zawiera mniej niŨ 1 mmol sodu (23 mg) na jednŃ fiolkň leku NYXTHRACIS o objňtoŜci 6 ml, 
to znaczy lek uznaje siň za Ăwolny od soduò. 
 
 
3. Jak podaje siň lek NYXTHRACIS 
 
Lek NYXTHRACIS jest podawany przez lekarza lub pielňgniarkň. Lekarz lub pielňgniarka obliczŃ 
dawkň na podstawie masy ciağa pacjenta dorosğego (lub dziecka).  
 
Lekarz, pielňgniarka lub farmaceuta przygotujŃ lek do infuzji.  
Roztw·r leku NYXTHRACIS podaje siň przez 90 minut we wlewie (kropl·wce) do Ũyğy, zwykle do 
Ũyğy w ramieniu. Pacjent bňdzie monitorowany podczas podawania leku NYXTHRACIS i przez co 
najmniej godzinň po zakoŒczeniu wlewu.  
Przed podaniem leku NYXTHRACIS pacjent zwykle otrzymuje leki zapobiegajŃce reakcjom 
alergicznym lub ğagodzŃce ich przebieg.  
 
W razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci zwiŃzanych ze stosowaniem tego leku naleŨy zwr·ciĺ siň 
do lekarza, farmaceuty lub pielňgniarki. 
 
 
4. MoŨliwe dziağania niepoŨŃdane 
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Jak kaŨdy lek, ten lek moŨe powodowaĺ dziağania niepoŨŃdane, chociaŨ nie u kaŨdego one wystŃpiŃ. 
 
NaleŨy natychmiast poinformowaĺ lekarza lub osobň podajŃcŃ wlew, jeŜli pacjent zauwaŨy 
kt·rekolwiek z poniŨszych dziağaŒ niepoŨŃdanych:  
 
Swňdzenie, wysypka, dusznoŜci lub ŜwiszczŃcy oddech – mogŃ to byĺ objawy reakcji alergicznej 
(nadwraŨliwoŜci). 
 
Do innych dziağaŒ niepoŨŃdanych leku NYXTHRACIS naleŨŃ: 
 
Czňsto (mogŃ wystŃpiĺ u maksymalnie 1 na 10 os·b) 
- B·l gğowy 
- Kaszel 
- B·l w miejscu podania wlewu 
- Swňdzenie, wysypka sk·rna, w tym swňdzŃca uniesiona wysypka (pokrzywka) 
 
Niezbyt czňsto (mogŃ wystŃpiĺ u maksymalnie 1 na 100 os·b) 
- Reakcje alergiczne 
- Zawroty gğowy 
- Drňtwienie 
- WraŨliwoŜĺ narzŃdu wzroku na Ŝwiatğo (Ŝwiatğowstrňt) 
- Uczucie dyskomfortu w uszach 
- PodraŨnienie gardğa 
- Chrypka 
- NiedroŨnoŜĺ zatok 
- DusznoŜĺ 
- B·l warg 
- Wyprysk, ğuszczenie siň sk·ry 
- DrŨenie miňŜni, kurcze miňŜni 
- Zmňczenie 
- Dreszcze (uczucie zimna) 
- Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej  
- B·l uog·lniony, b·l koŒczyn, klatki piersiowej, szczňki, miňŜni, wiňzadeğ, Ŝciňgien lub koŜci  
- Obrzňk, b·l lub zapalenie Ũyğ w miejscu podania wlewu 
 
Zgğaszanie dziağaŒ niepoŨŃdanych 
JeŜli u pacjenta wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy niepoŨŃdane, w tym wszelkie objawy niepoŨŃdane 
niewymienione w tej ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielňgniarce. 
Dziağania niepoŨŃdane moŨna zgğaszaĺ bezpoŜrednio do Ăkrajowego systemu zgğaszaniaò 
wymienionego w zağŃczniku V. Dziňki zgğaszaniu dziağaŒ niepoŨŃdanych moŨna bňdzie zgromadziĺ 
wiňcej informacji na temat bezpieczeŒstwa stosowania leku. 
 
 
5. Jak przechowywaĺ lek NYXTHRACIS 
 
Lek naleŨy przechowywaĺ w miejscu niewidocznym i niedostňpnym dla dzieci. 
 
Nie stosowaĺ tego leku po upğywie terminu waŨnoŜci zamieszczonego na pudeğku i etykiecie po: EXP. 
Termin waŨnoŜci oznacza ostatni dzieŒ podanego miesiŃca. 
 
Przechowywaĺ w lod·wce (2ÁC – 8ÁC).  
Nie zamraŨaĺ. 
Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Ŝwiatğem. 
 
Po rozcieŒczeniu w worku infuzyjnym wykazano 8-godzinnŃ stabilnoŜĺ pod wzglňdem chemicznym, 
fizycznym i mikrobiologicznym w temperaturze pokojowej (20ÁC – 25ÁC) lub w lod·wce (2ÁC – 
8ÁC). 

Pr
od

uk
t l

ec
zn

icz
y 

be
z 
wa

Än
eg

o 
po

zw
ol
en

ia
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu



27 

 
Po rozcieŒczeniu przygotowany roztw·r produktu leczniczego NYXTHRACIS w strzykawce do 
infuzji powinien byĺ natychmiast podany – nie naleŨy go przechowywaĺ. Wszelkie niewykorzystane 
resztki produktu naleŨy wyrzuciĺ. 
 
 
6. ZawartoŜĺ opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek NYXTHRACIS  
- SubstancjŃ czynnŃ leku jest obiltoksaksymab. 1 ml koncentratu zawiera 100 mg 

obiltoksaksymabu. Jedna fiolka o objňtoŜci 6 ml zawiera 600 mg obiltoksaksymabu. 
- Pozostağe skğadniki to: histydyna, sorbitol (E420), polisorbat 80 (E433), kwas solny (E507) i 

wodorotlenek sodu (E524). Patrz takŨe punkt 2 ĂLek NYXTHRACIS zawiera sorbitol (E420)ò. 
 
Jak wyglŃda lek NYXTHRACIS i co zawiera opakowanie 
NYXTHRACIS ma postaĺ przezroczystego lub opalizujŃcego, bezbarwnego, bladoŨ·ğtego lub 
bladobrŃzowawoŨ·ğtego koncentratu do sporzŃdzania roztworu. 
NYXTHRACIS jest dostňpny w opakowaniach zawierajŃcych 1 fiolkň. 
 
Podmiot odpowiedzialny 
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
79539 Lºrrach 
Niemcy 
 
Wytw·rca  
AcertiPharma B.V. 
Boschstraat 51 
4811 GC, Breda 
Holandia 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 
 
Ten lek zostağ dopuszczony do obrotu w wyjŃtkowych okolicznoŜciach. Oznacza to, Ũe ze wzglňdu na 
rzadkie wystňpowanie choroby i z powod·w etycznych nie byğo moŨliwe uzyskanie peğnej informacji 
dotyczŃcej tego leku. 
Europejska Agencja Lek·w dokona co roku przeglŃdu wszystkich nowych informacji o leku i w razie 
koniecznoŜci treŜĺ tej ulotki zostanie zaktualizowana. 
 
Inne Ŧr·dğa informacji 
 
Szczeg·ğowe informacje o tym leku znajdujŃ siň na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lek·w 
http://www.ema.europa.eu. ZnajdujŃ siň tam r·wnieŨ linki do stron internetowych o rzadkich 
chorobach i sposobach leczenia. 
 
Ta ulotka jest dostňpna we wszystkich jňzykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
Lek·w. 
 
Wiňcej informacji: www.obiltoxaximab-sfl.eu Dodaĺ kod QR  
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