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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) 
PrehŎad o lieku Obiltoxaximab SFL a preļo bol povolenĨ v Eï¿½  

Ļo je liek Obiltoxaximab SFL a na ļo sa pouģ²va? 

Obiltoxaximab SFL je liek, ktorĨ sa pouģ²va spolu s antibiotikami na lieļbu inhalaļn®ho antraxu, 
z§vaģn®ho ochorenia sp¹soben®ho bakt®riami Bacillus anthracis. InhalaļnĨ znamen§, ģe osoba dostane 
chorobu vdĨchnut²m sp·r, ktor® sa vyvin¼ do akt²vnych bakt®ri² v tele a uvoŎŔuj¼ ġkodliv® tox²ny. 

Liek sa pouģ²va aj na prevenciu inhalaļn®ho antraxu u os¹b, ktor® priġli do kontaktu s bakt®riami 
sp·ry, a ak nie je k dispoz²cii ģiadna in§ vhodn§ lieļba. 

Obiltoxaximab SFL obsahuje lieļivo obiltoxaximab. 

Antrax je zriedkav® ochorenie, a preto bol liek Obiltoxaximab SFL 24. augusta 2018 oznaļenĨ za tzv. 
liek na ojedinel® ochorenia. ńalġie inform§cie o oznaļen² lieku za liek na ojedinel® ochorenia m¹ģete 
n§jsŠ tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182065. 

Ako sa liek Obiltoxaximab SFL pouģ²va? 

VĨdaj lieku Obiltoxaximab SFL je viazanĨ na lek§rsky predpis a m§ sa pod§vaŠ na mieste, kde je 
moģn® rĨchlo lieļiŠ z§vaģn® alergick® reakcie. 

Liek Obiltoxaximab SFL sa pod§va vo forme jednej inf¼zie (na kvapkanie) do ģily v trvan² 90 hod²n. 
Odpor¼ļan§ d§vka z§vis² od telesnej hmotnosti pacienta. Pred podan²m lieku Obiltoxaximab SFL m¹ģu 
pacienti dostaŠ lieky na prevenciu alebo zmiernenie alergickĨch reakci². 

Viac inform§ci² o pouģit² lieku Obiltoxaximab SFL si preļ²tajte v p²somnej inform§cii pre pouģ²vateŎa 
alebo kontaktujte svojho lekï¿½ra alebo lekï¿½rnika.  

AkĨm sp¹sobom liek Obiltoxaximab SFL ¼ļinkuje? 

Z§vaģn® ¼ļinky antraxu s¼ sp¹soben® tox²nom, ktorĨ vytv§raj¼ bakt®rie antraxu. Obiltoxaximab je 
monoklon§lna protil§tka, typ prote²nu, ktorĨ bol navrhnutĨ tak, ģe sa naviaģe na zloģku antraxov®ho 
tox²nu nazĨvan®ho ochrannĨ antig®n antraxu, ktorĨ umoģŔuje tox²nu prenikn¼Š do buniek. Predpokladï¿½ 
sa, ģe liek naviazan²m sa na ochrannĨ antig®n antraxu br§ni tox²nu prenikn¼Š do buniek tela, ļ²m sa 
zmierŔuj¼ pr²znaky alebo sa im zamedzuje. 
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Ak® pr²nosy lieku Obiltoxaximab SFL boli preuk§zan® v ġt¼di§ch? 

Liek Obiltoxaximab SFL sa na z§klade ġt¼di² na zvierat§ch povaģuje za ¼ļinnĨ pri lieļbe inhalaļn®ho 
antraxu. V 3 ġt¼di§ch u infikovanĨch zvierat so sympt·mami sa miera preģitia pohybovala pribliģne 
medzi 30 aģ 60 % pri pouģit² lieku Obiltoxaximab SFL v porovnan² s 0 aģ 6 % pri pouģit² placeba 
(zdanliv®ho lieku). V ġt¼dii, v ktorej infikovan® zvierat§ dostali liek alebo placebo pred vznikom 
sympt·mov, preģitie bolo v rozsahu 50 aģ 100 % pri pouģ²van² lieku Obiltoxaximab SFL v z§vislosti od 
toho, nakoŎko vļasne boli zvierat§ lieļen® po infikovan², v porovnan² s preģit²m ģiadneho zo zvierat, 
ktor® dost§vali placebo. 

Ak® rizik§ sa sp§jaj¼ s pouģ²van²m lieku Obiltoxaximab SFL? 

Najļastejġie vedŎajġie ¼ļinky lieku Obiltoxaximab SFL (ktor® m¹ģu postihn¼Š aģ 1 osobu z 10) s¼ bolesŠ 
hlavy, pruritus (svrbenie), urtik§ria (svrbiv§ vyr§ģka), vyr§ģka, kaġeŎ, bolesŠ v mieste podania inf¼zie 
a zï¿½vraty.  

Zoznam vġetkĨch vedŎajġ²ch ¼ļinkov pozorovanĨch pri pouģ²van² lieku Obiltoxaximab SFL a zoznam 
vġetkĨch obmedzen² sa nach§dza v p²somnej inform§cii pre pouģ²vateŎa. 

Preļo bol liek Obiltoxaximab SFL povolenĨ v EĐ? 

InhalaļnĨ antrax je ochorenie ohrozuj¼ce ģivot, ktor® vedie k ¼mrtiu v 50 % pr²padov. Aj keŅ 
prirodzenĨ vĨskyt epid®mi² je veŎmi zriedkavĨ, infekcie sa m¹ģu vyskytn¼Š pri nehode v laborat·ri§ch 
sk¼maj¼cich bakt®rie a antrax by sa mohol pouģiŠ pri teroristickĨch ¼tokoch. KeŅģe poļet pr²padov je 
takĨ n²zky a z§merne nakazenie jednotlivcov je pr²liġ nebezpeļn®, ġt¼die lieku u Ŏud² nie s¼ 
realizovateŎn®. V ġt¼di§ch na zvierat§ch sa preuk§zalo, ģe liek je ¼ļinnĨ pri lieļbe antraxu a pri 
prevencii ¼mrtia a oļak§va sa, ģe liek Obiltoxaximab SFL bude u Ŏud² ¼ļinkovaŠ rovnakĨm sp¹sobom. 
PokiaŎ ide o bezpeļnosŠ, vedŎajġie ¼ļinky lieku Obiltoxaximab SFL u zdravĨch os¹b s¼ zvyļajne mierne 
alebo stredne z§vaģn®. Agent¼ra preto us¼dila, ģe pr²nosy lieku Obiltoxaximab SFL s¼ vªļġie ako rizik§ 
spojen® s jeho pouģ²van²m a ģe liek m¹ģe byŠ povolenĨ na pouģ²vanie v EĐ. 

Tento liek bol povolenĨ za tzv. mimoriadnych okolnost². Je to preto, ģe nebolo moģn® z²skaŠ ¼pln® 
informï¿½cie o  lieku Obiltoxaximab SFL z d¹vodu vz§cnosti ochorenia a z etickĨch d¹vodov. Agent¼ra 
kaģdĨ rok prehodnocuje vġetky nov® dostupn® inform§cie a podŎa potreby aktualizuje tento s¼hrn. 

Ak® inform§cie o lieku Obiltoxaximab SFL dosiaŎ neboli predloģen®? 

KeŅģe liek Obiltoxaximab SFL bol povolenĨ za mimoriadnych okolnost², spoloļnosŠ, ktor§ liek 
Obiltoxaximab SFL uv§dza na trh, poskytne Ņalġie ¼daje o met·dach merania sp¹sobu absorpcie lieku, 
jeho zmeny a vyl¼ļenia z tela v laborat·rnych ġt¼di§ch. Okrem toho je potrebn® predloģiŠ ¼daje o 
¼ļinnosti a bezpeļnosti lieku poļas moģn®ho vypuknutia antraxu. 

Ak® opatrenia sa prij²maj¼ na bezpeļn® a ¼ļinn® pouģ²vanie lieku 
Obiltoxaximab SFL? 

Na bezpeļn® a ¼ļinn® uģ²vanie lieku Obiltoxaximab SFL boli do s¼hrnu charakteristickĨch vlastnost² 
lieku a p²somnej inform§cie pre pouģ²vateŎa zahrnut® odpor¼ļania a opatrenia, ktor® maj¼ zdravotn²cki 
pracovn²ci a pacienti dodrģiavaŠ. 

Tak ako pri vġetkĨch liekoch, aj ¼daje o pouģ²van² lieku Obiltoxaximab SFL sa neust§le kontroluj¼. 
VedŎajġie ¼ļinky hl§sen® pri lieku Obiltoxaximab SFL sa d¹kladne hodnotia a zabezpeļuj¼ sa ak®koŎvek 
nevyhnutn® kroky na ochranu pacientov. 
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ńalġie inform§cie o lieku Obiltoxaximab SFL 

ńalġie inform§cie o lieku Obiltoxaximab SFL sa nach§dzaj¼ na webovej str§nke agent¼ry: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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