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Obiltoxaximab SFL (obiltoksaksimab)
Pregled zdravila Obiltoxaximab SFL in zakaj je odobreno Yéy

4%

Kaj je zdravilo Obiltoxaximab SFL in za kaj se upor%ﬁa’)

Obiltoxaximab 6)/ H JGUDYLIR NL VH XSRUDEWD ] DQWLELRWpQLPL ]G JGUDYWHQNH LQKDIDFLIVNHJID
YUDQLPQHJID SULVDGD Wi UHVQH ERIH]QL NL IR SRY]JURpD EDNWHULMD s anthracis. , Inhalacijski“ pomeni,
da oseba zboli z vdihavanjem spor, NL VH Y WHIHVX UD]YLMHMR'\ QH EDNWHULMH LQ VSURApDIR &NRGONLYH
toksine.

=GUDYWR VH XSRUDEMD WXGL JD SUHSUHPpHYDQIH LQKDIDFLIV! UDQLPQHJID SULVDGD SUL MIXGHK NL VR SUL&IL Y

stik s sporami bakterij, in kadar ni na voljo drugeg ernega zdravljenja.

Zdravilo Obiltoxaximab 6)/ YVHEXIH XpLQNRYLQ VDNVLPDE

-HU liH YUDQLpQL SULVDG UHGND ER(HJHQ WH ELR ]G R 2ELWR[D[LPDE SFL 24. avgusta GRORpHQR NRW
L 4

»zdravilo sirota“ (zdravilo za zdravljenje ?ﬁ bolezni). Nadaljnje informacije gledH GRIRpLWYH JGUDYLID
d

sirote lahko najdete tukaj: ema.europa% edicines/human/orphan-designations/eu3182065.

Kako se zdravilo ObiltoxaﬁAab SFL uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila@woxaximab 6)/ WH 0H QD UHFHSW GDHWH SD VH Y RNROMMX NNMHU MH PRJIRpH

hude alergijske reakcije hitge, zdvaviti.

L 4
Zdravilo Obiltoxaximab S\ daje kot enkratna infuzija (kapalna infuzija) v veno, ki traja 90 minut.

3ULSRURPpHQL RGPHUek je odvisen od bolnikove telesne mase. Pred dajanjem zdravila Obiltoxaximab SFL
ODKNR ERIQLNL SUHMPHNR JGUDYWID ]D SUHSUHpHYDQWH DOL JPDQNaHYDQWMH DOHUJWVNLK UHDNFLI

=D YHp LQIRUF;&‘ H XSRUDEH ]GUDYLD 2ELWMR[D[LPDE SFL glejte navodilo za uporabo ali se

posvetujte z ikom ali farmacevtom.

Kako |Io Obiltoxaximab SFL deluje?

5HV NH YUDQLbQHJD SULVDGD SRY]JURpD WRNVLQ NL JD WYRUWR EDNWHUWH YUDQLpQHJD SULVDGD
aksimab je monoklonsko protitelo, tj. vrsta beljakovine, ki je bila JDVQRYDQD WDNR GD VH YH&H
DYLQR WRNVLQD YUDQLpQHJID SULVDGD LPHQRYDQHJD A1DAPLWQL DQWLIHQ YUDQLpQHJD SULVDGD3 NL
RPRJRbD GD WRNVLQ YWWRSL Y FHILFH = YH]DYR QD ]D&pLQL DQILIHQ YUDQLpQHJID SULVDGD QDI EL JGUDYLIR
SUHSUHPLR YWWRS WRNVLQD Y FHOILFH WHOHVD LQ V WHP JPDQNEDIR DL SUHSUHPLWR VLPSWRPH
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KaksSne koristi zdravila Obiltoxaximab SFL so se pokazale v Studijah?

*IHGH QD &IIXGLIH QD &LYDIK IiH JGUDYLR 2ELWR[D[LPDE 6)/ XpLQNRYLIR SUL JGUDYOIHQUX LQKDIDFLIVNHJID
YUDQLPQHJID SULVDGD 9 WUHK &WXGLIDK QD RNX&HQLK ALYDILK V VLPSWRPL IiH ELD VIRSQID SUHALYHIND SUL XSRUDEL
zdravila Obiltoksaksimab 6)/ PHG SUELAQR  LQ SUL SIDFHEX ]JGUDYLOX EUH] XpLQNRYLQH WG
0in6 9 &NXGUL Y NDWHUL VR RNX&HQH &LYDIL SUHG SRIDYRP VLPSIRPRY SUHIHmale zdravilo ali %f

WH SUHALYHIR PHG  1Q ALYDIL NL VR SUHIHPDOH JGUDYLIR 2ELWRNVDNVLPDE SFL, odvisno 9
NDNR KLIUR SR RNX&EL VR SUHIHOH JGUDYOHQUH Y SULPHUIDYL ] QREHQR SUH&LYHOR ALYDUIR RG WL L VR

prejemale placebo. O

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Obiltoksaksimab

0,
a,

1DNSRIRVIHIAL QHAHIHQL XpLONL JGUDYLID 2ELNR[D[LPDE 6)/ NL VH IDKNR SRIDYLIRSUL QDWHp  RG
ERIQINRY VR JODYRER) SUXUIXV VUEHQUH XUILNDULID VUEHp L]SX&pDN L]SX4 AHOI ERIHPLQD QD PHVtu
LQIXQGLUDQID LQ RPRILPQR

=D FHIRIHQ VH]QDP QHAHIHQLK XpLONRY LQ RPHILIHY SUL XSRUDEL JGUDYL) R[D[LPDE SFL glejte
Y 4

navodilo za uporabo. \
Zakaj je zdravilo Obiltoxaximab SFL odobren@QJ?

4
,QKDIDFLIVNL YUDQLpQL SULVDG MH VPUIQR QHYDUQD ERIH]JHQ NNN%L VPU'Y SULPHURY yHSUDY VR
QDUDYQL L]JEUXKL JHIR UHGNL VH 0DKNR RNXAEH JJRGLIR QDN R'Y (DERUDWRULILK NL SUHXpXVWHNR EDNWHULIH
YUDQLPQL SULVDG SD VH (DKNR XSRUDEL Y WHURULVILpQLK QDSDELK™ - HU IiH &WHYWR SULPHURY WDNR PDIKQR LQ
nenamerno oNXaHQIH SRVYDPH]QLNRY SUHQHYDUQR & GUDYLID QD ONXGHK QL PRJRpH L]JYHVIL &WXGLH QD
alYDILK VR SRND]DIH GD lH JGUDYWR 2ELWR[D[LPB PLONRYLWR SUL JGUDYOMHQMX YUDQLpQHJID SULVDGD LQ
SUHSUHpHYDQWIX VPUIL JDWR VH SULpDNXWH GD ER GHIRYDIR SUL ljudeh. Kar zadeva varnost, so
QHAHOHQL XpLONL JGUDYLID 2ELWRNVDNVLPDE, )/ SUL JGUDYLK WMXGHK RELpDVQR EODJL DIL JPHUQL $IHQFLID IH
JDWR JDNWXpPLWD GD VR NRULVWL JGUDYLID 2ELO&MVLPDE 6)/ YHpIH RG ] QILP SRYH]DQLK WYHJDQI LQ GD VH
lahko odobri za uporabo v EU.

Zdravilo Obiltoksaksimab 6)/ liH SUNAR GRYRWHQIH 1D SURPHI Y ALJIHPQLK RNRILAPLQDK2 7R SRPHQL GD
]DUDGL UHGNRVIL EROH]QL LQ L] HLp UDJORJIRY QL ELIR PRJIRpH SULGRELIL YVHK SRGDVNRY R JGUDYLIX
Obiltoksaksimab SFL. Agencij

in po potrebi posodobila ta gled.
L 4

Katere informac@zdravilu Obiltoksaksimab 6)/ aH SULbDNXMHPR"

sako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo,

Ker je zdravilo Objit@xaximab 6)/ SULGRELR GRYRIHQIH JD SURPHN Y LJIHPQLK RNRILAPLQDK ER SRGIHlje, ki
JD W& JDIRIR DIIQH SRGDINH R PHIRGDK D PHUIHQUH DEVRUSFIIH VSUHPLQIDQID LQ LJORpDQID
JGUDYLID L] WHO DERUDVRULIVNLK &IXGLIDK 3RIHJ WHID WH WHED SUHGORALIL SRGDINH R XpLONRYLIRVIL LQ
YDUQRVIL ]ng PHG PRUHELIQLP L]JEUXKRP YUDQlpnega prisada.

- DWH HSL VH L]YDWMDVR D IDJRWRYLWHY YDUQH LQ XpLOQNRYLWH XSRUDEH
zdr; Obiltoxaximab SFL?

3 RpLID LQ SUHYLGQRWWQL XNUHSL NL MLK PRUDNR D YDUQR LQ XpLQNRYWR XSRUDER JGUDYLID
Obiltoxaximab SFL uposStevati zdravstveni delavci in bolQINL VR YNOUXpHQL Y SRY]JHWHN JIDYQLK JQDpLIQRVIL
zdravila in navodilo za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Obiltoxaximab SFL stalno spremljajo.
1HAHOHQL XpLONL R NDWHULK VR SRURpDIL SUL JGUDYLIX Obiltoxaximab SFL, se skrbno ovrednotijo in po
SRWUHEL VH VSUHIKPHIR XNUHSL 1D ]DaplWR ERIQLNRY

Druge informacije o zdravilu Obiltoxaximab SFL &

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL

Nadaljnje informacije za zdravilo Obiltoxaximab SFL so na voljo na spletni strani agencijt@g
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