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Detta lggmedel gAembAkaitkad gervakning. Detta kommer att g det miigt att snabbt
identifiera ny skerhetsinformation. Hlgo-  och sjukvigdspersonal uppmanas att rapportera varje
misstikt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LIEMEDLETS NAMN Q

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat till infusionsvigka, Igaing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSETNING ’?\~\

Varje ml koncentrat inneh#fer 100 mg obiltoxaximab.
En injektionsflaska p#& ml innehler 600 mg obiltoxaximab. &

Obiltoxaximab produceras i murina GS-NSO-myelomceller genom rekombigant DNA-teknik.

Hjkgene(n) med ksl effekt

Varje ml koncentrat innehller 36  mg sorbitol. Q’\f

FgAullstaglig fieckning ¥&r hjliaiinen, se avsnitt 6.1.
3. L¥®EMEDELSFORM O6

Koncentrat till infusionsvigka, 1gging (sterilt koncentr@

NYXTHRACIS gen klar till opalskimrande Igai Q{r&%ltﬁill ljusgul eller svagt brungul, som
kan innehH#a ett fi@l genomskinliga till vita prot@inhaltiga partiklar (vilka avlgsnas med slangfilter),
med pH 5,5 och en osmolalitet p#77-308 smol/kg.

\§

4. KLINISKA UPPGIFTERQ

4.1 Terapeutiskaindikatic@v

L4
NYXTHRACIS gavsett a aMdas i kombination med Igipliga antibakteriella Igemedel i alla
Hersgrupper, fgbehandlinghav inhalationsantrax orsakad av Bacillus anthracis ~ (se avsnitt 5.1).

NYXTHRACIS E{ag? att anvigglas i alla Etersgrupper som postexponeringsprofylax mot
inhalationsantrax @ ernativa behandlingar inte gA@pliga eller inte finns tillgggliga (se
avsnitt 5.1).

4.2 Dose@g och administreringssi

NYXTP@CIS ska ges sgnart det gk liniskt indicerat.

‘.L ig medicinsk behandling och ggrvakning ska alltid finnas Ig:tillggglig i higlelse av en
laktisk reaktion efter administrering av NYXTHRACIS.

osering

Rekommenderad dos NYXTHRACIS till vuxna patienter som ver minst 40 kg g&n intravenga
eng@gsinfusion om 16 mg/kg kroppsvikt. Den rekommenderade dosen NYXTHRACIS till vuxna
patienter som vger under 40 kg g&n intravengengggsinfusion pi24 mg/kg kroppsvikt.



Premedicinering med
avsnitt 4.4 och 4.8).

antihistamin rekommenderas fg administrering av. NYXTHRACIS (se

Fgalosjusteringar vid infusionsrelaterade reaktioner, se tabell 1.

Tabell 1: Justering av obiltoxaximab-dosen vid infusionsrelaterade reaktioner

Sviighetsgrad

L4

Dosjustering

O
$

Infusionsrelaterad
reaktion
grad 1-3

Obiltoxaximab-infusionen ska avbrytas och st@fande behandling s xﬁ

L

Vid fgta tillfifet med vEande andning, bronkospasm eller genera
urtikaria (ngéelutslag), grad 3, ska obiltoxaximab sfas ut perm

Vid #rkommande vgande andning eller ngéelutslag av gr &Ier vid
Erkommande av n§gpt grad 3- symtom, ska obiItoxaxinﬁQ S ut
permanent.

| gkiga fall kan infusionen, ngsymtomen gatillbal ptas med 50
av den hastighet som anvggles fg¢ avbrottet. Om i infusionsrelaterade
symtom fgéligger ska den infusionshastighet sgqgnges i tabell 3 fias.
Premedicinering ska ges. . Q

%

Infusionsrelaterad
reaktion
grad 4

QN‘
Obiltoxaximab-infusionen ska avbrytas gmédelbart.
Stgjande behandling ska sias in. %’
Obiltoxaximab ska sfas ut perman

SEékilda populationer

EA)

Kire

O
&

,QIHQ GRWXWIHULQJ EHK] YV 1]U SDILHQIHU Gé@avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Rekommenderad dos

N

till pediatrisl@atienter baseras p#roppsvikt, se tabell 2 nedan.

Tabell 2: Rekommenderad géé(risk dos obiltoxaximab (viktbaserad dosering)
Kroppsvikt (KON, Dos (mg/kg
. 4\ kroppsvikt)
> 16
> 154ill 40 24
15el indre 32

Y
Administrerin

Obiltoxaxi mgte administreras via intravenginfusion under 90  minuter.

Feaiktighetsiggder som ska vidtas fgg hantering eller administrering av lggmedlet

o’ﬁ&tionsﬂaskan ska inte skakas. Obiltoxaximab mte sp@as i natriumklorid 9  mg/ml (0,9 %)
i

ng fganjektion g

administrering som intravenganfusion (se avsnitt 6.6).

Den utsp@tla intravenga infusionen obiltoxaximab mgte ges under 90  minuter med den
infusionshastighet som anges i tabell 3, med anvéning av en infusionspgg eller infusionsspruta och

ett 0,22 @2 slangfilter.



Patienterna mgte ¥ervakas noga avseende tecken och symtom p#gerk@slighet, under hela
infusionen och i minst en timme efter administreringen (se avsnitt 4.4). Infusionsrelaterade reaktioner
ska behandlas pidet sizsom beskrivs i tabell 1.

Slangen ska spolas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) Igging fg4njektion ngaen intravenga

infusionen gklar. Q

Tabell 3: Obiltoxaximab-dos, total infusionsvolym och infusionshastighet efter kroppsvikt,
Kroppsvikt (kg) Total infusionsvolym Infusionsha et
(viktbaserad dosering) (ml) ([n
(infusionspgs eller - N
sprita)* X
> 40 kg eller vuxen (16 mg/kg kroppsvikt) 4:'/
> 40 | 250 | o~ 167
> 15 kg till 40 kg (24 mg/kg kroppsvikt) LR
31 till 40 250 4\ - 167
16 till 30 100 N~ 67
15 kg eller mindre (32 mg/kg kroppsvi
11 till 15 100 67
5till 10 50 A(\&' 33,3
3,1till 4,9 25 Ty 17
2,11ill 3 20 ( ¥ 13,3
1,1till 2 3 10
Ul 47

1 eller mindre
*Anvisningar om sp@hing av lggmedlet och anviginin infusionspgs eller infusionsspruta fg
administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer &Q

gerkslighet mot den aktiva substansen ellt@wﬁ@t hjgagine som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och fgsiktighet \V”
Sphharhet @

Fgatt underl#a spiharhet av,bi@logiska Iggmedel ska Igemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokUwenteras.

Infusionsrelaterade reé@ner, #erkislighet och anafylaxi

Infusionsrelaterad &ktioner och &erkislighetsreaktioner var vanliga under kliniska prighingar av
obiltoxaximab hqglska fegkspersoner. Pigrund av risken fgallvarliga reaktioner eller anafylaxi
ska obiltoxaxi dministreras under §ervakning a v personal som gaitbildad och utrustad fgatt
kunna hant afylaxi. Patienterna ska ¥ervakas noga under hela infusionen och i minst en timme

efter ad& eringen.
Efter@u e kliniska prighingarna utfgdes p#riska frivilliga avbrig obiltoxaxim ab-infusionerna sg2
reaktion visade sig. Baserat pggrfarenhet av andra monoklonala antikroppar som anvggls vid

spaft
o dling av allvarliga medicinska tillst@gl, kan infusionerna i allm@het slutfgas om de hanteras pg
\/ pligt sz Infusionsrelatera de reaktioner ska behandlas piget sBzsom beskrivs i tabell 1.

Premedicinering med antihistamin, t.ex. difenhydramin, rekommenderas innan obiltoxaximab ges (se
avsnitt 4.2). Difenhydramin administrerades 30 minuter fg behandling med obiltoxaximab i k liniska
prighingar av obiltoxaximab. Premedicinering med antihistamin fgaindrar inte anafylaxi och kan

d¥ja eller fgdrig debuten av ¥erk@slighetssymtom.



>
L 4

Antraxmeningit

Obiltoxaximab passerar inte blod-hjgabarriggn och fghindrar eller behandlar inte antraxmeningit.

Pediatrisk population

Inga studier av obiltoxaximabs skgrhet eller farmakokinetik har utf@s i den pediatriska populatk@
(se avsnitt 5.2). ¢

Q\
L4
Interaktioner vid laboratorietester \\

L

Exponering fg2 NYXTHRACIS kan interferera med serologiska tester fgantrax. QQ

Sorbitol V
Q

Varje ml NYXTHRACIS innehBer 36  mg sorbitol (se avsnitt 2 och 6.1).

Lkemedel som innehfer sorbitol kan vara d@tiga om de ges intrave  ngkdi rsoner med gflig
fruktosintolerans (HFI). Obiltoxaximab ska inte ges till personer med a inte det Kkliniska
behovet gmycket stort och inga alternativ finns tillgggliga. En noggrann anamnes avseende HFI -
symtom ska tas upp fgvarje patient innan detta Ikemedel ges. ’i«

L 4
L

Sp@barn och smbarn (under 2 gelper sggkilt hiarisk eftersom anske ghu inte har

konstaterats hos dessa. \k—
Natrium O6

Detta Igemedel inneh@er mindre %21 mmol natriur@ mg) per 6 ml-flaska, dvs. gnggintill
“natriumfritt”. @

45 Interaktioner med andra Igemedel o@iga interaktioner
Ciprofloxacin Y Q

er%wer en eng@gsdos obiltoxaximab antingen enbart eller
ersoner fick enbart  obiltoxaximab, och 20 fick obiltoxaximab

istrering av obiltoxaximab intravenginfusion 16 mg/kg g

Ih eller intag av en oral tablett ciprofloxacin tvigigger dagligen

armakokinetik. Inte heller fggglrade obiltoxaximab

I en interaktionsstudie fick 40 fgk5
samtidigt med ciprofloxacin. 20
plus ciprofloxacin i 9 dagar. A

intravenginfusion av ciproka
fggplrade inte obiltoxaﬂzzab f

xacin ngaletta gavs oralt eller intravengg

farmakokinetiken fgz:igr
Inga ytterligare integaktionsstudier har utfgs. Eftersom obiltoxaximab g&n monoklonal antikropp &
risken ft interak@’lw

46 Fertilit@raviditet och amning

<

Gravidit?

Det f@ inga data om anviglning av obiltoxaximab hos gravida kvinnor, men man vet att humant
I serar moderkakan.
tudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3).

om en fggiktighetsigid bganan undvika anvigning av NYXTHRACIS under graviditet.

Amning

Det &0kt om obiltoxaximab utsgglras i brgmj. Humant 1gG utsggras i brggmjiken de fgsta
dagarna efter fiig Isen och sjunker snart dggfter till I§a koncentrationer. En risk fgsp@barn som
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ammas kan dgante uteslutas under denna korta period. Dgéfter kan anviglining av obiltoxaximab
gervias under amning, men endast om det finns ett kliniskt behov.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utfgs med obiltoxaximab.

4.7 Effekter pmngan att framfga fordon och anviggla maskiner

\{\0)

huvudvik, yrsel, trighet och krkhingar kan fggkomma efter administrering av

Obiltoxaximab kan ha mindre effekt pg&ngan att framfg fordon och anvigla masklner e
X@Q IS (se

avsnitt 4.8).
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av skerhetsprofilen

&

Skerheten fgpbiltoxaximab har endast studerats p#riska vuxna fggispe E

Skerheten fgzobiltoxaximab utviderades hos 320

behandlades med en eller tv@htravenga doser p#6

Totalt 250 av de 320 fggkspersonerna fick en eng@gsdos obj
p&rund av #erk@slighet (inklusive hudutslag) intrgfade ho
med ett fall av anafylaxi medan infusionen pgick. Infusi

p&rund av gerkaslighet eller anafylaxi.

De vanligaste biverkningarna var huvudvgk (4

6/250).

De vanligaste biverkningarna inom de gt
2,8 %), nggelutslag (n = 6; 2,4 %), hu«?ﬁ (n =4;1,6 %), hudutslag (n = 3; 1,2 %), hosta (nh = 3;
ud%e r yrsel och postural yrsel).
inom de fgéta tre timmarna efter infusionsstarten:
1; 0,4 %) och ryggvek (n =1; 0,4 %).
rfade 3 till 24 timmar efter infusionsstarten var huvudvgzk

1,2 %) och yrsel (n = 3; 1,2 %) (inkl

Flande allva rliga biverkningar intr

nggelutslag (n =1; 0,4 %), klga

Den vanligaste biverkningen s

(n=3;1,2%). *
N

Tabell gr biverkningar_ <

friska fesksp

avbrighos 3

er (i &ern 18-79 g som
niska studier.
imabom 16  mg/kg. Biverkningar

% (22/250) av fEgkspersonerna,
% (8/250) av personerna

‘V@ZSO), klga (4 %, 9/250), och ngselutslag (2 %,

marna efter infusionsstarten var klga (n =7,

| tabell 4 redovisas %l erkningar som observerats med obiltoxaximab hos 250 friska
en intravengeng@gsdos pb mg/kg obiltoxaximab, indelat efter

personer SO
organsystem vens.

fallande alfvarlighetsgrad.

HQVHQ GHILQLHUDV HQOLJW 1]OIDQGH P\FNHII YDQILID
0LJD  1/1 000, < 1/100). Biverkningarna redovisas inom varje frekvensgrupp i

YDQILID  1/100, < 1/10)

%gﬁ: Biverkningar rapporterade hos friska vuxna fgakspersoner
\

ansystem enligt MedDRA Vanliga Mindre vanliga
munsystemet Anafylaktisk reaktion

gerkislighet

Centrala och perifera nervsystemet | Huvudvik Yrsel
Postural yrsel
Hypestesi

| @en Fotofobi
gan - och balansorgan Obehag i §inen




Organsystem enligt MedDRA Vanliga Mindre vanliga
Blodkik Flebit
Andningsv@ar, brggkorg och Hosta Svalgirritation
mediastinum Dysfoni
Thpta bihfar
Dyspn2
Magtarmkanalen Lppsmiga N
Hud och subkutan vighad Klga, ngelutslag, Allergisk dermatit N
hudutslag Generaliserat hudutslag, Q
Hudexfoliering LN
Muskuloskeletala systemet och Smea i armar och befty<"
bindviz Muskelkramper @
Muskelryckning
Smia i kken %~
Allmgia symtom och/eller Sm#a vid Smia K\
symtom vid administreringsstigt infusionsstiet Obehag i Qf‘et
Frossa

TrE’n%
vaa vid infusionsstiet

Beskrivning av utvalda biverkningar

gerkslighet och anafylaxi

I jErelaterad brggsmia
et
m§a vid venpunktionsstiet

&
S

Biverkningar rapporterade hos 8 fggkspersoner som fi bryta obiltoxaximab -infusionen pgrund

av eventuell ¥erk@slighet var ngéelutslag, hudu
dyspngach obehag i brgget. #kiga fegksperson
symtom som klga och hudutslag, och 6
higlelsen karaktgserades av ett diffust
kroppen, inklusive hals, brggkor g, ry

Inga Kliniskt signifikanta cytoki

Det fanns inga belgg fgatt %rk&@

Immunogenicitet

&

, hosta, kl@a, yrsel, svalgirritation, dysfoni,
fped verkesli
ersoner rapporterade hosta. Den anafylaktiska
ngéelutslagsliknande utslag ger stife delen av

, armar och ben, samt andf@glhet och hosta.

ghet hade frigist hudrelaterade

tsreaktioner och hudutslag hade utlgs av cytokinfrisghing.
ngar har observerats.

Utveckling av antikroppa r& obiltoxaximab undersites hos fgglspersoner som fick enkla och

dubbla doser obiltoxaxi

i tre kliniska studier. #a fggkspersoner (2,5 % [8/320]) som fick minst

en intravengalos obiltoxakimab fick en positiv reaktion fgantikroppsutveckling mot Iggmedlet under
behandlingen. Kvaftitativa titrar var Iga, fri21:20 till 1:320. Man fann inga belgg fgAgagirad
farmakokinetik el@oxicitetsprofil hos fgglgspersonerna med antikroppar mot lkemedlet.

Rapportering ;hisstm(ta bi verkningar

riskfgalfande. Higo-

tt rapportera misst@kta biverkningar efter att Ilggmedlet godk@ts. Det gislet mifagt
rligt gervaka lgemedlets nytta-

och sjukvidspersonal uppmanas

attr, rtera varje misstgkt biverkni ng via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

gerdosering

\Gid gerdosering ska patienterna #2rvakas avseende tecken och symtom p#iverkningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: Immunserum och immunglobuliner, specifika immunglobuliner, ATC-kod:
Jo6BB22

Verkningsmekanism

Obiltoxaximab gen monoklonal antikropp som binder det skyddande antigenet (protektivt antig@
PA) hos B. anthracis. Obiltoxaximab hgtmar bindningen av PA till dess receptorer och fgaindt
dgmned cellpenetration av antrax letalfaktor och ggmfaktor, de enzymatiska toxinkompon'enqsom

Fansvariga fiantraxtoxinets patogena effekter \\
Farmakodynamiska effekter QQ
Obiltoxaximab binder fritt protektivt antigen (PA) med en dissociationskonstan feaffinitet pk
0,33 nM.

In vitro, binder obiltoxaximab till PA hos Ames-, Vollum- och Sterne-stammar av B. anthracis. Den
epitop p®RA som obiltoxaximab binds till finns i alla rapporterade stamrﬂ% . anthracis .

In vitro-studier i en cellbaserad analys dgman anvigle murina makrof; gse$iy der ptt obiltoxaximab
neutraliserar de toxiska effekterna av letalt toxin, en kombination éﬁ och letalfaktor.

Studier av effekten in vivo hos New Zealand White-kaniner (N
utsattes fgsporer frgzAmes-  stammen av B. anthracis ge i
Ehing av gerlevnaden efter behandling med obiltoxaximab
resulterade i gade koncentrationer av PA i serum hos N
behandlingen med obiltoxaximab sjgk PA -koncentr%

koncentrationen hos djur som fizplacebo gade tills detdag.

och cynomolgusmakaker som
alation, visade pgn dosberoende
onering fgaporer friB. anthracis
aniner och cynomolgusmakaker. Efter
os de flesta av de ggrlevande djuren. PA -

Effektivitet &Q

Eftersom det inte gt eller etiskt att gegz@ kontrollerade kliniska prgningar pinghiskor

med inhalationsantrax baseras effekten’ iltoxaximab administrerat som monoterapi och jgifge
med placebo fgbehandling av inhalatb{ ntrax peffektstudier utfgda pgEZW -kaniner och

cynomolgusmakaker. @

n aerosol av B. anthracis -sporer (Ames-stammen) med en
ch behandlades dgéfter med obiltoxaximab vid olika tidpunkter. |
santrax administrerades behandling efter att djuren uppvisat kliniska
tecken eller symtom isk antrax. | studier av postexponeringsprofylax behandlades djur efter
exponering TgB. anth%%‘ men innan symtom utvecklats. Cynomolgusmakaker behandlades ng4le
uppvisade ett positivi svar fgZpositivt antigen hos B. anthracis vid analys med elektrokemisk

| dessa studier exponerades dju
koncentration pigirka 200xLel
behandlingsstudier av inhilatl

luminiscens (ECLypi genomsnitt cirka 40 timmar efter att de exponerats fgB. anthracis . | studier av
NZW-kaniner lades djuren efter en positiv ECL-analys fgPA eller Iggvarig hike
kroppstemper vid baslinjen, i genomsnitt cirka 30 timmar efter exponeringen. gerlevnaden
analyserad dagar efter exponering fgB. anthracis i ovan beskrivna studier.

Effekte@n intravengenghgsdos av obiltoxaximab som monoterapi fgbehandling av

inhal santrax utvgderades i en studie pgd4ZW -kaniner och tre studier pgynomolgusmakaker

A , AP204 och AP301). Alla studierna var placebokontrollerade, randomiserade och figge GLP.
N ie AR033, AP202 och AP301 var blindade; studie AP204 var blindad fggruppen.

Y4



Tabell 5: ¥#&rlevnadsfrekvens i effektstudier av obiltoxaximab (16 mg/kg) som monoterapi

Andelen grlevande vid studiens slut
(% [#erlevande/n]) p-vigle 2 |95 % KI3
Placebo Obiltoxaximab 16 mg/kg A
Behandling — NZW-kaniner ~AM)
Studie AR033! 0 (0/13) 61,5 % (8/13) 10,0013*  [(0,290! 9,861)
Behandling — cynomolgusmakaker . &\
Studie AP204! 6 % (1/16) 46,7 % (7/15) 0,0068* .@0,681)
Studie AP202! 0 (0/17) 31,3 % (5/16) 0,0085*  4(§,079; 0,587)
Postexponeringsprofylax — cynomolgusmakaker ~ ( “
18 timmar ‘Ve
efter .
.10 (0/6) 100 % (6/6) 0,0&2* (0,471; 1,000)
exponerin
g Ava
24 timmar \
Studie efter )
AP301¢ | exponerin | 83 % (5/6) ) Q’\' 0,0042* (0,230; 0,996)
g Ava
36 timmar \k-\
efter (-0,037;
|- 50 % (3/6) 0,0345
exponerin O 0,882)
9 r\

KI: Konfidensintervall

tgerlevnad bedfad 28 dagar efter exponering fﬁfs@r aIIa randomiserade djur var positiva fg2
bakteriemi fg& behandling, behandling inledd p d av en signifikant gaing av
kroppstemperaturen (studie AR033) eller ett posi{ivt resultat pggektrokemisk luminiscensanalys av

protektlvt antigen (studie AP204 och AP
2 p-Vide bergpat med 1- sidigt Boschld (med Berger-Boos modifiering av gamma = 0,001)

j@femed placebo
8 Exakt 95-procentigt konfidensinterall fgskillnaden i grlevnadsfrekvens
“gerlevnad bedad 28 dagar efte;e{?nering fisporer.

X Anger statistisk signh:ik@ d 0,025-niviz

Pediatrisk population * &

Europeiska Iggmed yndigheten har senarelagt kravet att Igna in studieresultat fg2
NYXTHRACI eIIer flera grupper av den pediatriska populationen fgbehandling av
bakterieinfekt@ formation om pediatrisk anvggning finns i avsnitt 4.2).

Detta Ikem@ har godkits enligt reglerna om ”godk@hande i undantagsfall”. Detta innebgatt det

inte har parfe miigt att f@ullst@elig information om detta lkemedel eftersom sjukdomen gsBsynt
och ay.gtiska sk2

Eurpp€iska lkemedelsmyndigheten ggaarje #agenom eventuell ny information om detta Iggmedel
Bs&‘ppdaterar denna produktresumysehys.

\51 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Farmakokinetiken fiobiltoxaximab gdinjganom dosintervallet 4  mg/kg (0,25 giger Igsta
rekommenderade dos) till 16 mg/kg efter en intravengengggsinfusion till friska fggkspersoner.
Efter en intravengengigsinfusion obiltoxaximab 16  mg/kg till friska manliga och kvinnliga

9



fegkspersoner, var genomsnittligt C  max och AUCiqs 400 £ 91,2 mikrogram/ml respektive
5170 £ 1 360 mikrogram dag/ml. Obiltoxaximabs halveringstid var cirka 20 dagar (medelvide).

Distribution

Den genomsnittliga distributionsvolymen fgobiltoxaximab vid steady state var 79,7 + 19,2 mI/kg%

stite ®plasmavolymen, vilket tyder pBgiss vighadsdistribution.

Metabolism Q
L4

Inga formella metabolismstudier har utfg#s med obiltoxaximab. X \\

Monoklonala antikroppar distribueras dock vanligen utanfgaet vaskulg systemet me Etentiellt

upptag i vighaderna, och bryts ner av proteaser till smgeptider och aminosyror som{ infgfivas i

den endogena poolen eller utsgglras. &

Eliminering &

Genomsnittliga clearanceviden fgobiltoxaxim ab var 3,35 £ 0,932 m@;@och betydligt mindre &
glomerul@iltrationshastighet, vilket tyder pEtt det i princip inte fin% njurclearance av

obiltoxaximab. Q

Skgkilda populationer ?‘

Effekten av ki Ier och etnicitet t

Farmakokinetiken fgobiltoxaximab har underskts i en p ionsfarmakokinetisk analys av
serumprover frz370 friska fggspersoner som fick en ji engengigsdos i 4 kliniska
prningar. Baserat piggenna analys hade kixmanligt j ed kvinnli gt), etnicitet (icke-

kaukasier jaafizmed kaukasier) eller &er (dre j ed yngre) inga betydelsefulla effekter p§2
obiltoxaximabs farmakokinetiska parametrar. K{intska studier av obiltoxaximab har dock inte omfattat
tillrgkligt miga fEgksperso ner i fdern 65 Fdre fgatt kunna bedgta om deras

farmakokinetik skiljer sig frizden hos yngr, ner. Av de 320 fggkspersonerna i kliniska studier
av obiltoxaximab var 9,4 % (30/320) 6 Hire, och 2 % (6/320) var 75 goch Kre.

Effekter av kroppsstorlek \
Clearance vid hgkroppsvikt (10?5@/& cirka 38 % h@se #ai jiafgelsepopulationen. Ngnan

anvigler den viktbaserade doseri (16 mg/kg) leder detta till en ghing av AUC ins piE2 %, vilket
inte gkliniskt betydelsefullts

N
Pediatrisk population,«
Obiltoxaximabs farma%etik har inte underskts hos barn. Doseringsrekommendationerna i tabell 2
(avsnitt 4.2) har hiatts frizsimuleringar med populationsfarmakokinetisk metod, utformade fiatt
matcha den obserw exponeringen fgobiltoxaximab hos vuxna vid dosen 16 mg/kg.

5.3 Preklir@s{{erhetsuppgiﬁer

Ghgse stuthieravseende skerhetsfarmakologi, allm@goxicitet, reproduktionseffekter och effekter pgz
utveck isade inte nfsa sggkilda risker fgmahiska.

r i centrala nervsystemet (CNS) (bakterier, inflammation, bl@hing och ibland nekros)

erades hos icke-ggrlevande antraxinfekterade NZW- kaniner och cynomolgusmakaker som fick
LQWDYHQ | W RELOIR[D[LPDE 4 mg/kg) eller kontroll vid den tidpunkt digukdom konstaterades.
ikroskopiska fggglringar hos de djur som inte &grlevde som fick obiltoxaximab berodde p§2

nggaron av extravaskulga bakterier och inte pigffekten av obiltoxaximab. Ngbt samband mellan
dosrespons och hjgaans histopatologi kunde inte identifieras. Inga behandlingsrelaterade lesioner i
hjgaan pgisades hos gerlevande antraxinfekterade NZW-  kaniner (dag 28) eller
cynomolgusmakaker (upp till dag 56), efter en eng@gsdos obiltoxaximab i doser upp till 16 mg/kg
respektive upp till 32 mg/kg/dos. Inga obiltoxaximabrelaterade neurologiska beteendeeffekter
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observerades hos #&rlevande antraxinfekterade cynomolgusmakaker efter behandling med
obiltoxaximab.

En enstaka embryofetal utvecklingsstudie har utf@gs pigdrktiga, friska NZW  -kaniner som fick
4 intravenga doser av obiltoxaximab upp till 32 mg/kg (2 gager dosen till mghiska ping/kg- basis)

piirtighetsdag 6, 10, 13 och 17. Inga tecken pigkador pigen drigsiga honan eller pHostren, Q
orsakade av obiltoxaximab, observerades. Den kumulativa exponeringen hos NZW-kaniner

(10 000 mikrogramedag/ml) vid NOAEL p®2 mg/kg/dos (n = 4 doser) baserat plAUC ¢-15 da ar
ungeffdubbelt sisom kombinerad AUC hos mizoch kvinnor vid den kliniska intravenﬁ; d@n
p#6 mg/kg. Cmax-VE2dena efter en dos pi82 mg/kg var 1 180 mikrogramedag/ml. \\

Inga studier av karcinogenicitet, gentoxicitet eller fertilitet har utfgs med obiltoxaxi \

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER &2

6.1 Fipeckning &er hjiaganen

Histidin K&
N
&

Sorbitol (E420)

Polysorbat 80 (E433)

Saltsyra (E507, fgpH -justering)

Natriumhydroxid (E524, fgpH -justering) \k—

Vatten fganjektionsvigkor 6

6.2 Inkompatibiliteter O

Detta Iggmedel fgdnte blandas med andra Igemed tom dem som ngans i avsnitt 6.6.

L

6.3 Hybarhet Q
Ofpnad injektionsflaska ~§

7% Q\
Utsp@gl 15aing i infusionsp%&/

L4
Efter spghing i infusionsnpi% emisk, fysisk och mikrobiell stabilitet under anvgining visats

ratur (20-25 °C) eller i kylskpz(2-8 °C).

under 8 timmar i rumstg
Ur mikrobiologisk synvinikel bgsletta lgemedel anviglas omedelbart, sizkda inte metoden i
Bjaning/beredning@ﬂng utesluter risk fganikrobiell kontaminering.

Om I%medle@e anvigls omedelbart ansvarar anviglaren fgdggaringstider och

fﬁzaringsfm en.

Utspg@q i infusionsspruta

. sp@d 1aing av NYXTHRACIS  har beretts ska den administreras omedelbart och inte
N s. Allt oanvt Igemedel ska kasseras.

\(4 Skskilda fggaringsanvisningar
Fggaras i kylskgz (2-8 °C).

Fgej frysas.
Fggaras i originalfgaackningen. Ljusk@gsligt.
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Fggaringsanvisningar fgAkemedlet efter sp@hing finns i avsnitt 6.3.
6.5 FEpackningstyp och innehfiz

600 mg/6 ml koncentrat i injektionsflaska (typ 1-glas) med gummipropp och polypropenlock med

aluminiumfggegling. Q
Fgpackningen innehBer 1 injektionsflaska. Q
6.6  Sgskilda anvisningar fgdestruktion och gig hantering Q\

Viktiga beredningsanvisningar ?\~\

missfggning fg administreringen.  NYXTHRACIS &en klar till opalski IBaing, friz
Teglgaill ljusgul eller svagt brungul, som kan innehH#a ett i@l genomskin ill vita

proteinhaltiga partiklar (som avlgsnas med slangfilter).
X Kassera injektionsflaskan om Igaingen gnissftggad eller mnehﬂer@@nde partiklar (se

avsnitt 3). K

X Skaka inte injektionsflaskan.

X Koncentratet till injektionsvigka, I1§aing, ska inspekteras visuellt avseende p?&lar och

Beredning och sp#hing i infusionspg

1. Berkha hur m@ga milligram obiltoxaximab som beh m att multiplicera den
rekommenderade mg/kg-dosen i tabell 2 (se avsnitt med patientens vikt i kilo.
2. Bergha hur miga milliliter obiltoxaximab konce ill infusionsvigka som behs samt det

antal injektionsflaskor som behis fgzlosen, ge t dela den berkiade dosen i milligram
(steg 1) med koncentrationen, 100 mg/ml. En mlonsﬂaska innehBer 6 ml obiltoxaximab
koncentrat till infusionsvigka, Igaing. %

3. VHzen infusionspgg av I&iplig storlek inn nde natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) Igping

fganjektion. Dra upp en lika stor voly ingen frzinfusionspgén som den volym
obiltoxaximab i milliliter som ber teg 2 ovan. Kassera den Igaing som dragits upp
frizinfusionspggn.

4, Dra upp #skad volym obiltoxaﬁﬁ koncentrat till i nfusionsvigka, I§paing (berghad i steg 2)
frizinjektionsflaskorna med THRACIS. Oanvgg NYXTHRACIS som finns kvar i
injektionsflaskorna ska ki

5. gerfgaen gskade volyméﬂtoxammab koncentrat till infusionsvigka, I8aing, till den
valda infusionspgn. ¢

6. Vel fegiktigt pggn u phh ner fiatt blanda Igaingen. Skaka ej.

7. Infusionen mge der 90 minuter med den infusionshastighet som anges i tabell 3 (se
avsnitt 4.2), och%ett 0,22 g slangfilter.

8. Den fﬂlgber& ingen gt abil i 8 timmar vid fggaring i rumstemperatur vid 20-25 °C

eller 8 tlmr@ ylskgavid 2-8 °C.

Beredning oc&:wmmq i infusionsspruta

1. B hur m@ga milligram obiltoxaximab som beh#s genom att multiplicera den
o menderade mg/kg-dosen i tabell 2 (se avsnitt 4.2) med patientens vikt i kilo.
rkha hur m@ga milliliter obiltoxaximab koncentrat till infusionsvigka som beh¥s samt det
\k—e tal injektionsflaskor som beh¥s fgosen, genom att dela den berghade dosen i milligram
v (steg 1) med koncentrationen, 100 mg/ml. En injektionsflaska innehler 6 ml NYXTHRACIS
\{ koncentrat till infusionsvigka, 1§aing.
VHzen spruta med Igéplig storlek figaen totala infusionsvolymen.

4. Anvil den valda sprutan och ett 0,22 & slangfilter och dra upp &skad volym obiltoxaximab
koncentrat till infusionsvigka (berkpad i steg  2). Oanviit NYXTHRACIS som finns kvar i
injektionsflaskorna ska kasseras.

5. Dra upp en Igiplig mggd natriumklorid 9  mg/ml (0,9 %) I8ging fganjektion fgberedning av
den totala infusionsvolym som anges i tabell 2.
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6. Blanda Igaingen fggiktigt. Skaka ej.
7. NEen utsplel 18aing av obiltoxaximab har beretts ska den administreras omedelbart. Fggara
inte I§aing i sprutan. Kassera allt oanvis lkemedel.

Destruktion

Ej anvit Ikemedel och  avfall ska kasseras enligt giande anvisningar. @
L4
S
7. INNEHAVARE AV GODKKNANDE Fg& FRSEJINING '\\
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH Q
Marie-Curie-Strasse 8 @

79539 Lggach °?S
Tyskland K

8. NUMMER P¥ODKBNANDE FR FRSERINING %
EU/1/20/1485/001 é

9. DATUM FRFBSTA GODKBMNANDE/FBNYAT G > ANDE
Datum fgAgéta godkapandet: 18 november 2020 ét

10. DATUM FBR¥ERSYN AV PRODUKTRES@Q

http://www.ema.europa.eu<, och pizkemede ets webbplats http://www.lakemedels verket.se>.

Ytterligare information om detta Igemedel finng;igdropeiska Ikemedelsmyndighetens webbplats
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BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIV SSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGIS SPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARA RISLEPANDE

AV TILLVERKNINGSSATS O

VILLKOR ELLER BEGRB&SN@AR F&
TILLHANDAHEAANDE OZH ANVEDNING

¥RIGA VILLKOR OC@AV FR GODKMNANDET
FR FBSKINING Q

VILLKOR ELL QE‘GR&SMNGAR AVSEENDE EN
SKER OCH EFFERTIV ANVEDNING AV

LKEMEDLET/)

SBESKI h@(LDIGHET ATT VIDTA ZGRBDER
EFTER GODKKNANDE F& FBSEINING F&

GO ANDE Fg& FRSEINING |
UNDANTAGSFALL
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR F&
FRISLEPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Lonza Biologics, Inc. q
101 International Drive Q

Portsmouth, NH 03801 Q\
USA
RN

Namn och adress till tillverkaren som ansvarar fgArisippande av tillverkningssats QQ
AcertiPharma B.V. %
Boschstraat 51 &

4811 GC, Breda

Nederlgglerna &
&

B. VILLKOR ELLER BEGRKSNINGAR F& TILLHANDARELANDE OCH
ANVEDNING

Receptbelagt Ikemedel Sk-z

C. ¥RIGAVILLKOR OCH KRAV FR GODK@DET FR FRSEINING

X Periodiska skerhetsrapporter @

Kraven fiatt [ina in periodiska sgerhetsrap
fieckning ger referensdatum fganionen (
direktiv 2001/83/EG och eventuella upp

fialetta Ilgemedel anges i den
-listan) som fgéskrivs i artikel 107¢.7 i
ingar och som offentliggjorts pigebbportalen g2

europeiska Igemedel. \
D. VILLKOR ELLER B NINGAR AVSEENDE EN SKER OCH EFFEKTIV
ANVEDNING AV L« DLET

X Riskhantering aﬁ‘;

Innehavaren av go andet fgABgning ska genomfgg de erforderliga

farmakovigilansa ter och -&gder som finns beskrivna i den #grenskomna
riskhanterings (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkgfhandet
feAElning sa entuella efterflfande gerenskomna uppdateringar av

riskhanterir@p anen.

En up ad riskhanteringsplan ska Igtnas in
Weggan av Europeiska Ilgemedelsmyndigheten,

- ngziskhanteringssystemet gelras, sgékilt efter att ny information framkommit som kan leda
v till betydande gglringar i lggmedlets nytta -riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (fg2
\/ farmakovigilans eller riskminimering) har niis.
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E. SBSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ZGRDER EFTER GODKMNANDE FB
FRSEINING FR GODKBNANDE FR FRSEINING | UNDANTAGSFALL

Ditetta Igemedel har godk@gs i enlighet med reglerna om ”godkghande i undantagsfall” i
artikel 14.8 i fgardning (EG) nr  726/2004, ska innehavaren av godkgbhandet fgdgghining, inom q

den faststigla tidsfristen, genomfa flfande Hider: g
L4
Beskrivning Fggallodatum aN
‘S
Fgatt validera den anvigla PK  -metoden fibiltoxaximab (GCL - | Inlgnas tillsan \ed
160) i humant serum, ska innehavaren av godkghande g2 den slutliga kliniska
fgggning inlgana resultat frigavalidering av analysen fgdgande rapporten f. die

aspekter, innan analysen anvigls fganalys av prover i den kliniska AH50 V
studien AH501: interferens av PA (63 och 83), EF, LF och ADA,

samt analysprestanda i hemolytiskt och lipemiskt serum. Parallella ,&
analyser ska utfggs med studieprover frgaden planerade gpna V
figstudien AH501. 0

Fgatt utvidera klinisk respons, skerhet och tolerabilitet, vi v #iga rapporter ska
innefattar sjukdomsutveckling och #rlevnad fgpersone inlgnas.

missthkt, sannolik eller konstaterad inhalationsantrax s
behandlats med obiltoxaximab, ska innehavaren av g ande Den slutliga rapporten ska
feABghining, i enlighet med ¥erenskommet protokoll,@ inl@nas senast

sammanst#a och inlgina resultaten i den sista rapporter”frizden 12 migader efter den sista

Bpna flstudien i fas 4, AH501, ngett antrax t fggligger i administreringen av

de I@gler dgobiltoxaximab #godkgt och tillgél. obiltoxaximab, eller den
sista datainsamlingen om

. Q det handlar om en

’V‘ retrospektiv datainsamling.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS P TTRE FBPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LBEMEDLETS NAMN

O

obiltoxaximab P

L4
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilt koncentrat Q\Q

.9\\

4

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) &@‘

1 ml: 100 mg obiltoxaximab. g\q
S

| 3. FRTECKNING ¥ER HIEZPMNEN &V‘

Hjiganen: histidin, sorbitol, E433, saltsyra, natriumhydroxid, vat'@ﬂjektionsv@(or.

>

Ava

| 4. LKEMEDELSFORM OCH F&PACKMNGSSTngEk

O

Koncentrat till infusionsvigka, I§aing O
600 mg/6 ml Q
1 injektionsflaska

&

(5. ADMINISTRERINGSSET OCH ABMWNISTRERINGSVE

i.v. efter sp@hing.

L7
Lgbipacksedeln & anvigining. ”V~
N

Endast fienggsbruk.

Skaka ej. &

Qr-kod ska Iggas till + WWY/@[oxaximab-sfl.eu.

o

6. SBSKILD VARNING OM ATT LEEMEDLET ME&IE FBVARAS UTOM SYN-
OCH REXK F®BARN

>§‘0

| 7. wl@S&SKlLDA VARNINGAR OM SE NBVKDIGT

<

TGKBGSDATUM

N

‘ 9. SBSKILDA FBVARINGSANVISNINGAR

Fggaras i kylskpz
Fgej frysas.
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Fggaras i originalfgpackningen. Ljusk@sligt.

10. SBSKILDA FBSIKTIGHETSEGRBDER FEDESTRUKTION AV EJ ANVET
LBEMEDEL OCH AVFALL | FREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKWNANDE Fg& FBSEZINING (NAMN OCH ADRESS) v\Q
N

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH R \\
Marie-Curie-Strasse 8 ?*

79539 Lgach
Tyskland ’ %g

‘ 12.  NUMMER P¥BODKBNANDE F® FRSERINING

EU/1/20/1485/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER >~

Lot Sk-\

‘ 14. ALLMBEKLASSIFICERING F&F&SKRI\%G

(‘Qz

‘ 15. BRUKSANVISNING

S

| 16. INFORMATION | PUNKTSRRIFT

Braille krgs ej. &
&

‘ 17.  UNIK IDENTITEdSBETECKNING - TVRIMENSIONELL STRECKKOD

Tv@itmensionell str kog som inneh#er den unika identitetsbeteckningen.

&

18. UNIK @NTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LEBART FE MMSKLIGT
BA 7,

e &

<

[20°)

&

N3
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PEMENRE LKEMEDELSFBPACKNINGAR

ETIKETT PENJEKTIONSFLASKA

| 1. LKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVE @Y
RO
NYXTHRACIS 100 mg/ml sterilt koncentrat N
obiltoxaximab . Q

i.v. efter spghing. .V\\

(2. ADMINISTRERINGSSET a\ |
Endast fiengggsbruk. &Y‘
NG
(3. UTGWGSDATUM \Vai |
EXP é\a
&
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER -

Lot O
O

5. M¥GD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM’@_ER PER ENHET

N
600 mg/6 ml Q

6. WRIGT N
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B. BIPACKSE



Bipacksedel: Information till patienten

NYXTHRACIS 100 mg/ml koncentrat till infusionsvigka, I1§ing
obiltoxaximab

Detta lgemedel gAsembApatkad ¥ervakning. Detta kommer att g4 det migt att snabbt Q
identifiera ny skerhetsinformation. Du kan hjla till genom att rapportera de biverkningar du

eventuellt fgzInformation om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

L4

N
QO
L&noga igenom denna bipacksedel innan du bgjar anvigda detta Ilgemedel. Den in,n%

information som viktig fegdig. ’?\
- Spara denna information; du kan beh¥a Iga den igen. @
- Om du har ytterligare frgor, vigl dig till Iare, apotekspersonal eller sjuk % "
- Om du g2 biverkningar, tala med Igare, apotekspersonal eller sjukskws%e ta gler ¥&n
eventuella biverkningar som inte ngans i denna information. Se avsnitt Q\

| denna bipacksedel finns information om fifande:

Vad NYXTHRACIS #och vad det anvigls g2
Vad du beh¥gr veta innan du fENYXTHRACIS
Hur du fENYXTHRACIS

&Q&
X

IZECHESNC RN .

Eventuella biverkningar
Hur NYXTHRACIS ska fggaras \k—
Fpackningens inneh#zoch ggiga upplysningar 6

1. Vad NYXTHRACIS ¥och vad det anvggs &

NYXTHRACIS inneh#er den aktiva substanse gﬁoxaximab. Obiltoxaximab g&n monoklonal
antikropp, ett slags protein som binds till oc tiverar de toxiner (giftiga gnen) som produceras av
bakterier som orsakar mjibrand (antrax). Q

NYXTHRACIS anvgls tillsamm ans g antibiotika fgatt behandla vuxna och barn med mjitbrand
som orsakats av inandning av bakterien (inhalationsantrax).

NYXTHRACIS kan ocksgnvi du kan ha kommit i kontakt med mj®brandsbakterier eller
sporer men inte har nggka sy p&2 sjukdomen och om det inte finns annan Igplig behandling.

$

2. Vad du behigr %innan du fENYXTHRACIS
Du ska inte fgdY RACIS
- omdu isk mot obiltoxaximab eller n§pt annat inneh#siine i detta Igemedel (anges i
avsnitt
Varnin ch fgsiktighet
Talam re, apotekspersonal eller sjuksk®rska innan du ff2 NYXTHRACIS
‘.-\k-om du (eller ditt barn) har gtlig fruktosintolerans (HFI), en sisynt genetisk sjukdom, eller om
v ditt barn inte lggre thsmat eller dryck efte  rsom ditt barn mgalla, krks eller fgobehagliga
\/ symtom som uppsvighet, magont eller diarrgz
Allergiska reaktioner som kan uppkomma efter behandling med NYXTHRACIS kan ibland vara
allvarliga. Fgatt minska risken fgallergiska reaktioner kan du figntihistamin innan du fgz
NYXTHRACIS.
Andra Igemedel och NYXTHRACIS
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Tala om fgdkare eller apotekspersonal om du anvigler, nyligen har anvig eller kan tikas anvigla
andra lggmedel.
Du kan f@ntibiotika (t.ex. ciprofloxacin) fgeffektivare behandli ng av inhalationsantrax.

Graviditet och amning
Om du ggravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, r@frga lgaren Q

innan du etta Iggmedel.
e S

Det gante ki om NYXTHRACIS kan orsaka fosterskador.

QO
Det gante kK B om NYXTHRACIS passerar g&r i brggmjB. Du och din Ikare beslutarf@&a

amma ngau har filebNYXTHRACIS . %
K#Em@a och anvigining av maskiner E’S
NYXTHRACIS kan ge biverkningar som huvudvik, yrsel, trighet och krkiaing& tta kan pggrka
din f@inga att framfga fordon eller anvigla maskiner. &

NYXTHRACIS innehfier sorbitol (E420)

Sorbitol gen k#a till fruktos (en sockerart). Om du (eller ditt barn) haj ?éhg fruktosintolerans
(HFI), en sHsynt genetisk sjukdom, kan Igaren bestgima att du (ellef @itk barn) inte fgbehandlas
med detta Igemedel. Patienter med HFI kan inte bryta ner fruktos,«\ilRet kan leda till allvarliga
biverkningar.

Du m¥ste informera Igaren innan du fisletta Iggmedel om ditt barn) har HFI eller om ditt
barn inte Iggre thsEmat eller dryck eftersom det leder till i de, krkhingar eller obehagliga
symtom som uppsvighet, magont eller diarrgz O

NYXTHRACIS innehffer natrium
Detta Ilggmedel innehBer mindre %1  mmol na@n (23 mg) per 6 ml-injektionsflaska med
NYXTHRACIS, dvs. gngeintill ”natriumfritt”.&

3. Hur du fi2 NYXTHRACIS ~’?~Q

NYXTHRACIS ges av lgare eller sjuksk¥érska. Lgaren eller sjukskggr skan rihar ut dosen baserat
p&in (eller ditt barns) kroppsvikt @

L¥aren, sjukskggrskan eller a personal g&4 ordning Ikemedlet fganfusion.
NYXTHRACIS-Iggingen ges Sem infusion (dropp) i en ven under 90 minuter, oftast i en arm. Du
kommer att #&rvakas , eiin du fENYXTHRACIS och i minst en timme efter infusionen.

Innan man %YXTH%S brukar man figemedel fgatt fgaindra eller lindra allergiska

reaktioner. \,
Om du har g#é frgpor om anviginingen av detta Ilggmedel, kontakta  I&are, apotekspersonal

eller sjuksk

<

4. @ella biverkningar

L alla Iggmedel kan detta Iggmedel orsaka biverkningar, men alla anv@glare behggr inte &2

L 4

\I‘ala omedelbart om fgdin [gare eller den person som ger dig infusionen om du fgngen av
figande biverkningar:

KI@a, hudutslag, andf@glhet eller veande andning —  detta kan vara tecken pgn allergisk reaktion
(gerk@slighet).
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Andra biverkningar av NYXTHRACIS:

Vanliga (kan figgkomma hos upp till 1 av 10 anv@glare):

- Huvudvk
- Hosta
- Smita vid infusionsstiiet q
- KI@a, hudutslag, &&n ett kliande upphfzutslag (ngéelutslag) Q
L4
Mindre vanliga (kan fggkomma hos upp till 1 av 100 anv@glare) R Q\

- Allergiska reaktioner
- Yrsel X \\
- Domningar X

- Ljusk@slighet (fotofobi)

- Obehag i énen V
- Svalgirritation &
- Heshet

. Thptabihigr w’s

- Andfgslhet

- Lppsmia K

- Eksem, flagande hud ’\;

- Muskelryckningar, muskelspasmer - Q

- Trithet v

- Frossa \k.

- Obehag i brget

- Allmasm@a och vk | armar och ben, brgget, k skler, ligament, senor eller skelett
- Svullnad, smia eller flebit (inflammerad ven usionsstiet

Rapportering av biverkningar
Om du fghbiverkningar, tala med Ikare, apoteks
eventuella biverkningar som inte ngns i den
direkt via det nationella rapporteringssyst
du bidra till att ¥a informationen om |

N

5. Hur NYXTHRACIS skg@tas

Fegara detta lkemedel utom@ och rgkhifebarn.
Anvigls g utga’gsdatu%anges piartongen och etiketten efter "EXP”. Utghgsdatumet gz

g)nal eller sjukskgrska.  Detta gler #&n
ormation. Du kan ocks@apportera biverkningar

at i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
Is skerhet.

den sista dagen i angivew’mgad.

Figaras i kylsk @’g °C).
Fgej frysas.
Fggarasi ori fepackningen. Ljuskgsligt.
Efter sp innfusionsp@én har kemisk, fysisk och mikrobiell stabilitet under anvggning visats
under@ immar i rumstemperatur (20-25 °C) eller i kylskgx(2-8 °C).

ghing av NYXTHRACIS i infusionsspruta ska det administreras omedelbart och inte sparas.

’vkganvat Ikemedel ska kasseras.
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6. Fgpackningens innehlizoch g¥iga upplysningar

Inneh@#sdeklaration
- Den aktiva substansen gobiltoxaximab. Varje ml koncentrat innehler 100 mg obiltoxaximab.
En injektionsflaska p#& ml innehBer 600 mg obiltoxaximab.
- @iga innehBsiinen ghistidin, sorbitol (E420), polysorbat 80 (E433), saltsyra (E507) och q
natriumhydroxid (E524). Se #&n avsnitt 2 "NYXTHRACIS innehBer sorbitol”. Q
L4

Lkemedlets utseende och fgpackningsstorlekar
NYXTHRACIS gett klart till opalskimrande koncentrat till 1gaing, fraafeglgetill Ijusgult{\
svagt brungult.

NYXTHRACIS finns i fiaackning om 1 injektionsflaska. @
Innehavare av godk@nande fgAEsining %
SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH 5\

Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lgach &
Tyskland &
N

Tillverkare

AcertiPharma B.V. - Q
Boschstraat 51 ?‘
4811 GC, Breda \k.
Nederlgglerna é
Denna bipacksedel @glrades senast O

inte har varit mpigt att f@ullst@glig information tta Igemedel eftersom sjukdomen gsHsynt
och av etiska skkz
Europeiska Iggmedelsmyndigheten gAvar] om eventuell ny information om detta lkgmedel
och uppdaterar denna bipacksedel n

N

Ytterligare information om det?’fﬁmedel finns p#&uropeiska Igemedelsmyndighetens webbplats:

Detta lgemedel har godkags enligt reglerna om @mande i undantagsfall”. Detta innebgatt det

g¥iga informationskBor

http://www.ema.europa.eu. inns ocks@gkar till andra webbplatser rggnde ssynta sjukdomar
och behandlingar.

Denna bipacksedel fiﬁn mtliga EU -/EES-sprkpieuropeiska Iggmedelsmyndighetens

webbplats. \'

Mer informatiﬁ(w.obiItoxaximab-sfl.eu QR-kod ska Iggas till.
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