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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cyanokit

hydroxocobalaminum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Cyanokit. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Cyanokit.

Co je Cyanokit?

Cyanokit je prasek pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje lécivou latku
hydroxokobalamin (vitamin Bi,,).

K ¢emu se pripravek Cyanokit pouziva?

Pripravek Cyanokit se pouziva jako antidotum (protilatka) k IéCbé zjiSténé nebo predpokladané otravy
kyanidem, coZ je vysoce jedovata chemicka latka. K otravé kyanidem obvykle dochazi v disledku
vystaveni koufi z ohné, pfi vdechnuti nebo poziti kyanidu, popfipadé pfi jeho styku s kdzi & sliznici
(jako je napfiklad vystelka dutiny Ustni) s touto chemickou latkou.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Cyanokit pouziva?

Pripravek Cyanokit se podava jako prvni pomoc co nejdfive po otrave, a to formou infuze aplikované
po dobu 15 minut. U dospélych &ini ivodni dadvka 5 g. U déti je to 70 mg na kilogram télesné
hmotnosti, pficemz maximalni ddvka je 5 g. Podle zavaznosti otravy a reakce pacienta Ize podat i
druhou davku, kteréa se v zavislosti na stavu pacienta podava po dobu 15 minut az 2 hodin. Maximalni
celkova davka pro dospélé Cini 10 g. U déti je to 140 mg/kg télesné hmotnosti, ovSem pfi zachovani
maximalni davky 10 g.

Spole¢né s podanim pripravku Cyanokit se provadéji dalsi prislusnd dekontaminaéni a podptrna
opatreni, véetné podavani kysliku k usnadnéni dychani pacienta.
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Jak pripravek Cyanokit pasobi?

Léciva latka v pripravku Cyanokit, hydroxokobalamin, reaguje v téle s kyanidem a nasledné vznika
kyanokobalamin, nejedovata sloucenina, kterd je z t&la vylou¢ena moéi. Timto zplsobem dochézi ke
snizeni hladin kyanidu v téle a zabranéni navazani kyanidu na cytochrom oxidazu, enzym obsazeny

v burikach, ktery hraje ddleZitou roli pii zasobovani bunék energii. Tento G¢inek pom&ha zmirnit
disledky otravy kyanidem. Hydroxokobalamin (vitamin B,,) se pouziva jako vitaminovy doplnék od 50.
let 20. stoleti.

Jak byl pripravek Cyanokit zkouman?

Nebyly provedeny zadné studie, které by u lidi pfimo porovnavaly pfripravek Cyanokit s jinym typem
lé¢by. Informace o Gc&innosti tohoto pripravku byly ziskany na zakladé vysledkd 1é¢by 83 pacientd, ktefi
byli pfijati do nemocnice s podezienim na otravu kyanidem a byl jim podan pfipravek Cyanokit. Dale
byla provedena studie zahrnujici 69 pacientd, ktefi se otravili kyanidem v ddsledku vystaveni koufi

z ohné. V této studii byl porovnavan stav pacientl zjistény na misté nehody s jejich stavem po ukonéeni
podavani infuze pFipravku Cyanokit a v prib&hu nasledujicich tfi dnd.

Zkoumani bylo podrobeno i dalich 14 pacientd, u nichz doslo k otravé kyanidem z jinych divodd nez
nadychani koufe, pFicemz vétsina z té&chto pacientl poZila kyanid v ramci pokusu o sebevrazdu. Udaje o
téchto pacientech byly ziskany z jejich IékaFskych zdznaml uloZenych v datab&zi dvou nemocnic ve
Francii.

Jaky pFinos pripravku Cyanokit byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studii na pacientech, ktefi se otrdvili v disledku nadychéni koure, byla reakce na Ié¢bu piipravkem
Cyanokit vyhodnocena jako ,pozitivni* u 31 (45 %) pacientd, jako ,&asteénd" u 15 (22 %) pacientd a
jako ,nulovad™ u 10 (15 %) pacientd. U zbyvajicich 13 pacientl byla reakce nezndmd. PreZilo 50
pacientl zafazenych do této studie. PreZiti bylo pravdépodobnéjsi u pacientd, kterym byl piipravek
Cyanokit podan pred zastavou srdce, ktefi vykazovali méné zavazné priznaky poskozeni mozku a nizsi
hladiny kyanidu v krvi. Dva pacienti prezili navzdory zastavé srdce, ke které doslo pred podanim
pfipravku Cyanokit. PFiznaky po$kozeni mozku odeznély u 38 z 66 pacientd.

Ze 14 pacientd, ktefi byli vystaveni kyanidu z jinych ddvodd neZ nadychani koufe, jich pfezilo 10, a to
véetné 7 pacientd, jejichz krev obsahovala ,smrtelné" davky kyanidu. Ctyfi pacienti, ktefi zemteli,
vykazovali vysoké hladiny kyanidu v krvi a pfed podanim pfipravku Cyanokit u nich doslo bud’ k zastavé
srdce, nebo dechu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cyanokit?

Jelikoz hydroxokobalamin ma syté ¢ervenou barvu, u vétsiny pacientl dojde k tmavé ¢ervenému
zbarveni k(ize a sliznic, které pretrvava po dobu az 15 dnd, a také modi, které pretrvava po dobu az 35
dnl po podani pripravku Cyanokit. Cetnost vyskytu dal$ich nezadoucich G¢inkd pripravku Cyanokit
nelze na zakladé aktualné dostupnych informaci stanovit. Upiny seznam nezéadoucich t¢inké hldsenych
v souvislosti s pfipravkem Cyanokit je uveden v pfibalové informaci.

Pouziti pfipravku Cyanokit mdze ovlivnit hodnoceni popalenin a vysledky laboratornich testl. Nalepka
s touto informaci je souc¢asti kazdého baleni piipravku Cyanokit. Lze ji nalepit do zéznam{ pacienta,
aby si byl zdravotni personal nemocnice védom téchto Gc&ink{ pripravku.
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Na zakladé ceho byl pripravek Cyanokit schvalen?

Vybor CHMP dospél na zékladé vyhodnoceni G¢ink{ pripravku Cyanokit v rdmci preziti a prevence
poskozeni mozku k zaveéru, ze pripravek Cyanokit je podle vSeho dobfe snasen a predstavuje Gcinné
antidotum kyanidu. JelikoZz nejsou k dispozici informace o mife Uspé&snosti jinych antidot pfi otravée
kyanidem, nebylo mozné provést porovnani miry Uspé&snosti pripravku Cyanokit a ostatnich piipravka.
Vybor CHMP nicméné dospél k zavéru, ze pripravek Cyanokit vykazuje lepsi vlastnosti nez alternativni
antidota, nebot vykazuje dobry profil bezpeénosti u pacientd, ktefi neutrpéli otravu. To z né&j &ini
vhodnou moznost l1éCby v pripadech pouhého podezieni na otravu kyanidem.

Vybor CHMP proto rozhodl, Ze pfinosy pripravku Cyanokit prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gc¢inného

pouzivani pripravku Cyanokit?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Cyanokit byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku Cyanokit
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Cyanokit

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cyanokit platné v celé Evropské unii dne
31. listopadu 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cyanokit je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o IéCbé pfipravkem Cyanokit naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2015.
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