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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cyanokit

hidroksokobalaminas

Sis dokumentas yra Cyanokit Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Cyanokit rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Cyanokit?

Cyanokit — tai milteliai infuziniam (j veng laginamam) tirpalui ruoéti. Sio vaistinio preparato sudétyje
yra veikliosios medziagos hidroksokobalamino (vitamino B12a).

Kam vartojamas Cyanokit?

Cyanokit yra priesnuodis, kuriuo gydomas zinomas ar jtariamas apsinuodijimas cianidu — ypac
nuodinga chemine medziaga. Apsinuodyti cianidu galima nuo dimy, jkvépus arba nurijus cianido arba
nuo cianido salycio su oda ar gleivine (gleivétu kiino pavirSiumi, pvz., burnos gleivine).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Cyanokit?

Preparatas Cyanokit naudojamas kuo greic¢iau po apsinuodijimo kaip pirmosios pagalbos vaistinis
preparatas. Vaistas sulasinamas per 15 minuciy. Pradiné suaugusiy Zmoniy Cyanokit dozé yra 5 g.
Vaikams pradiné Cyanokit dozeé yra 70 mg/kg kino svorio, bet ne daugiau kaip 5 g. Priklausomai nuo
apsinuodijimo sunkumo ir preparato poveikio, galima lasinti antrg doze. Antros dozés lasinimo greitis
priklauso nuo paciento buklés ir svyruoja nuo 15 minuciy iki 2 valandy. DidZiausia Cyanokit dozé
suaugusiesiems yra 10 g. Vaikams didziausia Cyanokit dozé yra 140 mg/kg kiino svorio, bet ne
daugiau kaip 10 g.

Gydymas Cyanokit skiriamas kartu su kitomis nuody, Salinimo i$ organizmo ir kvépavimo uztikrinimo
(deguonies terapijos) priemonémis.
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Kaip veikia Cyanokit?

Cyanokit veiklioji medziaga hidroksokobalaminas reaguoja su | organizmag patekusiu cianidu ir susidaro
ciankobalaminas — netoksisSkas junginys, kuris pasalinamas su Slapimu. Dél to organizme sumazéja
cianido koncentracija ir cianidas nebesijungia su citochromoksidaze (fermentu), kuri apripina lgsteles
energija. Tai padeda susvelninti apsinuodijimo cianidu pasekmes. Hidroksokobalaminas (vitaminas
B12a) kaip vitamininis papildas naudojamas nuo Sestojo desimtmecio.

Kaip buvo tiriamas Cyanokit?

Atliktuose tyrimuose Cyanokit nebuvo tiesiogiai lyginamas su jokiu kitu vaistu. Gauti duomenys apie jo
veiksminguma 83 pacientams, patekusiems | ligonine dél jtariamo apsinuodijimo cianidu ir gydytiems
preparatu Cyanokit. Viename tyrime dalyvavo 69 gaisre cianidu apsinuodije pacientai. Sio tyrimo
pacienty biklé nelaimés vietoje buvo lyginama su jy bikle sulasinus Cyanokit ir po trijy dienu.

Taip pat tirtas poveikis 14 pacienty, apsinuodijusiy ne jkvéptais diimais, o kitu bGdu. Dauguma Siy
pacienty bandé nusinuodyti cianidu. Duomenys apie Siuos pacientus gauti i$ dviejy Prancizijos
ligoniniy duomeny bazése saugomy jy ligos korteliy.

Kokia Cyanokit nauda nustatyta tyrimuose?

Apsinuodijusiy dumais ligoniy tyrime nustatyta, kad 31 paciento (45 proc.) organizmas teigiamai
reagavo | gydyma preparatu Cyanokit, 15 pacienty (22 proc.) — i$ dalies teigiamai reagavo | gydyma, o
10 pacienty (15 proc.) organizmas | gydyma nereagavo. 13 pacienty atsakas nebuvo nustatytas.
Penkiasdesimt Siame tyrime dalyvavusiy pacienty iSgyveno. Didziausias galimybes iSgyventi turéjo
pacientai, kuriems Cyanokit buvo skirtas dar prie$ sustojant SirdzZiai ir kuriems pasireiské ne tokie
sunkiis smegeny, pazeidimo simptomai arba kuriy kraujyje buvo mazesné cianido koncentracija. Du
pacientai iSgyveno nepaisant to, kad jy Sirdis sustojo dar pries skiriant Cyanokit. Smegeny pazeidimo
simptomai iSnyko 38 i$ 66 pacienty.

13 14 pacienty, apsinuodijusiy ne dimais, o kitu bidu, iSgyveno 10 (i$ jy keli pacientai, kuriy kraujyje
buvo nustatyta mirtina cianido doze). Keturi mirusieji, kuriy kraujyje aptikta labai didelé cianido doze,
miré sustojus Sirdziai arba nutrikus kvépavimui dar pries skiriant Cyanokit.

Kokia rizika siejama su Cyanokit vartojimu?

Dél ryskiai raudonos spalvos hidroksokobalaminas daugeliui pacienty gali sukelti odos ir gleivinés
paraudima (iki 15 dieny) ir nudazyti Slapima (iki 35 dieny po gydymo Cyanokit). Kity Salutiniy reiskiniy,
daznumui nustatyti turimy duomeny nepakanka. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Cyanokit, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Gydymas preparatu Cyanokit gali apsunkinti nudegimy analize ir laboratorinius tyrimus. Kiekvienoje
Cyanokit pakuotéje yra atitinkamas informacinis lipdukas, kurj galima priklijuoti prie paciento ligos
kortelés ligoninés darbuotojams informuoti.

Kodél Cyanokit buvo patvirtintas?

CHMP, remdamasis duomenimis apie iSgyvenusiy pacienty ir pacienty, kuriems iSnyko smegeny
pazeidimo simptomai, skaiciy, nusprendé, kad Cyanokit — gerai toleruojamas ir yra veiksmingas
prieSnuodis. Néra duomeny apie kity prieSnuodziy veiksminguma gydant apsinuodijima cianidu, dél to
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nebuvo jmanoma atlikti atitinkamo veiksmingumo palyginimo. Taciau CHMP nusprendé, kad Cyanokit
yra veiksmingesnis uz kitus prieSnuodzius, nes jis nekenkia neapsinuodijusiems cianidu pacientams.
Dél to jis tinkamas ir tais atvejais, kai tik jtariamas apsinuodijimas cianidu.

Komitetas nusprendé, kad Cyanokit nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cyanokit
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Cyanokit vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Cyanokit preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Cyanokit
Europos Komisija 2007 m. lapkricio 31 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Cyanokit
rinkodaros leidima.

ISsamy Cyanokit EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Cyanokit rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-06.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000806/human_med_000731.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000806/human_med_000731.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas yra Cyanokit?
	Kam vartojamas Cyanokit?
	Kaip vartoti Cyanokit?
	Kaip veikia Cyanokit?
	Kaip buvo tiriamas Cyanokit?
	Kokia Cyanokit nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Cyanokit vartojimu?
	Kodėl Cyanokit buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Cyanokit vartojimą?
	Kita informacija apie Cyanokit

