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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cyanokit

hidroksokobalamins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cyanokit. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Cyanokit lieto$anu.

Kas ir Cyanokit?

Cyanokit ir pulveris, no kura gatavo skidumu infizijai (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur aktivo
vielu hidroksokobalaminu (vitaminu B,,).

Kapeéc lieto Cyanokit?

Cyanokit lieto ka antidotu, lai arstétu zinamu vai iesp&jamu saindéSanos ar cianidu, loti indigu kimisko
vielu. Saindésanas ar cianidu notiek no saskares ar ugunsgréka dimiem, cianida ieelpoSanas vai
norisanas, vai ta nok|isanas uz adas vai glotadam (mitras kermena virsmas, pieméram, mutes
glotadas).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Cyanokit?

Cyanokit ievada ka neatliekamas arstésanas lidzekli, cik atri vien iespé&jams péc saindésanas. Tas
ievada ar infGziju 15 minGsu laika. Pieaugusajiem sakuma deva ir 5 g. Bérniem ta ir 70 mg uz
kilogramu kermena svara lidz maksimalajai devai 5 g. Atkariba no saindéSanas smaguma un pacienta
reakcijas var ievadit otru devu. Otro devu, atkariba no pacienta stavokla, ievada 15 minGsu lidz divu
stundu laika péc pirmas. Maksimala deva ir 10 g pieaugusajiem un 140 mg/kg bérniem, lidz
maksimalajai devai 10 g.

Cyanokit lieto kopa ar citiem piemérotiem pasakumiem pacienta atindésanai un atbalstam, ieskaitot
skabekli pacientam elposanai.
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Ka Cyanokit darbojas?

Cyanokit aktiva viela hidroksokobalamins organisma reagé ar cianidu, Saja reakcija veidojas
ciankobalamins, netoksisks savienojums, kas no organisma izdalas ar urinu. Ta samazina cianida
koncentraciju organisma un aptur cianida saistiSanos Sinas ar fermentu citohroma oksidazi, kam ir
svariga loma sianu nodrosinasana ar energiju. Tas palidz samazinat sekas, ko rada saindésanas ar
cianidu. Hidroksokobalaminu (vitaminu B,,,) lieto medicina kops 20.gs. piecdesmitajiem gadiem.

Ka noritéja Cyanokit izpéte?

Nav veikti p&tijumi ar cilvékiem, lai tiesi salidzinatu Cyanokit ar cita veida arstéSanu. Informacija par
So zalu iedarbigumu tika ieglta no 83 pacientiem, kas tika uznemti slimnica ar iespé&jamu saindésanos
ar cianidu un sanéma Cyanokit. Viena pétijuma ar 69 pacientiem saindéSanas ar cianidu bija notikusi,
ieelpojot dimus. Saja pé&tijuma pacientu stavokli negadijuma vieta salidzindja ar stavokli p&c Cyanokit
inflzijas un nakamo tris dienu laika.

VEl 14 pétijuma ieklauti pacienti bija saind&jusies ar cianidu nevis ieelpojot dimus, bet cita veida,
vairums bija ienémusi cianidu méginot izdarit pasnavibu. Informacija par Siem pacientiem tika iegita
no slimibas veésturém, kas glabajas divu Francijas slimnicu datu bazes.

Kads ir Cyanokit iedarbigums sajos pétijumos?

P&tljuma par Cyanokit ietekmi uz saindéSanos ar dimiem rezultati tika vertéeti ka , pozitivi”

31 pacientam (45%), ,dal&ji” 15 pacientiem (22%) un ,nav rezultatu” 10 (15%) gadijumos. Par&jo

13 pacientu reakcija nav zinama. Piecdesmit no Si pétijuma pacientiem izdzivoja. IzdzivoSanas iespéjas
bija lielakas tiem, kas sanéma Cyanokit pirms sirds apstasanas, kam bija mazaki smadzenu bojajumu
simptomi un kam bija zemaks cianida [imenis asinis. Divi pacienti izdzivoja, neskatoties uz to, ka viniem
sirds bija apstajusies pirms Cyanokit ievadiSanas. Smadzenu bojajumu simptomi izzuda 38 no 66
pacientiem.

No 14 pacientiem, kas bija saindéjusies ar cianidu citadi neka ar dimiem, izdzivoja 10, ieskaitot
septinus pacientus ar ,letalu” cianida koncentraciju asinis. Cetriem, kas nomira, bija augsta cianida
koncentracija asinis, un viniem sirdsdarbiba vai elposana bija apstajusies pirms Cyanokit ievadiSanas.

Kads risks pastav, lietojot Cyanokit?

Ta ka hidroksokobalaminam ir spilgti sarkana krasa, vairumam pacientu ada un gjotada lidz 15 dienam
ilgi péc Cyanokit ievadiSanas iegist tumsi sarkanu krasu. Urina krasojums saglabajas lidz 35 dienam
ilgi. Citu Cyanokit blakusiedarbibu biezumu péc pasreiz pieejamas informacijas nevar noteikt. Pilns visu
Cyanokit izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Cyanokit lietoSana var traucét apdegumu novértésanu un ietekmét laboratorijas analizu rezultatus.
Katram Cyanokit iepakojumam ir pievienota uzlime ar attiecigu paskaidrojumu. To var pievienot
pacienta datiem, lai slimnicas personals batu informéts par Sim zalu ietekmém.

Kapec Cyanokit tika apstiprinatas?

Pamatojoties uz Cyanokit ietekmi uz izdzivosanu un smadzenu bojajumu profilaksi, saindéjoties ar
cianidu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka tas skiet labi panesamas un efektivas
ka cianida antidots. Nav pieejama informacija par panakumiem ar citiem cianida antidotiem, tapéc
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nebija iespéjams veikt Cyanokit un citu antidotu rezultatu salidzinaSanu. Tomér CHMP secindja, ka
Cyanokit ir prieksrocibas, salidzinot ar citiem antidotiem, jo So zalu nekaitiguma raditaji, lietojot
pacientiem, kas nav saindgjusies, ir labi. Tadéjadi Sis zales var lietot, ari tad, ja ir tikai aizdomas par
saindésanos ar cianidu.

Tadel CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Cyanokit, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cyanokit lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Cyanokit lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Cyanokit zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Cyanokit

Eiropas Komisija 2007. gada 31. novembri izsniedza Cyanokit redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Cyanokit EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports Plasaka informacija par arstéSanu ar Cyanokit pieejama
zalu lietosSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06.2015.

Cyanokit
EMA/456072/2015
3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000806/human_med_000731.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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