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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cyanokit
hydroksykobalamina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Cyanokit. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Cyanokit do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Cyanokit?

Cyanokit to proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Produkt zawiera
substancje czynng hydroksykobalamine (witamina Bis,).

W jakim celu stosuje sie produkt Cyanokit?

Produkt Cyanokit jest stosowany jako antidotum w leczeniu stwierdzonego lub podejrzewanego zatrucia
cyjankiem, silnie trujaca substancjg chemiczng. Zatrucie cyjankiem jest zazwyczaj spowodowane
narazeniem na dym z pozaru, wdychaniem lub potknieciem cyjanku lub nastepuje w wyniku kontaktu
tej substancji ze skorg lub btong $luzowg (wilgotna powierzchnia ciata, jak np. wyscidtka jamy ustnej).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Cyanokit?

Produkt Cyanokit jest podawany jako leczenie ratujgce zycie mozliwie jak najszybciej od momentu
zatrucia. Produkt podaje sie w infuzji przez 15 minut. W przypadku oséb dorostych dawka poczatkowa
wynosi 5 g. W przypadku dzieci wynosi ona 70 mg na kilogram masy ciata, do maksymalnej dawki 5 g.
W zaleznosci od ciezkosci zatrucia i odpowiedzi pacjenta mozna poda¢ drugg dawke leku. W zaleznosci
od stanu pacjenta druggq dawke podaje sie przez okres od 15 minut do dwdch godzin. Maksymalna
taczna dawka w przypadku osob dorostych wynosi 10 g, natomiast w przypadku dzieci — 140 mg/kg
masy ciata, do maksymalnej dawki 10 g.
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Produkt Cyanokit jest stosowany jednoczesnie z odpowiednimi srodkami dekontaminacyjnymi i
wspomagajacymi, jak na przyktad podawanie tlenu pacjentowi w celu utatwienia oddychania.

Jak dziata produkt Cyanokit?

Substancja czynna produktu Cyanokit, hydroksykobalamina, wchodzi w reakcje z cyjankiem w
organizmie, co powoduje powstanie cyjanokobalaminy, nietrujgcego zwiazku, ktéry wydalany jest z
organizmu wraz z moczem. Obniza to stezenie cyjanku w organizmie oraz zapobiega wigzaniu sie
cyjanku z enzymem komorkowym o nazwie oksydaza cytochromu, ktéry odgrywa wazng role w procesie
dostarczania komorkom energii. Pomaga to zmniejszy¢ efekty zatrucia cyjankiem. Hydroksykobalamina
(witamina B,,,) jest stosowana jako suplement witaminowy od lat pieédziesigtych.

Jak badano produkt Cyanokit?

Nie przeprowadzono zadnych badan bezposrednio poréwnujgcych produkt Cyanokit z innymi lekami
stosowanymi u ludzi. Dane dotyczace skutecznosci produktu uzyskano na podstawie badan 83
pacjentéw, ktorych przyjeto do szpitala z podejrzeniem zatrucia cyjankiem i ktérym podano produkt
Cyanokit. Jedno z badan dotyczyto 69 pacjentéw, u ktérych zatrucie cyjankiem nastgpito w wyniku
narazenia na dym z pozaru. W badaniu tym stan pacjentéw oceniony w miejscu wypadku poréwnano
ze stanem pacjentdéw po zakonczeniu infuzji z produktu Cyanokit oraz w okresie trzech kolejnych dni.

Przeprowadzono réwniez badanie z udziatem 14 pacjentéw, u ktérych zatrucie cyjankiem nastgpito w
wyniku innych czynnikéw niz inhalacja dymu; wiekszos$¢ tych pacjentéw potkneta cyjanek podczas
proby samobdjczej. Informacje dotyczace tych pacjentow uzyskano z ich dokumentacji medycznej,
zarejestrowanej w bazach danych dwéch szpitali we Francji.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Cyanokit zaobserwowano w
badaniach?

Odpowiedz na leczenie produktem Cyanokit w badaniu pacjentéw zatrutych dymem oceniono jako
~Pozytywna” u 31 pacjentéw (45%), ,czesciowq” u 15 pacjentow (22%) oraz ,niewystepujacg”

u 10 pacjentow (15%). U pozostatych 13 pacjentéw odpowiedZ na leczenie byta nieznana. Piecdziesieciu
pacjentdw uczestniczacych w powyzszym badaniu przezyto. Wieksze prawdopodobienstwo przezycia
stwierdzono u 0sdb, ktére otrzymaty produkt Cyanokit przed zatrzymaniem akcji serca, oséb, u ktérych
objawy uszkodzenia moézgu miaty Izejszy przebieg, i 0sdb, u ktérych odnotowano nizsze stezenie
cyjanku we krwi. Dwdch pacjentéw przezyto pomimo podania produktu Cyanokit po zatrzymaniu akcji
serca. Objawy uszkodzenia moézgu ustgpity u 38 na 66 pacjentéw.

W grupie 14 pacjentéw, u ktérych narazenie na dziatanie cyjanku byto wynikiem innych czynnikdw niz
inhalacja dymu, przezyto 10 os6b, w tym siedmiu pacjentow, u ktoérych stwierdzono ,$Smiertelne”
stezenie cyjanku we krwi. W przypadku czterech zmartych pacjentéw stezenie cyjanku we krwi byto
wysokie oraz nastgpito zatrzymanie akcji serca lub oddechu przed podaniem produktu Cyanokit.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Cyanokit?

Poniewaz hydroksykobalamina ma intensywny czerwony kolor, u wiekszosci pacjentéw skéra i btony
$luzowe beda zabarwione na ciemny czerwony kolor przez okres do 15 dni, natomiast mocz — przez
okres do 35 dni po podaniu produktu Cyanokit. Aktualnie dostepne informacje nie pozwalaja na ocene
czestosci wystepowania innych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Cyanokit.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Cyanokit znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Stosowanie produktu Cyanokit moze utrudnia¢ ocene oparzen oraz interpretacje wynikéw badan
laboratoryjnych. Do kazdego opakowania produktu Cyanokit dotgczono etykiete wyjasniajacq powyzsze
utrudnienia. Mozna jg umiesci¢ w dokumentacji medycznej pacjenta w celu poinformowania personelu
szpitala o powyzszych efektach stosowania leku.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Cyanokit?

Na podstawie wptywu produktu Cyanokit na przezycie pacjentdw oraz jego dziatania zapobiegajacego
uszkodzeniom mdzgu CHMP uznat, ze produkt stanowi dobrze tolerowane i skuteczne antidotum na
cyjanek. Nie sg dostepne informacje dotyczace skutecznosci innych antidotéw na zatrucia cyjankiem,
dlatego tez niemozliwe byto przeprowadzenie poréownania skutecznosci leczenia produktem Cyanokit
z alternatywnymi lekami. CHMP uznat jednak, ze produkt Cyanokit przynosi wieksze korzysci niz
alternatywne antidota, poniewaz ma dobry profil bezpieczenstwa w przypadku pacjentéw, ktdrzy nie
ulegli zatruciu. Stanowi to uzyteczng alternatywe w przypadku podejrzenia zatrucia cyjankiem.

Dlatego tez CHMP uznat, ze uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Cyanokit przewyzszajg ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Cyanokit?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Cyanokit opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Cyanokit zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje na dotyczace produktu Cyanokit:

W dniu 31 listopada 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Cyanokit do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Cyanokit znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cyanokit nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2015.
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