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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Cyanokit

hydroxokobalamin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cyanokit. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Cyanokit.

Co je liek Cyanokit?

Cyanokit je prasok, z ktorého sa pripravuje infazny roztok (na kvapkanie) do zily. Liek obsahuje ucinnud
latku hydroxokobalamin (vitamin Bi2,).

Na co sa liek Cyanokit pouziva?

Liek Cyanokit sa pouziva ako antidotum na lieCbu zndmej alebo predpokladanej otravy kyanidom,
prudko jedovatou chemikaliou. Otrava kyanidom nastane zvycajne v dosledku vystavenia dymu z ohna,
vdychnutia alebo prehltnutia kyanidu alebo kontaktu s pokozkou alebo sliznicami (vihké povrchy tela,
napriklad vystelka Ust).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Cyanokit pouziva?

Liek Cyanokit sa podava ako naliehava liecba ¢o najskor po otrave. Liek sa podava formou infazie
trvajucej 15 minut. V pripade dospelych je pociato¢na davka 5 g. V pripade deti je davka 70 mg na
kilogram telesnej hmotnosti a maximalna davka je 5 g. Mdze sa podat aj druhd davka v zavislosti od
zavaznosti otravy a od odpovede pacienta. Druha davka sa podava v trvani 15 minut az dvoch hodin
v zavislosti od stavu pacienta. Maximalna davka je 10 g v pripade dospelych a 140 mg/kg v pripade
deti. Maximalna davka pre deti je 10 g.

Liek Cyanokit sa podava spolu s prisluSnymi opatreniami na dekontaminéaciu a podporu vratane
poskytnutia kyslika na dychanie.
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Akym sposobom liek Cyanokit Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Cyanokit, hydroxokobalamin, reaguje v tele s kyanidom, vysledkom &oho je
kyanokobalamin, nejedovata zlGcenina, ktora sa vylucuje z tela mocom. To znizi hladinu kyanidu v tele
a zastavi v bunkach vazbu kyanidu na enzym, ktory sa nazyva cytochrémoxidaza, ktora je v bunkach
dblezitd na zaobstaranie energie. To pomaha zmiernit G¢inok otravy kyanidom. Hydroxokobalamin
(vitamin B1,,) sa pouziva ako vitaminovy doplnok od 50. rokov minulého storodia.

Ako bol liek Cyanokit skumany?

V pripade ludi sa neuskutoc¢nili Ziadne studie, v ktorych by sa porovnaval liek Cyanokit s inou liecbou.
Informacie o Gdinnosti lieku sa ziskali od 83 pacientov, ktori boli prijati do nemocnice s podozrenim na
otravu kyanidom a ktori dostali liek Cyanokit. V jednej studii, ktora zahfiala 69 pacientov, bola otrava
kyanidom zapri¢inena vystavenim dymu z ohna. V tejto studii sa stav pacientov po nehode porovnal so
stavom na konci inflzie lieku Cyanokit a pocas nasledujlcich troch dni.

Skumalo sa aj dalSich 14 pacientov, v pripade ktorych bola otrava kyanidom zapri¢inena nie¢im inym,
ako je vdychovanie dymu; vacsina tychto pacientov uzila kyanid pri pokuse o samovrazdu. Informécie
0 tychto pacientoch sa ziskali z ich lekarskych zaznamov, ktoré boli zahrnuté do databaz dvoch
francizskych nemocnic.

AKky prinos preukazal liek Cyanokit v tychto studiach?

V studii skiimajucej vdychovanie dymu sa odpoved na liek Cyanokit urcila ako pozitivna v pripade 31
pacientov (45 %), ako Ciastoc¢na v pripade 15 (22 %) pacientov a ako chybajlca v pripade 10 (15 %)
pacientov. V pripade zostavajucich 13 pacientov odpoved nebola znama. V tejto studii prezilo 50
pacientov. Prezitie bolo pravdepodobnejSie v pripade pacientov, ktori dostali liek Cyanokit pred zastavou
srdca, ktori mali menej zavazné symptoémy poskodenia mozgu a ktori mali nizSiu hladinu kyanidu v Kkrvi.
Dvaja pacienti prezili napriek tomu, Ze sa im zastavilo srdce pred pouzitim lieku Cyanokit. Symptémy
poskodenia mozgu ustupili v pripade 38 zo 66 pacientov.

Zo 14 pacientov, v pripade ktorych bolo vystavenie kyanidu zapri¢inené nie¢im inym, ako je
vdychovanie dymu, preZilo 10 pacientov vratane siedmich pacientov s letdlnymi hladinami kyanidu
v krvi. Styria pacienti, ktori zomreli, mali vysoké krvné hladiny kyanidu a ich srdce sa bud' zastavilo
alebo prestali dychat pred pouZitim lieku Cyanokit.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cyanokit?

KedZe hydroxokobalamin ma intenzivnu ¢ervenu farbu, vacsina pacientov bude mat do 15 dni po podani
lieku Cyanokit tmavocervenu kozu a sliznice a moc az 35 dni. Frekvencia dalsich vedlajsich Gcinkov
lieku Cyanokit sa na zadklade dosial' dostupnych informacii neda odhadnut. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouZivani lieku Cyanokit sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Pouzitie lieku Cyanokit méze ovplyvnit vyhodnotenie popalenin a vysledky laboratérnych testov.
V kazdom baleni lieku Cyanokit sa nachadza informacny stitok s tymto vysvetlenim. Tento $titok sa
mdze nalepit do zdznamov pacienta, takze persondl nemocnice bude o Gdinku lieku informovany.

Preco bol liek Cyanokit povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze liek Cyanokit je na zdklade svojho Uc¢inku na prezitie a prevenciu
poskodenia mozgu zrejme dobre tolerovany a je to ucinné antidotum proti kyanidu. Nie su dostupné
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informacie o miere Uspesnosti inych antidot proti otrave kyanidom, takZe nebolo mozné porovnat
miery UspeSnosti lieku Cyanokit a jeho alternativ. Vybor vSak dospel k zaveru, Ze liek Cyanokit ma
v porovnani s alternativnymi antidotami vyhody, pretoze ma dobry bezpecnostny profil v pripade
pacientov, ktori neboli otraveni. Pri podozreni na otravu kyanidom je liek Cyanokit vhodnym liekom.

Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku Cyanokit st vaésie nez jeho rizikd a odporudil udelit
povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Cyanokit?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Cyanokit bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Cyanokit vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Cyanokit

Dna 31. novembra 2007 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cyanokit na trh platné
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cyanokit sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Cyanokit, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 06-2015
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000806/human_med_000731.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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