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Cyanokit (hydroxokobalamin) 5 g prasok na infizny roztok: Chyba kvality v désledku moznej
mikrobialnej kontaminacie urcitych Sarzi s potencialnym rizikom infekcie

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelrozhodnutia o registracii, spolo¢nost SERB SA, si Vas po dohode s Eurépskou liekovou
agenturou a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv dovoluje informovat o nasledujtcich
skutoénostiach:

Zhrnutie

Vyroba Cyanokitu bola prerusena vzhladom na skiimanie prebiehajicej chyby kvality.
V dosledku toho vznikol v Euréopskej unii nedostatok tohto lieku.

e Chyba kvality zahffia mozné riziko mikrobialnej kontaminacie niektorych sarzi (pozri
nizsie), o moze ohrozit sterilitu a u pacientov dostavajlucich Cyanokit moze viest
k moznému riziku infekcie.

e Hociriziko kontaminacie tychto Sarzi nie je mozné uplne vyligéit, toto riziko sa povazuje
za minimalne a v pripadoch podozrenia na akutnu intoxikaciu kyanidom prevazuju
prinosy nad tymto rizikom.

e Zdravotnicki pracovnici pri pouziti danych Sarzi musia zabezpecit nasledovné:

o Cyanokit je vyhradeny pre pacientov s klinickymi priznakmi akutnej intoxikacie
v suvislosti s predpokladanou expoziciou kyanidu, ako napr. inhalacia dymu
z poziaru alebo pozitie kyanidovej soli ¢i kyanogénneho produktu;

o tieto prejavy zahfnaju zastavenie srdca, Sok, respiracnu tiesen, komu, vyrazné
zvysenie koncentracie laktatu v krvi (>8 mmol/l). Cyanokit sa nema pouzit pri
absencii priznakov hypoxie. Pri podozreni na systémovu infekciu alebo sepsu
(napr. horucka, pretrvavajica hypotenzia svedciaca pre $ok) ihned zabezpecte
kultivacné vysetrenie krvi a zacnite empiricka antibioticku liecbu s Gpravou na
zaklade identifikovanych patogénov a vysledkov testu citlivosti na antibiotika.

Zakladné informacie o bezpe¢nostnom probléme

Cyanokit je indikovany na lieCbu znamej otravy kyanidom a pri podozreni na nu u pacientov
vSetkych vekovych skupin. Cyanokit sa podava spolu s vhodnymi dekontaminaénymi a podpornymi
opatreniami.



Sarze Cyanokitu v nizSie uvedenej tabulke, ktoré su alebo budu distribuované na Slovensku, boli
vyrobené pocas obdobia dotknutého touto chybou kvality, a su fiou preto potencialne ovplyvnené.

&islo Sar? Datum Zoznam ¢lenskych krajin s predchadzajlicou alebo buducou distribliciou
ISto sarze exspiracie potencialne ovplyvnenej Sarze

e Belgicko
e  Bulharsko
e Chorvatsko
e Cyprus
e Ceska republika
e Dansko
e Estonsko
e Finsko
e Grécko
e Holandsko
e |sland
e frsko
e Lichtenstajnsko
e Litva

2404 25.jan. 2027 e LotySsko
e Luxembursko
e Madarsko
e Malta
e Nemecko
o Norsko
e Polsko
e Portugalsko
e Rakusko
e  Rumunsko
e Severné irsko
e Slovensko
e Slovinsko
e Spanielsko
e Svédsko
e Taliansko

2419V 03.jul2027 | Bude uréené.

VSetky tieto Sarze splnili schvalené poziadavky na prepustenie na trh vratane testov sterility a testu
na pritomnost endotoxinu. Po¢as vyroby neboli zistené ziadne odchylky suvisiace s chybou kvality.

Spolo¢nost SERB Pharmaceuticals vykonala posudenie rizika, ktoré preukazalo, ze pri danych
SarZiach nie je z pohladu zabezpecenia sterility mozné vylucit vSetky rizika. Na zaklade zaverov
podrobného hodnotenia jednotlivych Sarzi sa prinos lieku pre pacientov povazoval za prevysujuci
nad moznymi rizikami suvisiacimi s chybou kvality.

Bolo prijaté rozhodnutie, Ze riziko vyplyvajuce pre pacientov z nedostupnosti Cyanokitu, povazovanej
vo viacerych &lenskych Statoch za kritickud, sa povaZzuje za vacSie riziko pre verejné zdravie ako riziko
slvisiace so spristupnenim tychto Sarzi.

V tejto faze zatial neboli hlasené ziadne bezpecnostné signaly suvisiace s chybou kvality. Spolo¢nost
SERB Pharmaceuticals bude nadalej monitorovat rizikd prostrednictvom farmakovigilanénych
Udajov vratane hlaseni neziaducich udalosti, staznosti zakaznikov a medicinskych informac¢nych
procesov.



Vzhladom na Cas potrebny na realizovanie napravnych a preventivnych opatreni nebude mozné
opatovné spustenie vyroby Cyanokitu po dobu niekolko tyzdriov.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
suvisiace s pouzivanim lieku Cyanokit 5 g prasok na infuzny roztok na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce ucinky mozete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Cyanokit 5 g prasok na infuzny roztok, spolo¢nosti SERB Pharmaceuticals. Ak budete mat dalSie
otazky, alebo potrebovat doplfiujuce informacie obratte sa, prosim, na miestneho zastupcu drzitela
spolocnosti Fidia Pharma CZ s.r.o.

o Kore$pondenéna adresa: Fidia Pharma CZ s.r.o., K Betdni 1092/19, 148 00 Praha 4 (CR)
o telefonne Cislo: +420 724 823 489

e e-mail: safety@fidiapharma.cz

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa kvality lieku, obratte sa, prosim, na miestneho zastupcu
drzitela spoloCnosti Fidia Pharma CZ s.r.o0. — konktaktné Gdaje najdete najdete v texte vysSie.
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