14. april 2025

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Cyanokit (hidroksokobalamin) 5 g prasek za raztopino za infundiranje:
neustrezna kakovost zaradi mozne mikrobioloske kontaminacije nekaterih
serij zdravila, ki predstavlja mozno tveganje za okuzbo

Spostovani!

SERB S.A., imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Cyanokit, vas v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila
(EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) obvesca o
naslednjem:

Povzetek

« Proizvodnja zdravila Cyanokit je bila zacasno prekinjena zaradi preverjanja tezave z
neustrezno kakovostjo. To je povzrocilo motnjo v preskrbi z zdravilom na trgu v
Evropski uniji.

¢ Neustrezna kakovost je povezana z moznim tveganjem za mikrobiolosko kontaminacijo
nekaterih serij, ki bi lahko vplivala na njihovo sterilnost in povzrocila mozno tveganje
za okuzbo pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Cyanokit. Za potencialno prizadete serije
prisotne na slovenskem trgu glejte preglednico na naslednji strani.

o Ceprav tveganja za kontaminacijo pri teh serijah ni mogode povsem izkljuditi, se
ocenjuje, da je tveganje minimalno in manjse od koristi uporabe zdravila Cyanokit v
primerih suma akutne zastrupitve s cianidom.

e Zdravstveni delavci, ki bodo morda uporabljali prizadete serije, morajo zagotoviti
naslednje:

o Zdravilo Cyanokit se lahko uporablja samo pri bolnikih, ki imajo klini¢cne znake
akutne zastrupitve, ki je najverjetneje posledica izpostavljenosti cianidu, na
primer zaradi vdihavanja dima pri pozaru ali zauzitja cianidnih soli ali cianogenov.
Znaki vkljuc€ujejo sréni zastoj, Sok, dihalno stisko, komo in acidemijo z visokimi
vrednostmi laktata (> 8 mmol/l).

o Zdravilo Cyanokit se ne sme uporabljati, ¢e niso prisotni znaki hipoksije.

o Ce obstaja sum, da je prisotna sistemska okuzba ali sepsa (npr. zvi$ana telesna
temperatura, persistentna hipotenzija, ki kaze na sSok) je potrebno opraviti
diagnostiko s hemokulturo in zaceti izkustveno zdravljenje z antibiotiki,
prilagojeno glede na identificirani patogen in rezultate obcutljivosti.

Dodatne informacije

Zdravilo Cyanokit je indicirano za zdravljenje znane zastrupitve s cianidom ali v primeru suma zastrupitve s
cianidom za vse starostne skupine. Zdravilo Cyanokit je treba uporabiti skupaj z ustrezno dekontaminacijo in
podpornimi ukrepi.

Potenicalno prizadete serije zdravila Cyanokit, ki so bile proizvedene v obdobju tezav z neustrezno kakovostjo in
bodo prisotne na slovenskem trgu, so navedene s spodnji preglednici.
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Vse te serije so skladne z odobrenimi specifikacijami za sprostitev, vklju¢no s sterilnostjo in testi za odkrivanje
endotoksinov. Med proizvodnjo teh serij ni bilo odkritih odstopanj, ki bi bila povezana z neustrezno kakovostjo.

Druzba SERB Pharmaceuticals je izvedla oceno tveganja, ki je pokazala, da pri prizadetih serijah ni mogoce izkljuditi
vseh tveganj, povezanih z zagotavljanjem sterilnosti. Vendar je na podlagi podrobne ocene serij zakljucila, da so
koristi zdravila za bolnike vecje od moznih tveganj, povezanih z neustrezno kakovostjo.

Odloditev je temeljila na oceni, da tveganje za bolnike, povezano z nedostopnostjo zdravila Cyanokit, ki je v Stevilnih
drzavah clanicah kriti¢no zdravilo, predstavlja vecje tveganje za javno zdravje kot tveganje, povezano s tem, da so
te serije na voljo.

Zaenkrat niso porocali o varnostnih signalih, ki bi bili povezani z neustrezno kakovostjo teh serij. Druzba SERB
Pharmaceuticals bo Se naprej spremljala tveganje na podlagi farmakovigilan¢nih podatkov, vklju¢no s porocili o
nezelenih dogodkih, reklamacijami kupcev in izmenjanimi informacijami o zdravilu.

Ker je za uvedbo korektivnih in preventivnih ukrepov potrebnega nekaj Casa, se bo obi¢ajna proizvodnja zdravila
Cyanokit lahko nadaljevala Sele ¢ez nekaj tednov.

POROCANJE O DOMNEVNIH NEZELENIH UCINKIH

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Cyanokit poroCate
Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug nacin naveden na spletni strani
JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/ )

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom

Ce imate kakréna koli vprasanja, se obrnite na oddelek za kakovost druzbe SERB Pharmaceuticals na naslov
quality@serb.eu. Ce potrebujete dodatne informacije o zdravilu, se obrnite na oddelek za informacije o zdravilih
druzbe SERB Pharmaceuticals:

e e-posta: infomed@serb.eu

e telefon: +33 1 73 03 20 00

S spostovanjem,

Guillame Henry

QP SERB SA
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