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Reference 24_155 GHE

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Cyanokit (hydroksykobalamina) 5 g, proszek do sporzadzania
roztworu do infuzji: Podejrzenie wady jakosciowej spowodowanej
potencjalnym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym niektorych serii

mogace stwarzacé potencjalne ryzyko zakazenia.

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny SERB SA w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow,
Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych oraz Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym przekazuje nastepujgca

informacije:
Podsumowanie

e Wytwarzanie produktu leczniczego Cyanokit zostato zawieszone z powodu
trwajgcego dochodzenia w sprawie podejrzenia wady jakosciowej. Doprowadzito
to do niedoboru produktu w Unii Europejskiej.

e Potencjalna wada jakosciowa wigze sie z potencjalnym ryzykiem
zanieczyszczenia mikrobiologicznego niektérych serii (patrz ponizej), co moze
zagrozi¢ ich jatowosci oraz prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka infekcji u
pacjentow otrzymujgcych produkt Cyanokit.

e Chociaz nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka skazenia w tych seriach, uznaje
sie, ze jest ono minimalne i w przypadkach podejrzenia ostrego zatrucia
cyjankiem przewazajg nad nim korzysci z zastosowania produktu Cyanokit.

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy mogg zastosowac serie podejrzane
o skazenie, powinni uwzgledni¢ nastepujgce kwestie:

o Produkt Cyanokit jest zarezerwowany dla pacjentow z klinicznymi
objawami ostrego zatrucia w kontek$cie narazenia na cyjanek, np.

wdychania dymu albo spozycia soli cyjanku lub produktéw cyjanogennych.
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

o Objawy te obejmujg zatrzymanie czynnosci serca, wstrzgs, zespot

zaburzen oddechowych, spigczke, kwasice mleczanowg o duzym nasileniu

(> 8 mmol/l). Produktu Cyanokit nie nalezy stosowac, jesli nie wystepujg

objawy hipoksji. W razie podejrzenia zakazenia lub posocznicy (np.

gorgczka, uporczywe niedocisnienie wskazujgce na wstrzas), nalezy

pobrac krew na posiew i rozpoczg¢ antybiotykoterapie empiryczna,

korygujac jg na podstawie identyfikacji patogenu i wyniku wrazliwosci na

antybiotyki.

Produkt Cyanokit jest wskazany do leczenia rozpoznanego lub podejrzewanego zatrucia

cyjankiem we wszystkich zakresach wieku. Produkt Cyanokit nalezy podawac razem ze

stosowaniem wiasciwych srodkow dekontaminacji i leczenia podtrzymujgcego.

Serie produktu Cyanokit wymienione w ponizszej tabeli zostaty wytworzone w okresie

potencjalnego wystepowania omawianej wady jakosciowej i tym samym ona ich dotyczy.

Numer Termin Lista panstw cztonkowskich, w ktérych potencjalnie
partii waznosci zagrozona seria zostata/bedzie dystrybuowana.
e Austria Irlandia Potnocna
e Belgia Wiochy
e Bulgaria totwa
e Chorwacja Lichtenstein
e Cypr Litwa
e Czechy Luksemburg
2404 |25-sty-2027 * Dania Malta
e Estonia Holandia
¢ Finlandia Norwegia
e Niemcy Polska
e Grecja Portugalia
o Wegry Rumunia
e Islandia Stowenia
e Irlandia Hiszpania
Szwecja
2406 7-lutego-2027 e Francja
2408 25-mar-2027 e Francja
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Numer Termin Lista panstw cztonkowskich, w ktérych potencjalnie
partii waznosci zagrozona seria zostata/bedzie dystrybuowana.
2409 2-kwi-2027 e Francja
* Auls,trla Irlandia Pétnocna
° :e}{gla. Witochy
* Egana. totwa
* Chorwacja Lichtenstein
* Cypr Litwa
* Dania Luksemburg
2411 A 31-mar-2027 e Estonia
) . Malta
* Finlandia Holandia
e Francja .
. Norwegia
* NE”FV Rumunia
e Grecja .
) Stowenia
e Islandia ) .
_ Hiszpania
e Irlandia :
Szwecja
* Auls,trla Irlandia Pétnocna
* B? gia Witochy
* Nlemcy Lichtenstein
2412 31-Mar-2027 e Grecja
Luksemburg
* Cypr. Malta
* Francja Holandia
e Irlandia :
Rumunia
2413 31-Mar-2027 e Francja
e Austria Irlandia Pétnocna
e Belgia Witochy
' Lichtenstein
2417 19-cze-2027 * Niemecy
e Grecja Luksemburg
e Cypr Malta
e Irlandia Holandia

Rumunia
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Numer Termin Lista panstw cztonkowskich, w ktérych potencjalnie
partii waznosci zagrozona seria zostata/bedzie dystrybuowana.
Austria Irlandia Poétnocna
Belgia Wiochy
Butgaria totwa
Chorwacja Lichtenstein
Cypr Litwa
Czechy Luksemburg
2419V [03-lip-2027 bania Malta
Estonia Holandia
Finlandia Norwegia
Niemcy Polska
Grecja Portugalia
Wegry Rumunia
Islandia Stowenia
Irlandia Hiszpania
Szwecja

Wszystkie te serie spetnity zarejestrowane wymogi zwolnienia, w tym przeszty testy pod

katem jatowosci i obecnosci endotoksyn. W trakcie wytwarzanie nie zauwazono zadnych

odchylen powigzanych z wadg jakosci.

Firma SERB Pharmaceuticals dokonata oceny zagrozenia, ktéra wykazata, ze nie

mozna wykluczy¢ wszystkich zagrozen dotyczgcych zapewnienia jatowosci omawianych

serii. Jednak na podstawie szczegdétowej oceny poszczegodlnych serii sformutowano

whniosek, ze korzysci dla pacjentéw wynikajgce ze stosowania produktu przewyzszajg

potencjalne zagrozenia zwigzane z wadg jakosciowa.

Zdecydowano, ze ryzyko dla pacjentow wynikajgce z niedostepnosci produktu Cyanokit,
ktéra zostata uznana za krytyczng w wielu panstwach cztonkowskich, stanowi wieksze

zagrozenie zdrowia publicznego niz ryzyko zwigzane z udostepnieniem tych serii.

Na tym etapie nie zgtoszono zadnych sygnatéw dotyczgcych bezpieczenstwa w zwigzku
z wadg jakosciowg. Firma SERB Pharmaceuticals bedzie w dalszym ciggu monitorowac
zagrozenie na podstawie danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym

zgtoszen dziatah niepozadanych, skarg klientéw oraz informacji medycznych.
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Ze wzgledu na koniecznos¢ wdrozenia dziatah naprawczych i prewencyjnych,
standardowe wytwarzanie produktu Cyanokit zostanie wznowione dopiero za kilka

tygodni.
Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Cyanokit zgodnie z
zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Adres pocztowy: SERB SA, Avenue Louise 480, 1050 Brussels (Belgia)

E-mail: safety@serb.com

Telefon: +33 1 73 03 20 00

Faks: +33 1 78 76 99 43

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z Dziatem Jakosci firmy SERB
Pharmaceuticals pod adresem quality@serb.eu. Jesli potrzebne sg dodatkowe
informacje medyczne, prosze kontaktowac sie z Dziatem Informacji Medycznych firmy
SERB Pharmaceuticals:

E-mail: infomed@serb.eu

» Telefon: +33 1 73 03 20 00

» Strona internetowa : www.serb.com
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