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Ohutusalane teabekiri

Cyanokit

(hudroksokobalamiin) 5¢g infusioonilahuse pulbri

kvaliteedidefekt: voimalik nakatumise oht, mis on pohjustatud osade
partiide potentsiaalsest mikroobsest saastumisest

Lugupeetud tervishoiutéotaja

Muugiloa hoidja SERB SA soovib kokkuleppel Euroopa Ravimiametiga ja Eesti Ravimiametiga teavitada

jargmisest:

Kokkuvote

« Cyanokiti tootmine on peatatud kvaliteedidefekti uurimise ajaks, mis on
pohjustanud selle toote nappust Euroopa Liidus.

+ Kvaliteedidefekt seisneb teatavate partiide (vt allpool) voimalikus mikroobses
saastatuses, mis voib ohustada nende steriilsust ja pohjustada Cyanokiti
kasutavatel patsientidel nakkusohtu.

¢ Eesti turul on saadaval partiid 2404; 2411A; 2419 mis voivad olla mojutatud
kuna need toodeti defekti esinemisega samal perioodil.

¢ Kuigi nende partiide saastumise riski ei saa tdielikult valistada, loetakse seda
minimaalseks ja Cyanokiti kasutamise kasulikkus dageda tsiianiidimiirgistuse
kahtluse korral kaalub selle riski iiles.

¢ Tervishoiutootajad, kes voivad asjassepuutuvaid partiisid kasutada, peavad
tagama jargmist:

o

Cyanokiti kasutatakse ainult patsientidel, kellel on tsiianiidist tingitud
dgeda miirgistuse kliinilised ndahud, mis on saadud nditeks tulekahju
suitsu sissehingamise tagajarjel voi tsiianiidsoola vO0i tsiianogeense
aine allaneelamisel.

Patsientidel voivad olla siidameseiskumine, sSokk, respiratoorne
distress, kooma, korge laktatsideemia (> 8 mmol/I). Hiipoksiandhtude
puudumisel ei tohi Cyanokiti kasutada. Siisteemse infektsiooni voi
sepsise kahtluse korral (nt palavik, sokile viitav piisiv hiipotensioon)
tuleb teha vereanaliiiisid infektsiooni kindlaks tegemiseks ja alustada
empiirilist antibiootikumravi, kohandades seda tuvastatud patogeenide
ja saadud tundlikkuse tulemuste pohjal.

Ohutusalase probleemi taust

Cyanokit on naidustatud teadaoleva tstaniidimiirgistuse vdi selle kahtluse korral raviks kdigil
vanuserihmadel. Cyanokiti tuleb manustada koos sobivate saastet véhendavate ja teiste toetavate

meetmetega.



KOik need partiid vastasid registreeritud tehniliste tingimuste nduetele, sealhulgas steriilsuse ja
endotoksiinide analllside suhtes. Nende tootmisel kvaliteedidefektiga seotud kdrvalekaldeid ei
tuvastatud.

SERB Pharmaceuticals viis labi riskihindamise, mis naitas, et asjassepuutuvatel partiidel ei ole vdoimalik
korvaldada koiki steriilsuse tagamisega seotud ohte. Kuid iga partii Gksikasjaliku hindamise tulemusena
jareldati, et toote kasulikkus patsientidele letab kvaliteedidefektiga seotud potentsiaalseid riske.

Seda otsustati seetottu, et Cyanokiti tarneraskusega kaasnev risk patsientidele, mida loetakse mitmes
liikkmesriigis kriitiliseks, loetakse suuremaks riskiks rahvatervisele kui nende partiide kasutamisega
seotud ohud.

Praegusel etapil ei ole selle kvaliteedidefektiga seotud ohutussignaalidest teatatud. SERB
Pharmaceuticals jatkab selle riski jalgimist, voOttes aluseks ravimiohutuse jarelevalve andmed ,
sealhulgas korvaltoimeteatised, klientide kaebused ja muu meditsiinialane info.

Parandus- ja ennetusmeetmete rakendamiseks kuluva aja tottu ei saa jatkata Cyanokiti tavapéarast
tootmist veel mitu nadalat.

Korvaltoimetest teatamine

Koigist tOsistest korvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit voi milgiloa hoidjat. Teatada voib ka
mittetdsistest korvaltoimetest. Ravimiamet: kasutage ravimi korvaltoimest teatamise vormi (leitav
veebiaadressilt: http://www.ravimiamet.ee).

Uleskutse teatamiseks

Tervishoiutddtajad peaksid teatama Cyanokitis pohjustatud kdrvaltoimete kahtluse korral ettevottele
SERB Pharmaceuticals:

e Postiaadress: SERB SA, Avenue Louise 480, 1050 Brussels (Belgia)

E-posti aadress: safety@serb.com

Telefon: +33 1 73 03 20 00

Faks: +33 178 76 99 43

Tervishoiutdotajad peaksid teatama Cyanokit® 5 g infusioonilahuse pulbri kasutamisega seotud
kaebustest voi kdrvaltoimete kahtlustest oma riigi spontaansete teatiste siisteemi kaudu.

Ettevotte kontaktandmed

Kisimuste korral votke hendust ettevotte SERB Pharmaceuticals kvaliteediosakonnaga aadressil
quality@serb.eu. Meditsiinilise lisateabe saamiseks votke ihendust ettevotte SERB Pharmaceuticals
meditsiinilise teabe osakonnaga:

e E-posti aadress: infomed@serb.eu

e Telefon: +33 1 73 03 20 00

e Veebisait: www.serb.com
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