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Ohutusalane teabekiri 

Cyanokit (hüdroksokobalamiin) 5 g infusioonilahuse pulbri 
kvaliteedidefekt: võimalik nakatumise oht, mis on põhjustatud osade 

partiide potentsiaalsest mikroobsest saastumisest  

Lugupeetud tervishoiutöötaja 

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

järgmisest: 

 

Kokkuvõte 

• Cyanokiti tootmine on peatatud kvaliteedidefekti uurimise ajaks, mis on 

põhjustanud selle toote nappust Euroopa Liidus. 

• Kvaliteedidefekt seisneb teatavate partiide (vt allpool) võimalikus mikroobses 

saastatuses, mis võib ohustada nende steriilsust ja põhjustada Cyanokiti 

kasutavatel patsientidel nakkusohtu.  

• Eesti turul on saadaval partiid 2404; 2411A; 2419 mis võivad olla mõjutatud 

kuna need toodeti defekti esinemisega samal perioodil. 

• Kuigi nende partiide saastumise riski ei saa täielikult välistada, loetakse seda 

minimaalseks ja Cyanokiti kasutamise kasulikkus ägeda tsüaniidimürgistuse 

kahtluse korral kaalub selle riski üles.  

• Tervishoiutöötajad, kes võivad asjassepuutuvaid partiisid kasutada, peavad 

tagama järgmist: 

o Cyanokiti kasutatakse ainult patsientidel, kellel on tsüaniidist tingitud 

ägeda mürgistuse kliinilised nähud, mis on saadud näiteks tulekahju 

suitsu sissehingamise tagajärjel või tsüaniidsoola või tsüanogeense 

aine allaneelamisel. 

o Patsientidel võivad olla südameseiskumine, šokk, respiratoorne 

distress, kooma, kõrge laktatsideemia (> 8 mmol/l). Hüpoksianähtude 

puudumisel ei tohi Cyanokiti kasutada. Süsteemse infektsiooni või 

sepsise kahtluse korral (nt palavik, šokile viitav püsiv hüpotensioon) 

tuleb teha vereanalüüsid infektsiooni kindlaks tegemiseks ja alustada 

empiirilist antibiootikumravi, kohandades seda tuvastatud patogeenide 

ja saadud tundlikkuse tulemuste põhjal. 

 

Ohutusalase probleemi taust 

Cyanokit on näidustatud teadaoleva tsüaniidimürgistuse või selle kahtluse korral raviks kõigil 

vanuserühmadel. Cyanokiti tuleb manustada koos sobivate saastet vähendavate ja teiste toetavate 

meetmetega.  



Kõik need partiid vastasid registreeritud tehniliste tingimuste nõuetele, sealhulgas steriilsuse ja 

endotoksiinide analüüside suhtes. Nende tootmisel kvaliteedidefektiga seotud kõrvalekaldeid ei 

tuvastatud. 

SERB Pharmaceuticals viis läbi riskihindamise, mis näitas, et asjassepuutuvatel partiidel ei ole võimalik 

kõrvaldada kõiki steriilsuse tagamisega seotud ohte. Kuid iga partii üksikasjaliku hindamise tulemusena 

järeldati, et toote kasulikkus patsientidele ületab kvaliteedidefektiga seotud potentsiaalseid riske.  

Seda otsustati seetõttu, et Cyanokiti tarneraskusega kaasnev risk patsientidele, mida loetakse mitmes 

liikmesriigis kriitiliseks, loetakse suuremaks riskiks rahvatervisele kui nende partiide kasutamisega 

seotud ohud. 

Praegusel etapil ei ole selle kvaliteedidefektiga seotud ohutussignaalidest teatatud. SERB 

Pharmaceuticals jätkab selle riski jälgimist, võttes aluseks ravimiohutuse järelevalve andmed , 

sealhulgas kõrvaltoimeteatised, klientide kaebused ja muu meditsiinialane info. 

Parandus- ja ennetusmeetmete rakendamiseks kuluva aja tõttu ei saa jätkata Cyanokiti tavapärast 

tootmist veel mitu nädalat. 

Kõrvaltoimetest teatamine  

Kõigist tõsistest kõrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit või müügiloa hoidjat. Teatada võib ka 

mittetõsistest kõrvaltoimetest. Ravimiamet: kasutage ravimi kõrvaltoimest teatamise vormi (leitav 

veebiaadressilt: http://www.ravimiamet.ee). 

 

Üleskutse teatamiseks 

Tervishoiutöötajad peaksid teatama Cyanokitis põhjustatud kõrvaltoimete kahtluse korral ettevõttele 

SERB Pharmaceuticals: 

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

• E-posti aadress: safety@serb.com 

• Telefon: +33 1 73 03 20 00 

• Faks: +33 1 78 76 99 43 

Tervishoiutöötajad peaksid teatama Cyanokit® 5 g infusioonilahuse pulbri kasutamisega seotud 

kaebustest või kõrvaltoimete kahtlustest oma riigi spontaansete teatiste süsteemi kaudu.  

Ettevõtte kontaktandmed 

Küsimuste korral võtke ühendust ettevõtte SERB Pharmaceuticals kvaliteediosakonnaga aadressil 

quality@serb.eu. Meditsiinilise lisateabe saamiseks võtke ühendust ettevõtte SERB Pharmaceuticals 

meditsiinilise teabe osakonnaga:  

• E-posti aadress:  infomed@serb.eu 

• Telefon: +33 1 73 03 20 00  

• Veebisait: www.serb.com  
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