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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cyanokit

hidroxikobalamin

Ez a dokumentum a Cyanokit-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Cyanokit alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Cyanokit?

A Cyanokit egy oldatos infuzié készitésére szolgalé por. Hatéanyagként hidroxikobalamint (B1,,
vitamin) tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Cyanokit?

A Cyanokit-et ismert vagy gyanithatd cianidmérgezés kezelésére alkalmazzak ellenszerként. A cianid
egy igen mérgezd vegyi anyag. A cianidmérgezés leggyakoribb oka a tliz flistjének vald kitettség, a
cianid belégzése vagy lenyelése, illetve a cianid bérrel vagy nyalkahartyaval (nedves testfelllettel,
példaul a szaj belsejével) valo érintkezése.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Cyanokit-et?

A Cyanokit-et a mérgezést kovetden a lehetd leggyorsabban, slirg6sségi kezelésként alkalmazzak.
Beaddasa 15 percig tartd infuzidoban térténik. FelnGttek esetében a kezd6 adag 5 g. Gyermekeknek
testtomeg-kilogrammonként 70 mg-ot kell adni, de dsszesen legfeljebb 5 g-ot. A mérgezés

perc és 2 éra kozotti id6tartam alatt kell beadni, a beteg allapotatol fliggbéen. A maximalis adag
feln6tteknél 10 g, gyermekeknél pedig testsuly-kilogrammonként 140 mg, de 6sszesen legfeljebb 10 g.

A Cyanokit-et egyéb, megfelelé dekontaminacios és tamogatd intézkedések mellett adjak; ennek soran
a beteg oxigént kap a légzéshez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cyanokit?

A Cyanokit hatéanyaga, a hidroxikobalamin a szervezetben kélcsénhatasba Iép a cianiddal: ennek
eredményeként egy nem mérgez6 vegyllet, cianokobalamin keletkezik, amely a vizelettel tavozik a
szervezetbdl. Ez csbkkenti a szervezetben a cianid szintjét, és megakadalyozza, hogy a cianid a
citokromoxidaz nevl sejtenzimhez kétédjon, amely a sejtek energiaellatdsaban jatszik fontos szerepet.
Ez segit enyhiteni a cianidmérgezés hatasat. A hidroxikobalamint (B, vitamin) az 1950-es évek 6ta
alkalmazzak vitaminkiegészit6ként.

Milyen madédszerekkel vizsgaltak a Cyanokit-et?

Olyan vizsgalatot nem végeztek, amely a Cyanokit-et kézvetlentl hasonlitotta volna 6ssze barmilyen
mas, embereknél végzett kezeléssel. A hatasossagrol sz6lé informaciok 83 olyan beteg esetébdl
szarmaznak, akik cianidmérgezés gyanujaval kerultek kérhazba, és Cyanokit-et kaptak. Az egyik, 69
betegre kiterjedd vizsgalatban a cianidmérgezés oka a flistnek valo kitettség volt. Ez a vizsgalat a
betegeknek a baleset helyszinén tapasztalt allapotat hasonlitotta 6ssze a Cyanokit-infzié beadasanak
végeztével és a kovetkez6 harom napban tapasztalt allapotukkal.

Tovabbi 14 olyan beteget is vizsgaltak, akiknél a cianidmérgezést nem flstbelégzés okozta; e betegek
tobbsége ongyilkossagi szandékkal vett be cianidot. Ezekrdl a betegekrdl az orvosi irataikbdl szereztek
informaciot, két francia kérhaz adatbazisanak nyilvantartasai alapjan.

Milyen elonyei voltak a Cyanokit alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A flstbelégzésre vonatkozé vizsgalatban a Cyanokit-re adott reakcié 31 betegnél (45%) ,pozitiv” volt,
15-nél (22%) ,,részleges” és 10-nél (15%) ,hianyzott”. A fennmaradé 13 beteg reakcidja ismeretlen
volt. A vizsgalt betegek koziil 50-en élték tul a mérgezést. A tulélés valdszinlisége nagyobb volt azok
esetében, akik még a szivleallas el6tt kaptak Cyanokit-et, akiknek kevésbé voltak stlyosak az
agykarosodasi tunetei, illetve akiknek a vérében alacsonyabb volt a cianidszint. Két beteg annak
ellenére tulélte a mérgezést, hogy a szivik leallt, mielétt Cyanokit-et kaptak volna. Az agyi karosodas
tinetei a 66 beteg kozul 38-nal megsziintek.

A 14 tovabbi beteg koézil, akiknél a cianidkitettséget nem flistbelégzés okozta, 10-en élték tul a
meérgezést, koztik 7 olyan beteg, akinél ,haldlos” mérték( volt a vér cianidszintje. Annak a 4
betegnek, aki meghalt, magas volt a vércianid-szintje, és vagy a szivik, vagy a légzésik ledllt, miel6tt
Cyanokit-et kaptak volna.

Milyen kockazatokkal jar a Cyanokit alkalmazasa?

Mivel a hidroxikobalamin élénkvorés szind, a legtobb beteg b6re és nyalkahartyaja a Cyanokit
beadasat kovet6 akar 15 napig, vizelete pedig akar 35 napig sotétvorosre szinezédik. A Cyanokit egyéb
mellékhatdsainak gyakorisaga a jelenleg elérhet6 informacidk alapjan nem becslilhetéd meg. A Cyanokit
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Cyanokit alkalmazasa befolyasolhatja az égési sérllések megitélését és a laboratdriumi vizsgalatok
eredményeit. Minden csomag Cyanokit-ben megtalalhat6 egy erre figyelmezteté matrica. Ezt csatolni
lehet a beteg irataihoz, hogy a kdrhazi személyzet tudjon a gyogyszer ilyen jellegl hatasairol.
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Miért engedélyezték a Cyanokit forgalomba hozatalat?

A CHMP a gydgyszernek a tulélésre és az agyi karosodas megeldzésére gyakorolt hatasa alapjan arra a
koévetkeztetésre jutott, hogy a Cyanokit a cianid jol tolerdlhatd és hatasos ellenszerének tlnik. A
cianidmérgezés mas ellenszereinek sikerességi aranyarol nem all rendelkezésre informacio, igy nem
lehetett 6sszehasonlitast végezni a Cyanokit-nek és alternativainak sikerességi aranyat illetéen. A
bizottsag mindazonaltal azt allapitotta meg, hogy a Cyanokit elényésebb mas ellenszereknél, mivel a
nem mérgezett paciensek esetében igen kedvez0 a biztonsagossagi profilja. Emiatt célszer( valasztas
olyan esetekben, amikor a cianidmérgezésnek csak a gyanudja merul fel.

A CHMP megallapitotta, hogy a Cyanokit alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cyanokit biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Cyanokit lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositésa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Cyanokit-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Cyanokit-tel kapcsolatos egyéb informacio

2007. november 31-én az Eurépai Bizottsag a Cyanokit-re vonatkozéan kiadta az Eurdépai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Cyanokit-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cyanokit-tel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2015.
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