VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Cyanokit 2,5 g innrennslisstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 2,5 g af hydroxdkobalamini.

Eftir blondun vid 100 ml af pynningarefni, inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af
hydroxokobalamini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslisstofn, lausn.

Dokkraudur kristalladur stofn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Til medferoar pegar vitad er eda grunur er um blasyrueitrun hja éllum aldurshépum.

Asamt lyfjagjof med Cyanokit skal nota videigandi afmengunar- og studningsadgerdir (sja kafla 4.4).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur
Fullordnir: Upphafsskammtur af Cyanokit er 5 g (2 x 100 ml).

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 ara) er upphafsskammtur af Cyanokit 70 mg/kg
likamspunga, en ekki yfir 5 g.

Likamspungi

i kg 5 10 20 30 40 50 60

Upphafsskammtur

ig 0,35 0,70 1,40 2,10 2,80 3,50 4,20
iml 14 28 56 84 112 140 168

Seinni skammtur
Eftir pvi hversu alvarleg eitrunin er og klinisk svorun reynist (sja kafla 4.4), mé gefa annan skammt.

Fullordnir: Seinni skammtur af Cyanokit er 5 g (2 x 100 ml).

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 ara) er seinni skammtur af Cyanokit 70 mg/kg likamspunga,
en ekki yfir5 g.

Hamarksskammtur

Fullordnir: Hamarks radlagour heildarskammtur er 10 g.



Born: Hja bérnum og unglingum (0 til 18 ara) er hamarks radlagdur heildarskammtur 140 mg/kg, en
ekki yfir 10 g.

Skert nyrna- oq lifrarstarfsemi

préatt fyrir ad 6ryggi og verkun hydroxékdbalamins hafi ekki verid rannsdkud hja sjaklingum med
skerta nyrna- og lifrarstarfsemi er Cyanokit adeins gefid sem neydarmedferd vid bradar, lifshaettulegar
aosteedur og ekki er porf & skammtaadldgun hja pessum sjuklingum.

Lyfjagjof
Upphafsskammtur af Cyanokit er gefinn sem innrennslislyf i blaed & 15 minatum.

Innrennslishradi seinni skammtsins er & bilinu 15 minatur (fyrir verulega 6stdduga sjuklinga) til 2 Kkist.
byggt & astandi sjuklings.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar
Engar.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Vio medferd vio blasyrueitrun parf ad athuga tafarlaust ad édndunarvegir séu opnir, ad naegt adgengi
strefnis og vokva sé fyrir hendi, veita studning hvad vardar hjarta og @darkerfi og medhdndla flog.
Ihuga skal afmengunaradgerdir byggt a gerd og upptdkum dtsetningar fyrir cyanioi.

Cyanokit kemur ekki i stad surefnismedferdar og ma ekki tefja framkvaemd ofantaldra adgerda.
I upphafi er oft dvist um hvort um er ad raeda blasyrueitrun og hversu alvarleg hin er. Ekki er til neitt

almennt, hradvirkt prof sem stadfestir cyanio i bl6di. Taka parf akvoroun um medferd byggt a
sjukrasdgu og/eda einkennum um blasyrueitrun.

Blasyrueitrun getur stafad af dtsetningu fyrir reyk af eldi i lokudu rymi, innéndun, inntdku eda
tsetningu hadar. Upptok blasyrueitrunar geta m.a. verid blasyra og blasyrusélt, cyanogen, par med
taldar plontur sem innihalda cyandgen, alifatisk nitril, eda langvarandi Gtsetning fyrir natrium
nitroprassioi.

Einkenni um blasyrueitrun

Algeng einkenni um bléasyrueitrun eru m.a.: dgledi, uppkost, hofudverkur, breytt andlegt astand (t.d.
ringlun, vistarfirring), prengli fyrir brjosti, madi, hraddndun eda ofdndun (snemma), heegdéndun eda
Ondunarstddvun (seint), haprystingur (snemma) eda lagprystingur (seint), lost vegna hjartaéfalls, flog
eda da, ljésopsvikkun og laktatstyrkur i bl6dvokva > 8 mmol/I.

Ef fjoldi manns slasast eins og i kjolfar hrydjuverkastarfsemi eda neydaréstands vegna efnafraedilegrar
mengunar getur ofsahreedsla eins og hraddéndun og uppkost likst fyrstu merkjum um blasyrueitrun. Ef
vart verdur vid breytt andlegt &stand (ringlun og vistarfirringu) og/eda ljésopsvikkun gefur slikt til
kynna raunverulega blasyrueitrun.

Innéndun reyks

Ekki er vist ad allir peir einstaklingar sem verda fyrir inndndun reyks séu med blasyrueitrun, en hins
vegar getur bruni, averkar og utsetning fyrir 6orum eiturefnum komid i ljés sem gera kliniskt astand
alvarlegra. Adur en Cyanokit er gefid er mealt med pvi ad athuga hvort vart verdur vid eftirfarandi hja
vidkomandi einstaklingum:




o atsetning fyrir reyk & lokudu svaedi
o sot i kringum munn, nef og/eda munnkok
. breytt andlegt astand

Vid slikar adsteedur bendir lagprystingur og/eda laktatstyrkur i blédvokva > 10 mmol/l (herri en fram
kemur i kafla um einkenni par sem kolmoénoxid eykur heettuna & mjolkursyrubl6dsyringu) sterklega til
blasyrueitrunar. Ef ofantalin merki eru til stadar skal ekki tefja medferd med Cyanokit til ad meela
laktatstyrk i bl6dvokva.

Ofnaemisvidbrogo

pekkt ofneemi fyrir hydroxdkdbalamini eda Bi, vitamini parf ad taka til greina vio
avinnings-/ahattumat 4dur en Cyanokit er gefid par sem ofnemisvidbrogd kunna ad koma fram hja
sjuklingum sem fa hydroxdkobalamin (sja kafla 4.8).

Nyrnakvillar

Oxalatkristallar hafa sést i pvagi hja heilbrigdum sjalfbodalioum sem fengu hydroxdkdbalamin.
Tilkynnt hefur verid um tilvik bradrar nyrnabilunar med bradu pipludrepi, skertri nyrnastarfsemi og
kalsiumoxalatkristéllum i pvagi hja sjuklingum sem voru medhéndladir med hydroxdkobalamini i
kjoIfar pekktrar eda grunadrar blasyrueitrunar. I sumum tilvikum purfti blédskilun ad na fram bata (sja
kafla 4.8).

pvi skal til 6ryggis hafa reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi (p.m.t. blédareanitri og kreatinini i sermi)
eftir gjof Cyanokit fyrstu 7 dagana eftir ad medferd hefst.

Bléaprystingshaekkun

Skammvinn haekkun bl6dprystings, sem yfirleitt fylgja engin einkenni, getur komid fram hja
sjuklingum sem fa hydroxoékébalamin. Hamarks bl6dprystingshaekkun hefur komio fram i lok
innrennslis (sja kafla 4.8).

Ahrif & meelingu cyanids i bl6di

Hydroxokdbalamin leekkar styrk cyanids i bl6oi. b6 ekki sé porf & ad akvarda styrk cyanids i bl6di og
ao slikt megi ekki verda til pess ad tefja medferd med hydroxékdbalamini getur slikt reynst gagnlegt
hvad vardar upplysingadflun um blasyrueitrun. Ef a&tlunin er ad dkvarda styrk cyanids i bl6di er malt
med pvi ad taka blodprufu adur en medferd med Cyanokit er hafin.

Truflun & brunamati

par sem hydroxdkébalamin er dokkrautt ad lit getur pad valdid raudum lit & hid og par med truflad
brunamat. Hins vegar benda hidmein, bjugur og sarsauki sterklega til bruna.

Truflun & rannséknarpréfum

par sem hydroxdkobalamin er dokkrautt ad lit getur pad truflad malingar & rannséknarstofu (t.d. hvad
vardar kliniska efnafraedi, bl6dfraedi, storknun og pvaggildi). In vitro prof gefa til kynna ad vaegi og
lengd pessarar truflunar fari eftir ymsum pattum eins og skammti af hydroxdékobalamini, greiniefni,
styrk greiniefnis, adferdafradi, greiningartaeki, styrk kébalamina-(I11) ad medtdldum cyandkdbalamini
og ad hluta til timinn sem lidur & milli synatdku og melingar.

Byggt & in vitro rannséknum og lyfjahvarfaupplysingum sem fengust hja heilbrigdum sjalfbodalidum
lysir eftirfarandi tafla truflunum & rannséknarpréfum sem geta komid i 1jés i kjolfar 5 g skammts af
hydroxokdbalamini. Buast ma vid ad truflun i kjolfar 10 g skammits vari i allt ad s6larhring. Vagi og
lengd truflunar hjé sjuklingum med bl&syrueitrun geta verid mismunandi eftir pvi hversu alvarleg
eitrunin er. Nidurstodur geta verid verulega breytilegar hj& mismunandi greiningartekjum og pess
vegna parf ad syna adgat vio skraningu og talkun rannséknarnidurstadna.
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In vitro truflanir af hydroxékdébalamini & rannsoknarpréfum

transferasi (GGT)

Heildarprotein

Kreatin kinasa

Rannsoknargildi | Engin truflun kom Folsk Folsk minnkun* Ofyrirsjaanlegt*** Lengd truflunar
fram aukning* eftir5g
skammt
Klinisk efnafraedi | Kalsium Kreatinin Alanin Fosfat 24 Klst., nema
Natrium Heildar- og amindtransferasi bvagsyra gallraudi (allt ad
Kalium bundinn (ALT) Aspartat 4 dagar)
Klorid gallraugi** Amylasi aminoétransferasi
pvagefni priglyserio (AST)
Gammaglatamyl Kolesterol Kreatin kinasi (CK)

Prétrombintimi (PT)
Quick eda INR gildi

GlUkosi iséensim MB
AlbUmin (CKMB)
Alkaliskur Laktat dehydrégenasi
fosfatasi (LDH)
Bloofraeoi Raudkorn Blédraudi (Hb) 12-16 kist.
Blédkornaskil Medalfjoldi
Medalrdmmél raudra | raudra
blédkorna (MCV) blédkorna
Hvit blodkorn (MCH)
Eitilfrumur Medalpéttni
Einkyrningar raudra
Eosinfiklar bléokorna
Daufkyrningar (MCHC)
Bl6oflogur
Storknun Virkjadur 24 Klst.
trombdplastintimi
(@PTT)

* > 10% truflana komu fram hja minnst einu greiningartaeki
** F6lsk minnkun pegar dias6adferdin er notud
*** Ostodugar nidurstodur
Notud greiningartaeki: ACL Futura (Instrumentation Laboratory), Axsym/Architect (Abbott), BM
Coasys''? (Boehringer Mannheim), CellDyn 3700 (Abbott), Clinitek 500 (Bayer), Cobas Integra 700,
400 (Roche), Gen-S Coultronics, Hitachi 917, STA® Compact, Vitros 950 (Ortho Diagnostics)

Hydroxokabalamin getur truflad 61l litgreiningargildi hvad vardar pvag. Ahrifin & slik prof vara
yfirleitt 48 klst. i kjolIfar 5 g skammts en geta varad i lengri tima. Syna parf adgat vid talkun
litgreiningarpréfa & pvagi svo lengi sem litmiga er til stadar.

Truflun & blodskilun

Vegna pess ad hydroxokébalamin er harautt & litinn, getur pad valdid pvi ad bl6dskilunarvélar stédvist
vegna pess ad paer nema ranglega ‘blodleka’. betta skal athuga 4dur en skilunarmedferd er hafin hja
sjuklingum sem fa medferd med hydroxékdébalamini.

Notkun dsamt 6drum cyanidméteitrum

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vio gjof annarra cyanidméteitra samtimis Cyanokit (sja kafla 6.2).
Ef tekin er a&kvordun um ad gefa 6nnur cyaniométeitur &samt Cyanokit mé ekki gefa pessi lyf samtimis
i somu sléngu i blaaed (sja kafla 6.2).

4.5

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum.




4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannséknir hafa leitt i 1jos vanskapandi ahrif eftir daglega Gtsetningu allan timann medan a
lifferamyndun stendur (sja kafla 5.3). EKki liggja fyrir neinar fullnaegjandi upplysingar um notkun
hydroxokdbalamins & medgdngu og hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt.

Hins vegar, med eftirfarandi atridi i huga:

- a0 ekki skal gefa fleiri en tveer inndeelingar af hydroxdkdbalamini,

- ad haetta er & hugsanlega lifshattulegu astandi,

- ad skortur er & 6drum medferdum,

mé gefa barnshafandi konu hydroxokdbalamin.

Ef vitad er um pungun medan & medferd med Cyanokit stendur eda ef vitneskja faest um pungun eftir
ad medferd med Cyanokit er heett, er heilbrigdisstarfsfolk bedid um ad tilkynna markadsleyfishafa

og/eda heilbrigdisyfirvéldum tafarlaust um Gtsetningu 4 medgongu og fylgjast vandlega med
punguninni og nidurstddu hennar.

Brjostagjof
Hydroxdkobalamin skilst hugsanlega Gt i brjostamjolk. Par sem hydroxékdébalamin er gefid vid
aosteedur sem geta reynst lifshattulegar er brjdstagjof ekki frabending hvad vardar notkun pess. bar

sem ekKki liggja fyrir upplysingar um bérn a brjésti, er meelt med ad brjostagjof sé heett eftir lyfjagjof
med Cyanokit.

Friosemi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & frjosemi (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Samtals 347 einstaklingar voru utsettir fyrir hydroxokdbalamini i kliniskum rannséknum. Af pessum
347 einstaklingum var grunur um ad 245 sjaklingar hefdu verid Gtsettir fyrir cyanidi 4 peim tima sem
lyfjagjof med hydroxdkobalamini fér fram. Hinir 102 einstaklingarnir voru heilbrigdir sjalfbodalioar
sem hofou ekki verid utsettir fyrir cyanidi & peim tima sem lyfjagjof med hydroxdkobalamini for fram.

Listi yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vid notkun Cyanokit. Pad sem takmorkud
gogn liggja fyrir er hins vegar ekki haegt ad framkveema tionimat:

BI&d og eitlar
Lakkad hundradshlutfall eitilfrumna.
Onamiskerfi

Ofnaemisvidbrdgd eins og ofsabjugur, hudutpot, ofsakladi og kladi.



Gedren vandamal

Eirdarleysi.

Taugakerfi

Minnisskerding; sundl.

Augu

proti, erting, rodi.

Hjarta

Aukaslog fra sleglum. Aukinn hjartslattur kom fram hja sjuklingum med bléasyrueitrun.
fEdar

Skammvinn bl6adprystingshaekkun sem gengur venjulega yfir innan nokkurra klukkustunda; hitakéf.
Blaaprystingslaekkun kom fram hja sjuklingum med blasyrueitrun.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Fleioruvokvi, medi, prengsli i halsi, purrkur i halsi, 6paegindi fyrir brjosti.
Meltingarfeeri
Opagindi i kvid, meltingaronot, nidurgangur, uppkdst, 6gledi, kyngingartregda.

HUd og undirhld

Afturkraef raud litun & hid og slimhad : flestir sjaklingar munu finna fyrir pessu allt ad 15 dégum eftir
lyfjagjof med Cyanokit.
Graftarboludtbrot sem geta varad i nokkrar vikur og koma fyrst og fremst fram i andliti og & halsi.

Nyru og pvagfeeri

o Brad nyrnabilun med bradu pipludrepi, skertri nyrnastarfsemi og kalsiumoxalatkristollum i
pvagi (sja kafla 4.4).

o Litmiga: hja 6llum sjaklingum kemur fram dékkraudur litur & pvagi sem er mjog greinilegur
fyrstu prja dagana eftir lyfjagjof. Litur & pvagi getur varad allt ad 35 daga eftir lyfjagjof med
Cyanokit (sja kafla 4.4).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Hofudverkur; vidbrdgd a stungustad; atlimabjagur.

Rannséknanidurstodour

Cyanokit getur valdid raudum lit & blédvokva sem getur valdid falskri aukningu eda minnkun &
akvednum rannsoknargildum (sja kafla 4.4).

Born

Takmarkadar upplysingar um born (O til 18 ara) sem fengu medferd med hydroxékobalamini syndu
ekki fram & mun & 6ryggi hydroxdékobalamins hja fullorénum og bérnum.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

49 Ofskémmtun

Gefnir hafa verid allt ad 15 g skammtar &n pess ad tilkynnt hafi verid um sérteekar skammtatengdar
aukaverkanir. Ef ofskdmmtun kemur fyrir skal medferd beinast ad einkennum. Bl6dskilun getur reynst
arangursrik vio slikar adsteedur en eingdngu skal framkvaema hana ef um er ad raeda verulega
hydroxokdbalamin-tengda eitrun. Hins vegar getur hydroxékdbalamin, vegna harauds litar pess,
truflad virkni bléoskilunarvéla (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn eitrunum, ATC-flokkur: VO3AB33

Verkunarhattur

Virkni hydroxdkdbalamins vid medferd a blasyrueitrun byggist & getu pess til ad binda pétt cyanid
jonir. Hver hydroxékobalamin sameind getur bundid eina cyanidjon med pvi ad koma i stad
hydroxoébindiefnisins sem tengist prigildu kébaltjoninni og mynda cyandkébalamin. Cyandkébalamin
er ekki eitrad, stoougt efnasamband sem skilst Ut i pvagi.

Verkun

Af sidfreedilegum asteedum hafa engar samanburdarrannséknir & verkun lyfsins verid framkveemdar &
monnum.

. Lyfjafraedilegar upplysingar vardandi dyr

Virkni hydroxékdbalamins var rannsakad i samanburdarrannsokn & fullorénum hundum med
blasyrueitrun. Hundunum var gefinn banvaenn skammtur af kaliumcyanioi med lyfjagjof i blased.
Hundarnir fengu svo 9 mg/ml natriumklérid, 75 mg/kg eda 150 mg/kg af hydroxdkdbalamini med
lyfjagjof i blaaed i 7,5 minatur. 75 mg/kg og 150 mg/kg skammtarnir jafngilda u.p.b. 5 g og 10 g af
hydroxokdbalamini i pessari r6d hja moénnum, ekki adeins hvad vardar likamspunga heldur einnig
hvad vardar Cmax gildi hydroxdkobalamins [heildarkbalamin-(111), sja kafla 5.2].

Lifun vid 4. klst. og 14. dag var verulega meiri hja hépunum sem fengu 75 mg/kg og 150 mg/kg
hydroxdkobalamin skammta en peim hundum sem fengu 9 mg/ml natriumkIérid eitt og sér:

Lifun hunda med blasyrueitrun

Medferd
Natriumklorio Hydroxdkobalamin
9 mg/mi 75 mg/kg 150 mg/kg
Gildi (N=17) (N=19) (N=18)
Lifun vid 4. Kkist., N (%) 7(41) 18 (95)* 18 (100)*
Lifun vid 14. dag, N (%) 3(18) 15 (79)* 18 (100)*

*p< 0,025



Vefjarannsdkn leiddi i 1jos meinsemdir i heila sem voru i samraemi vid surefnispurrd af véldum
cyanids. Nygengi meinsemda i heila var greinilega laegri hja hundum sem héfdu fengid 150 mg/kg
hydroxdékobalamin heldur en hja hundum sem héfou fengid 75 mg/kg hydroxdkébalamin eda 9 mg/mi
natriumklorid.

Snogg og algjor jofnun blooflaedis og sidan blodgasa, pH-gildis og laktats i kjolfar blasyrueitrunar
hafdi liklega pau ahrif ad nidurstodur urdu betri hja dyrum sem gefid var hydroxdkdébalamin.
Hydroxdkobalamin dr6 ur heildarstyrk cyanids i blédi um u.p.b. 120 nmol/ml til 30-40 nmol/ml vid
lok innrennslis midad vid 70 nmol/ml hja hundum sem fengu 9 mg/ml natriumklorio eitt og sér.

. Sjuklingar med blasyrueitrun

Samtals 245 sjuklingar, sem grunad var eda vitad var til ad veeru med blasyrueitrun, voru medtaldnir i
kliniskum rannséknum & verkun hydroxdkébalamins sem moteiturs. Hja peim 213 sjaklingum par sem
vitad var um nidurstodur var lifunin 58%. Af peim 89 sjuklingum sem létust héfou 63 fengid
hjartastopp adur en hjalp barst en pad bendir til pess ad margir af pessum sjaklingum hafi nanast
Orugglega fengid Oleknanlegan heilaskada adur en hydroxokdbalamin var gefid. Medal peirra

144 sjuklinga, sem hofou ekki greinst med hjartastopp, par sem vitad var um nidurstdour, lifdu

118 (82%) af. Auk pess lifou 21 (62%) af peim 34 sjuklingum sem héfou pekktan styrk cyanids harri
en sem nemur banveenum vidmidunarmorkum (> 100 umol/l) af i kjolfar eftirfarandi medferdar med
hydroxokobalamini.

Lyfjagjof hydroxdkdobalamins var yfirleitt sett i samhengi vid jofnun bl6dprystings
(slagbilsblédprystings > 90 mmHg) hja 17 af 21 sjuklingum (81%) sem voru med lagan bl6dprysting
(slagbilsblodprysting > 0 og < 90 mmHg) i kjolfar Gtsetningar fyrir cyanidi. par sem taugafraedilegt
mat i lengri tima var mégulegt (96 sjuklingar af peim 171 sjuklingum sem syndu taugaeinkenni fyrir
lyfjagjof med hydroxokdobalamini) syndu 51 (53%) sjuklingar sem fengu hydroxdkdbalamin fram &
beett astand eda fullan bata.

. Aldradir

U.p.b. 50 einstaklingar, 65 ara eda eldri, sem vitad var eda grunad var um ad hefou fengio
blasyrueitrun, fengu hydroxdkoébalamin i kliniskum rannséknum. Yfirleitt var verkun af notkun
hydroxokdbalamins svipadur hja pessum sjuklingum og yngri sjaklingum.

° Born

Skrad gogn vardandi verkun liggja fyrir hvad vardar 54 bérn. Medalaldur barna var u.p.b. sex ar og
medalskammtur hydroxdkobalamins var u.p.b. 120 mg/kg likamspunga. Lifunartionin 41% fér ad
mjog miklu leyti eftir kliniskum adsteedum. Af peim 20 bérnum sem ekki greindust med hjartastopp
lifdu 18 (90%) af og fundu 4 peirra fyrir eftirstddvum. Yfirleitt var verkun af notkun
hydroxékobalamins svipadur hja bornum og hja fullordnum.

5.2 Lyfjahvorf

I kjoIfar lyfjagjafar Cyanokit i blaaed binst pad verulega blodviokvaproteinum og lifedlisfraedileg
efnasambond med lagum molmassa koma fram og mynda mismunandi kébalamin-(I11) efnafléttur med
pvi ad koma i stad hydroxoébindiefnis. pessi kdbalamin-(I11)efni med lagum moélmassa sem myndast,
par med talid hydroxokdbalamin, nefnast frjals kobalamin-(111); frjals og préteinbundin kobalamin til
samans eru nefnd heildarkobalamin-(111). Til ad syna fram & atsetningu fyrir 6llum afleiddum efnum
voru lyfjahvorf kébalamina-(111) rannsokud i stad hydroxokébalamins og til pess purfti styrkeininguna
ug eg/ml (p.e. kébalamin-(111) eining an akvedins bindiefnis).

Lyfjahvorf voru i samraemi vid skammta i kjolfar lyfjagjafar af stokum skammiti i blaaed af 2,5 til 10 g
af Cyanokit hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Medal Crax gildi frjlsra kobalamina-(111) var

113 pg eqg/ml og heildarkébalamina-(111) 579 g eq/ml og voru pessi gildi akvoroud i kjolfar skammts
af 5 g Cyanokit (radlagdur upphafsskammtur). A svipadan hétt var medal Crax gildi frjalsra
kdbalamina-(l11), 197 pg eg/ml, og heildarkdbalamina-(111), 995 g eqg/ml, dkvardad i kjolfar skammts
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af 10 g Cyanokit. Medal-helmingunartimi frjalsra og heildarkébalamina-(111) var u.p.b. 26 til 31 Kist.
vid 5 og 10 g skammta.

Medal heildarmagn kébalamina-(111) sem skildust Gt i pvagi & 72 klst. séfnunartima var u.p.b. 60% af
5 g skammiti og u.p.b. 50% af 10 g skammiti af Cyanokit. A heildina litid var heildaratskilnadur i pvagi
reiknadur sem minnst 60 til 70% af peim skammti sem var gefinn. Utskilnadur i pvagi for ad mestu
leyti fram a fyrsta sélarhringnum en raudur litur sast a pvagi i allt ad 35 daga i kjolfar innrennslis i
blazed.

Pegar lyfid var adlagad likamspunga kom engin verulegur munur fram hja kérlum og konum hvad
vardar lyfjahvorf frjalsra og heildarkobalamina-(111) i bl6dvokva og pvagi i kjolfar lyfjagjafar med 5 g
eda 10 g Cyanokit.

Hjéa sjuklingum med blasyrueitrun er buist vid ad hydroxdkébalamin bindi cyanid til pess ad mynda
cyandkobalamin sem skilst Ut i pvagi. Lyfjahvorf heildarkébalamina-(111) hja pessum hépi geta ordid
fyrir &hrifum af magni cyanids i likamanum par sem tilkynnt var um 2-3 sinnum laegri
helmingunartima cyandkdbalamins heldur en heildarkébalamina-(111) hja heilbrigdum sjalfboodalidum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Hja sveefdum kaninum hafdi hydroxdkobalamin ahrif & bl6ofleedi (haeekkun medalblodprystings i
slagaedum og heildarvionams adakerfis, minnkad hjartadtfall) vegna eiginleika pess ad draga ar
kdfnunarefnisoxidi i bldoi.

Ekkert bendir til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna rannsékna &
eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni. Lifur og nyru voru
helstu markliffeerin. Hins vegar fengust adeins nidurstédur vid skémmtun sem er talin meiri en
hamarksskémmtun fyrir menn, sem gefur til kynna takmarkad mikilvaegi hvad vardar kliniska notkun.
Einkum vard vart vid bandvefsaukningu i lifur hja hundum i kjolfar lyfjagjafar med
hydroxokabalamini i 4 vikur vid 300 mg/kg. Oliklegt er ad pessar nidurstodur skipti mali fyrir menn
par sem paer komu ekki fram vid styttri rannsoknir, sem framkveemdar voru med hydroxdkoébalamini.

Eiturahrif & proska, svo sem vanskapandi ahrif, komu i 1j6s hja rottum og kaninum vid skammta sem
namu 150 mg/kg og heerri og gefnir voru daglega medan a liffeeramyndun st6d. Skammtur sem nemur
150 mg/kg samsvarar u.p.b. radlégdum hamarksskammti fyrir menn.

Engin gbgn liggja fyrir vardandi frjosemi karla og kvenna eda proska um og eftir fedingu.
Hydroxdékobalamin hefur ekki verid rannsakad m.t.t. krabbameinsvaldandi ahrifa pess.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Saltsyra (til stillingar pH-gildis).

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Edlisfredilegur 6samrymanleiki (myndun agna) kom fram vid bléndun hydroxékobalamin blandadrar
lausnar vid eftirfarandi lyf: diazepam, débatamin, dopamin, fentanyl, nitréglyserin, pentdbarbital,

fenytoin natrium, propéfél og tidpental.

Efnafraedilegur 6samrymanleiki kom fram vid bléndun hydroxdkébalamin blandadrar lausnar vid
eftirfarandi lyf: adrenalin (epinefrin), lidokain hydroklorid, adendsin, atrépin, midazélam, ketamin,
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succinylkolinklérid, amiddardn hydroklérid, natriumbikarbdnat, natriumtiosulfat, natriumnitrit, og
tilkynnt hefur verid um slikt med askorbinsyru.

par af leidandi méa ekki gefa pessi eda 6nnur lyf samtimis um sému sléngu i blazed og
hydroxokdbalamin.

Samtimis lyfjagjof hydroxdkdbalamins og bldos eda blodhluta (heilbldd, raudkornapykkni,
blodflagnapykkni og ferskan frosinn bl6dvokva) um sému sléngu i blazed er ekki radlogo.

6.3 Geymslupol

3ar.

Vid notkun utan sjukrahtsa ma Cyanokit verda fyrir skammvinnum hitabreytingum vid venjulegan
flutning (15 dagar vid hitastig & bilinu 5°C til 40°C), flutning i eydimork (4 dagar vid hitastig & bilinu
5°C til 60°C) og frost/pidingu til skiptis (15 dagar vid hitastig & bilinu -20°C til 40°C). Ef komid er
fram yfir pessi timaskilyrdi skal fleygja lyfinu.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stddugleika lausnarinnar eftir blondun med 9 mg/mi
(0,9%) natriumkl6rid vid notkun i 6 Kklst. vid 2°C til 40°C hita.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi ber ad nota lyfid samstundis. Ef pad er ekki notad samstundis er
geymslutimi vid notkun og adstaedur fyrir notkun & abyrgd notanda og attu venjulega ad vera hamark
6 Klst. vig 2°C til 8°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Litlaust 250 ml hettuglas ar gleri af gerd 11 sem lokad er med brémobityl gammitappa og alloki, med
plastloki.

Hver pakkning inniheldur tvd hettuglds (hverju hettuglasi er pakkad i eina pappadskju), tvo sefda
tengibunadi, eitt saft sett fyrir innrennsli i blaaed og einn sefdan, stuttan legg til lyfjagjafar fyrir born.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhdndlun
Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

Blanda parf hverju hettuglasi vié 100 ml af pynningarefni og nota til pess medfylgjandi sefdan
tengibuinad. Melt er med 9 mg/ml (0,9%) natriumklérid stungulyfi, lausn sem pynningarefni. Adeins
ef 9 mg/ml (0,9%) af natriumklorid stungulyf, lausn faest ekki ma nota laktatbeetta Ringer lausn

eda glukosa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn.

Sveifla eda hvolfa skal Cyanokit hettuglasinu i minnst 30 sekundur til ad blanda lausnina. Ekki ma
hrista pad pvi ef hettuglasio er hrist getur slikt myndad frodu og pvi gert erfidara fyrir ad athuga
bléndun. Par sem blondud lausnin er dokkraud lausn er hugsanlegt ad sumar éleysanlegar agnir sjaist
ekki. Sidan & ad nota sett fyrir innrennsli i blaged sem fylgir bunadinum, par sem pad inniheldur
videigandi siu og fylla med blondudu lausninni. Ef & parf ad halda endurtakid petta ferli med seinna
hettuglasinu.

7. MARKADSLEYFISHAFI

SERB S.A.
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Avenue Louise 480

1050 Brussels

Belgia

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/07/420/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. nbvember 2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. juli 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

MM/AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Cyanokit 5 g innrennslisstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hettuglasid inniheldur 5 g af hydroxdkdbalamini.

Eftir blondun vid 200 ml af pynningarefni, inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af
hydroxokobalamini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslisstofn, lausn.

Dokkraudur kristalladur stofn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Til medferoar pegar vitad er eda grunur er um blasyrueitrun hja éllum aldurshépum.

Asamt lyfjagjof med Cyanokit skal nota videigandi afmengunar- og studningsadgerdir (sja kafla 4.4).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur
Fullordnir: Upphafsskammtur af Cyanokit er 5 g (200 ml, heildarrimmal blandadrar lausnar).

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 ara) er upphafsskammtur af Cyanokit 70 mg/kg
likamspunga, en ekki yfir 5 g.

Likamspungi

i kg 5 10 20 30 40 50 60

Upphafsskammtur

ig 0,35 0,70 1,40 2,10 2,80 3,50 4,20
iml 14 28 56 84 112 140 168

Seinni skammtur
Eftir pvi hversu alvarleg eitrunin er og klinisk svorun reynist (sja kafla 4.4), ma gefa annan skammt.

Fullordnir: Seinni skammtur af Cyanokit er 5 g (200 ml, heildarrammal blandadrar lausnar).

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 ara) er seinni skammtur af Cyanokit 70 mg/kg likamspunga,
en ekki yfir5 g.

Hamarksskammtur

Fullordnir: Hamarks radlagour heildarskammtur er 10 g.
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Born: Hja bérnum og unglingum (0 til 18 ara) er hamarks radlagdur heildarskammtur 140 mg/kg, en
ekki yfir 10 g.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

préatt fyrir ad 6ryggi og verkun hydroxékdbalamins hafi ekki verid rannsdkud hja sjuklingum med
skerta nyrna- og lifrarstarfsemi er Cyanokit adeins gefid sem neydarmedferd vid bradar, lifshaettulegar
aosteedur og ekki er porf & skammtaadldgun hja pessum sjaklingum.

Lyfjagjof
Upphafsskammtur af Cyanokit er gefinn sem innrennslislyf i bldaed 4 15 minatum.

Innrennslishradi seinni skammtsins er & bilinu 15 minatur (fyrir verulega 6stdduga sjuklinga) til 2 Kkist.
byggt & astandi sjuklings.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar
Engar.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Vio medferd vio blasyrueitrun parf ad athuga tafarlaust ad édndunarvegir séu opnir, ad naegt adgengi
strefnis og vokva sé fyrir hendi, veita studning hvad vardar hjarta og @darkerfi og medhéndla flog.
Ihuga skal afmengunaradgerdir byggt a gerd og upptdkum dtsetningar fyrir cyanioi.

Cyanokit kemur ekki i stad surefnismedferdar og ma ekki tefja framkvaemd ofantaldra adgerda.
I upphafi er oft Gvist um hvort um er ad reeda blasyrueitrun og hversu alvarleg hun er. EKKi er til neitt

almennt, hradvirkt prof sem stadfestir cyanio i bl6di. Taka parf akvoroun um medferd byggt a
sjukrasdgu og/eda einkennum um blasyrueitrun.

Blasyrueitrun getur stafad af utsetningu fyrir reyk af eldi i lokudu rymi, innéndun, inntdku eda
tsetningu hadar. Upptok blasyrueitrunar geta m.a. verid blasyra og blasyrusélt, cyanogen, par med
taldar plontur sem innihalda cyandgen, alifatisk nitril, eda langvarandi Gtsetning fyrir natrium
nitroprassioi.

Einkenni um blasyrueitrun

Algeng einkenni um bléasyrueitrun eru m.a.: dgledi, uppkost, hofudverkur, breytt andlegt astand (t.d.
ringlun, vistarfirring), prengli fyrir brjosti, madi, hraddndun eda ofdndun (snemma), heegdéndun eda
Ondunarstddvun (seint), haprystingur (snemma) eda lagprystingur (seint), lost vegna hjartaafalls, flog
eda da, ljésopsvikkun og laktatstyrkur i bl6dvokva > 8 mmol/I.

Ef fjoldi manns slasast eins og i kjolfar hrydjuverkastarfsemi eda neydarastands vegna efnafraedilegrar
mengunar getur ofsahreedsla eins og hraddndun og uppkost likst fyrstu merkjum um blasyrueitrun. Ef
vart verdur vid breytt andlegt &stand (ringlun og vistarfirringu) og/eda ljésopsvikkun gefur slikt til
kynna raunverulega blasyrueitrun.

Inndndun reyks

Ekki er vist ad allir peir einstaklingar sem verda fyrir inndndun reyks séu med blasyrueitrun, en hins
vegar getur bruni, averkar og utsetning fyrir 6orum eiturefnum komid i ljés sem gera kliniskt astand
alvarlegra. Adur en Cyanokit er gefid er malt med pvi ad athuga hvort vart verdur vid eftirfarandi hja
vidkomandi einstaklingum:
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o atsetning fyrir reyk & lokudu svaedi
o sot i kringum munn, nef og/eda munnkok
. breytt andlegt astand

Vid slikar adsteedur bendir lagprystingur og/eda laktatstyrkur i blodvokva > 10 mmol/l (heerri en fram
kemur i kafla um einkenni par sem kolmonoxid eykur heettuna & mjolkursyrublodsyringu) sterklega til
blasyrueitrunar. Ef ofantalin merki eru til stadar skal ekki tefja medferd med Cyanokit til ad meela
laktatstyrk i bl6dvokva.

Ofnaemisviobrogo

pekkt ofneemi fyrir hydroxdkdbalamini eda Bi1. vitamini parf ad taka til greina vio
avinnings-/ahattumat 4dur en Cyanokit er gefid par sem ofnemisvidbrogd kunna ad koma fram hja
sjuklingum sem fa hydroxdkobalamin (sja kafla 4.8).

Nyrnakvillar

Oxalatkristallar hafa sést i pvagi hja heilbrigdum sjalfbodalioum sem fengu hydroxdékdbalamin.
Tilkynnt hefur verid um tilvik bradrar nyrnabilunar med bradu pipludrepi, skertri nyrnastarfsemi og
kalsiumoxalatkristéllum i pvagi hja sjuklingum sem voru medhondladir med hydroxokdébalamini i
kjoIfar pekktrar eda grunadrar blasyrueitrunar. I sumum tilvikum purfti blédskilun ad na fram bata (sja
kafla 4.8).

pvi skal til 6ryggis hafa reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi (p.m.t. blédareanitri og kreatinini i sermi)
eftir gjof Cyanokit fyrstu 7 dagana eftir ad medferd hefst.

Bléaprystingshaekkun

Skammvinn haekkun bl6dprystings, sem yfirleitt fylgja engin einkenni, getur komid fram hja
sjuklingum sem fa hydroxdékébalamin. Hamarks bl6dprystingshaekkun hefur komid fram i lok
innrennslis (sja kafla 4.8).

Ahrif & meelingu cyanids i bl6di

Hydroxokdbalamin leekkar styrk cyanids i bl6oi. b6 ekki sé porf & ad akvarda styrk cyanids i bl6di og
ao slikt megi ekki verda til pess ad tefja medferd med hydroxdkobalamini getur slikt reynst gagnlegt
hvad vardar upplysingadflun um blasyrueitrun. Ef &tlunin er ad dkvarda styrk cyanids i bl6di er maelt
med pvi ad taka blodprufu adur en medferd med Cyanokit er hafin.

Truflun & brunamati

par sem hydroxdkobalamin er dokkrautt ad lit getur pad valdid raudum lit & hid og par med truflad
brunamat. Hins vegar benda hidmein, bjugur og sarsauki sterklega til bruna.

Truflun & rannséknarpréfum

par sem hydroxdkobalamin er dokkrautt ad lit getur pad truflad malingar & rannséknarstofu (t.d. hvad
vardar kliniska efnafraedi, bl6dfraedi, storknun og pvaggildi). In vitro prof gefa til kynna ad vaegi og
lengd pessarar truflunar fari eftir ymsum pattum eins og skammti af hydroxdékobalamini, greiniefni,
styrk greiniefnis, adferdafradi, greiningartaeki, styrk kébalamina-(I11) ad medtdldum cyandkdbalamini
og ad hluta til timinn sem lidur & milli synatdku og melingar.

Byggt & in vitro rannséknum og lyfjahvarfaupplysingum sem fengust hja heilbrigdum sjalfbodalidum
lysir eftirfarandi tafla truflunum & rannséknarpréfum sem geta komid i 1jés i kjolfar 5 g skammts af
hydroxokdbalamini. Buast ma vid ad truflun i kjolfar 10 g skammits vari i allt ad s6larhring. Vagi og
lengd truflunar hjé sjuklingum med bl&syrueitrun geta verid mismunandi eftir pvi hversu alvarleg
eitrunin er. Nidurstodur geta verid verulega breytilegar hjd mismunandi greiningartaekjum og pess
vegna parf ad syna adgat vio skraningu og talkun rannséknarnidurstadna.
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In vitro truflanir af hydroxékdébalamini & rannsoknarpréfum

transferasi (GGT)

Heildarprotein

Kreatin kinasa

Rannsoknargildi | Engin truflun kom Folsk Folsk minnkun* Ofyrirsjaanlegt*** Lengd truflunar
fram aukning* eftir5g
skammt
Klinisk efnafraedi | Kalsium Kreatinin Alanin Fosfat 24 Klst., nema
Natrium Heildar- og amindtransferasi bvagsyra gallraudi (allt ad
Kalium bundinn (ALT) Aspartat 4 dagar)
Klorid gallraugi** Amylasi aminoétransferasi
pvagefni priglyserio (AST)
Gammaglatamyl Kolesterol Kreatin kinasi (CK)

Prétrombintimi (PT)
Quick eda INR gildi

GlUkosi iséensim MB
AlbUmin (CKMB)
Alkaliskur Laktat dehydrégenasi
fosfatasi (LDH)
Bloofraeoi Raudkorn Blédraudi (Hb) 12-16 kist.
Blédkornaskil Medalfjoldi
Medalrdmmél raudra | raudra
blédkorna (MCV) blédkorna
Hvit blodkorn (MCH)
Eitilfrumur Medalpéttni
Einkyrningar raudra
Eosinfiklar bléokorna
Daufkyrningar (MCHC)
Bl6oflogur
Storknun Virkjadur 24 Klst.
trombdplastintimi
(@PTT)

* > 10% truflana komu fram hja minnst einu greiningartaeki
** F6lsk minnkun pegar dias6adferdin er notud
*** Ostodugar nidurstodur
Notud greiningartaeki: ACL Futura (Instrumentation Laboratory), Axsym/Architect (Abbott), BM
Coasys''? (Boehringer Mannheim), CellDyn 3700 (Abbott), Clinitek 500 (Bayer), Cobas Integra 700,
400 (Roche), Gen-S Coultronics, Hitachi 917, STA® Compact, Vitros 950 (Ortho Diagnostics)

Hydroxokabalamin getur truflad 61l litgreiningargildi hvad vardar pvag. Ahrifin & slik prof vara
yfirleitt 48 klst. i kjolIfar 5 g skammts en geta varad i lengri tima. Syna parf adgéat vid talkun
litgreiningarpréfa & pvagi svo lengi sem litmiga er til stadar.

Truflun & blodskilun

Vegna pess ad hydroxokébalamin er harautt & litinn, getur pad valdid pvi ad bldoskilunarvélar stéovist
vegna pess ad paer nema ranglega ‘blodleka’. betta skal athuga 4dur en skilunarmedferd er hafin hja
sjuklingum sem fa medferd med hydroxékdébalamini.

Notkun dsamt 6drum cyanidméteitrum

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vio gjof annarra cyanidméteitra samtimis Cyanokit (sja kafla 6.2).
Ef tekin er a&kvordun um ad gefa 6nnur cyaniométeitur &samt Cyanokit mé ekki gefa pessi lyf samtimis
i somu sléngu i blaaed (sja kafla 6.2).

4.5

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannséknir hafa leitt i 1jos vanskapandi ahrif eftir daglega Gtsetningu allan timann medan &
lifferamyndun stendur (sja kafla 5.3). EKki liggja fyrir neinar fullnaegjandi upplysingar um notkun
hydroxokdbalamins & medgdngu og hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt.

Hins vegar, med eftirfarandi atridi i huga:

- a0 ekki skal gefa fleiri en tveer inndeelingar af hydroxdkdbalamini,

- ad haetta er & hugsanlega lifshattulegu astandi,

- ad skortur er & 6drum medferdum,

mé gefa barnshafandi konu hydroxokdbalamin.

Ef vitad er um pungun medan & medferd med Cyanokit stendur eda ef vitneskja faest um pungun eftir
ad medferd med Cyanokit er heett, er heilbrigdisstarfsfolk bedid um ad tilkynna markadsleyfishafa

og/eda heilbrigdisyfirvéldum tafarlaust um Gtsetningu & medgongu og fylgjast vandlega med
punguninni og nidurstddu hennar.

Brjostagjof
Hydroxdékobalamin skilst hugsanlega Gt i brjostamjolk. Par sem hydroxékébalamin er gefid vid
aosteedur sem geta reynst lifshattulegar er brjdstagjof ekki frabending hvad vardar notkun pess. bar

sem ekki liggja fyrir upplysingar um born & brjésti, er maelt med ad brjostagjof sé heett eftir lyfjagjof
med Cyanokit.

Friosemi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a frjosemi (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Samtals 347 einstaklingar voru utsettir fyrir hydroxokdbalamini i kliniskum rannséknum. Af pessum
347 einstaklingum var grunur um ad 245 sjaklingar hefdu verid Gtsettir fyrir cyanidi 4 peim tima sem
lyfjagjof med hydroxdékdbalamini for fram. Hinir 102 einstaklingarnir voru heilbrigdir sjalfbodalidar
sem hofou ekki verid utsettir fyrir cyanidi & peim tima sem lyfjagjof med hydroxdkobalamini for fram.

Listi yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vid notkun Cyanokit. Pad sem takmorkud
gogn liggja fyrir er hins vegar ekki haegt ad framkveema tidnimat:

BI&d og eitlar
Lakkad hundradshlutfall eitilfrumna.
Onamiskerfi

Ofnaemisvidbrdgd eins og ofsabjugur, hudutpot, ofsakladi og kladi.
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Gedren vandamal

Eirdarleysi.

Taugakerfi

Minnisskerding; sundl.

Augu

proti, erting, rodi.

Hjarta

Aukaslog fra sleglum. Aukinn hjartslattur kom fram hja sjuklingum med blasyrueitrun.
fEdar

Skammvinn bl6adprystingshaekkun sem gengur venjulega yfir innan nokkurra klukkustunda; hitakéf.
Blodprystingslekkun kom fram hja sjuklingum med blasyrueitrun.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Fleioruvokvi, medi, prengsli i halsi, purrkur i halsi, 6paegindi fyrir brjosti.
Meltingarfeeri
Opagindi i kvid, meltingaronot, nidurgangur, uppkdst, 6gledi, kyngingartregda.

HU6 og undirhdd

Afturkraef raud litun & hid og slimhad : flestir sjaklingar munu finna fyrir pessu allt ad 15 dégum eftir
lyfjagjof med Cyanokit.
Graftarboludtbrot sem geta varad i nokkrar vikur og koma fyrst og fremst fram i andliti og & halsi.

Nyru og pvagfeeri

o Brad nyrnabilun med bradu pipludrepi, skertri nyrnastarfsemi og kalsiumoxalatkristollum i
pvagi (sja kafla 4.4).

o Litmiga: hja 6llum sjuklingum kemur fram dékkraudur litur & pvagi sem er mjog greinilegur
fyrstu prja dagana eftir lyfjagjof. Litur & pvagi getur varad allt ad 35 daga eftir lyfjagjof med
Cyanokit (sja kafla 4.4).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Hofudverkur; vidbrogd a stungustad; Gtlimabjugur.

Rannséknanidurstoour

Cyanokit getur valdid raudum lit & bl6dvokva sem getur valdid falskri aukningu eda minnkun a
akvednum rannséknargildum (sja kafla 4.4).

Born
Takmarkadar upplysingar um born (0 til 18 &ra) sem fengu medferd med hydroxokdbalamini syndu

ekki fram & mun & 6ryggi hydroxékébalamins hja fullordnum og bérnum.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskémmtun

Gefnir hafa verid allt ad 15 g skammtar &n pess ad tilkynnt hafi verid um sérteekar skammtatengdar
aukaverkanir. Ef ofskommtun kemur fyrir skal medferd beinast ad einkennum. Blédskilun getur reynst
arangursrik vio slikar adsteedur en eingdngu skal framkvaema hana ef um er ad raeda verulega
hydroxokdbalamin-tengda eitrun. Hins vegar getur hydroxékdébalamin, vegna harauds litar pess,
truflad virkni blédskilunarvéla (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn eitrunum, ATC-flokkur: VO3AB33

Verkunarhattur

Virkni hydroxdkdbalamins vid medferd a blasyrueitrun byggist & getu pess til ad binda pétt cyanid
jonir. Hver hydroxdkobalamin sameind getur bundid eina cyanidjén med pvi ad koma i stad
hydroxoébindiefnisins sem tengist prigildu kébaltjoninni og mynda cyandkébalamin. Cyandkébalamin
er ekki eitrad, stoougt efnasamband sem skilst Ut i pvagi.

Verkun

Af sidfreedilegum asteedum hafa engar samanburdarrannséknir & verkun lyfsins verid framkvaemdar &
monnum.

. Lyfjafraedilegar upplysingar vardandi dyr

Virkni hydroxdkdbalamins var rannsakad i samanburdarrannsokn & fullorénum hundum med
blasyrueitrun. Hundunum var gefinn banvaenn skammtur af kaliumcyanioi med lyfjagjof i blazed.
Hundarnir fengu svo 9 mg/ml natriumklérid, 75 mg/kg eda 150 mg/kg af hydroxokébalamini med
lyfjagjof i blaed i 7,5 minatur. 75 mg/kg og 150 mg/kg skammtarnir jafngilda u.p.b. 5 g og 10 g af
hydroxokdbalamini i pessari r6d hja moénnum, ekki adeins hvad vardar likamspunga heldur einnig
hvad vardar Cmax gildi hydroxdkdébalamins [heildarkébalamin-(111), sjé kafla 5.2].

Lifun vid 4. klst. og 14. dag var verulega meiri hja hpunum sem fengu 75 mg/kg og 150 mg/kg
hydroxokdbalamin skammta en peim hundum sem fengu 9 mg/ml natriumkIorid eitt og sér:

Lifun hunda med blasyrueitrun

Medferd
Natriumklorio Hydroxdkaobalamin
9 mg/ml 75 mg/kg 150 mg/kg
Gildi (N=17) (N=19) (N=18)
Lifun vid 4. Kklst., N (%) 7 (41) 18 (95)* 18 (100)*
Lifun vid 14. dag, N (%) 3(18) 15 (79)* 18 (100)*

*p< 0,025
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Vefjarannsdkn leiddi i 1jos meinsemdir i heila sem voru i samraemi vid surefnispurrd af véldum
cyanids. Nygengi meinsemda i heila var greinilega leegri hja hundum sem héfdu fengid 150 mg/kg
hydroxdékobalamin heldur en hja hundum sem hofou fengid 75 mg/kg hydroxdkébalamin eda 9 mg/mi
natriumklorid.

Snogg og algjor jofnun blooflaedis og sidan blodgasa, pH-gildis og laktats i kjolfar blasyrueitrunar
hafdi liklega pau ahrif ad nidurstodur urdu betri hja dyrum sem gefid var hydroxdkobalamin.
Hydroxdkobalamin dr6 ur heildarstyrk cyanids i blédi um u.p.b. 120 nmol/ml til 30-40 nmol/ml vid
lok innrennslis midad vid 70 nmol/ml hja hundum sem fengu 9 mg/ml natriumklorio eitt og sér.

. Sjuklingar med blasyrueitrun

Samtals 245 sjuklingar, sem grunad var eda vitad var til ad veeru med blasyrueitrun, voru medtaldnir i
Kliniskum rannséknum & verkun hydroxdkébalamins sem moteiturs. Hja peim 213 sjaklingum par sem
vitad var um nidurstodur var lifunin 58%. Af peim 89 sjuklingum sem létust hofou 63 fengid
hjartastopp adur en hjalp barst en pad bendir til pess ad margir af pessum sjaklingum hafi nanast
Orugglega fengid 6leknanlegan heilaskada adur en hydroxokdébalamin var gefid. Medal peirra

144 sjuklinga, sem hofou ekki greinst med hjartastopp, par sem vitad var um nidurstddur, lifdu

118 (82%) af. Auk pess lifou 21 (62%) af peim 34 sjuklingum sem héfou pekktan styrk cyanids harri
en sem nemur banvenum vidmidunarmoérkum (> 100 umol/l) af i kjolfar eftirfarandi medferdar med
hydroxokobalamini.

Lyfjagjof hydroxdkdobalamins var yfirleitt sett i samhengi vid jofnun bl6dprystings
(slagbilsblédprystings > 90 mmHg) hja 17 af 21 sjuklingum (81%) sem voru med lagan bl6dprysting
(slagbilsblodprysting > 0 og < 90 mmHg) i kjolfar Gtsetningar fyrir cyanidi. Par sem taugafraedilegt
mat i lengri tima var mégulegt (96 sjuklingar af peim 171 sjuklingum sem syndu taugaeinkenni fyrir
lyfjagjof med hydroxokdobalamini) syndu 51 (53%) sjuklingar sem fengu hydroxdkdbalamin fram &
beett astand eda fullan bata.

. Aldradir

U.p.b. 50 einstaklingar, 65 ara eda eldri, sem vitad var eda grunad var um ad hefou fengio
blasyrueitrun, fengu hydroxdkobalamin i kliniskum rannséknum. Yfirleitt var verkun af notkun
hydroxokdbalamins svipadur hja pessum sjaklingum og yngri sjuklingum.

° Born

Skrad gogn vardandi verkun liggja fyrir hvad vardar 54 bérn. Medalaldur barna var u.p.b. sex ar og
medalskammtur hydroxdkobalamins var u.p.b. 120 mg/kg likamspunga. Lifunartidnin 41% fér ad
mjog miklu leyti eftir kliniskum adsteedum. Af peim 20 bérnum sem ekki greindust med hjartastopp
lifdu 18 (90%) af og fundu 4 peirra fyrir eftirstddvum. Yfirleitt var verkun af notkun
hydroxékobalamins svipadur hja bérnum og hja fullordnum.

5.2 Lyfjahvorf

I kjoIfar lyfjagjafar Cyanokit i blaaed binst pad verulega blodviokvaproteinum og lifedlisfraedileg
efnasambond med lagum molmassa koma fram og mynda mismunandi kébalamin-(I11) efnafléttur med
pvi ad koma i stad hydroxoébindiefnis. pessi kdbalamin-(I11)efni med lagum moélmassa sem myndast,
par med talid hydroxokdbalamin, nefnast frjals kobalamin-(111); frjals og préteinbundin kobalamin til
samans eru nefnd heildarkobalamin-(111). Til ad syna fram & atsetningu fyrir 6llum afleiddum efnum
voru lyfjahvorf kobalamina-(111) rannsdkud i stad hydroxdkdbalamins og til pess purfti styrkeininguna
ug eg/ml (p.e. kébalamin-(111) eining an akvedins bindiefnis).

Lyfjahvorf voru i samraemi vid skammta i kjolfar lyfjagjafar af stokum skammiti i blased af 2,5 til 10 g
af Cyanokit hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Medal Crax gildi frjalsra kobalamina-(111) var

113 pg eqg/ml og heildarkébalamina-(111) 579 g eq/ml og voru pessi gildi akvoroud i kjolfar skammts
af 5 g Cyanokit (radlagdur upphafsskammtur). A svipadan hétt var medal Crax gildi frjalsra
kdbalamina-(l11), 197 pg eg/ml, og heildarkdbalamina-(111), 995 ug eq/ml, dkvardad i kjolfar skammts
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af 10 g Cyanokit. Medal-helmingunartimi frjalsra og heildarkébalamina-(111) var u.p.b. 26 til 31 Kist.
vid 5 og 10 g skammta.

Medal heildarmagn kébalamina-(111) sem skildust Gt i pvagi & 72 klst. sfnunartima var u.p.b. 60% af
5 g skammiti og u.p.b. 50% af 10 g skammiti af Cyanokit. A heildina litid var heildaratskilnadur i pvagi
reiknadur sem minnst 60 til 70% af peim skammti sem var gefinn. Utskilnadur i pvagi for ad mestu
leyti fram & fyrsta solarhringnum en raudur litur s&st & pvagi i allt ad 35 daga i kjolfar innrennslis i
blazed.

Pegar lyfid var adlagad likamspunga kom engin verulegur munur fram hja kérlum og konum hvad
vardar lyfjahvorf frjalsra og heildarkobalamina-(111) i bl6dvokva og pvagi i kjolfar lyfjagjafar med 5 g
eda 10 g Cyanokit.

Hjéa sjuklingum med blasyrueitrun er buist vid ad hydroxdkébalamin bindi cyanid til pess ad mynda
cyandkobalamin sem skilst Ut i pvagi. Lyfjahvorf heildarkobalamina-(111) hja pessum hépi geta ordid
fyrir &hrifum af magni cyanids i likamanum par sem tilkynnt var um 2-3 sinnum laegri
helmingunartima cyandkdbalamins heldur en heildarkébalamina-(111) hja heilbrigdum sjalfboodalidum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Hja sveefdum kaninum hafdi hydroxdkobalamin ahrif & bl6ofledi (heekkun medalblddprystings i
slagaedum og heildarvionams adakerfis, minnkad hjartadtfall) vegna eiginleika pess ad draga ar
kdfnunarefnisoxidi i bldoi.

Ekkert bendir til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna rannsékna &
eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni. Lifur og nyru voru
helstu markliffeerin. Hins vegar fengust adeins nidurstodur vid skommtun sem er talin meiri en
hamarksskémmtun fyrir menn, sem gefur til kynna takmarkad mikilveegi hvad vardar kliniska notkun.
Einkum vard vart vid bandvefsaukningu i lifur hja hundum i kjolfar lyfjagjafar med
hydroxokabalamini i 4 vikur vid 300 mg/kg. Oliklegt er ad pessar nidurstodur skipti mali fyrir menn
par sem paer komu ekki fram vid styttri rannséknir, sem framkvaemdar voru med hydroxékébalamini.

Eiturahrif & proska, svo sem vanskapandi ahrif, komu i 1j6s hja rottum og kaninum vid skammta sem
nadmu 150 mg/kg og heerri og gefnir voru daglega medan & liffeeramyndun st6d. Skammtur sem nemur
150 mg/kg samsvarar u.p.b. radlégdum hamarksskammti fyrir menn.

Engin gbgn liggja fyrir vardandi frjosemi karla og kvenna eda proska um og eftir fedingu.
Hydroxokdbalamin hefur ekki verid rannsakad m.t.t. krabbameinsvaldandi ahrifa pess.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Saltsyra (til stillingar pH-gildis).

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Edlisfredilegur samrymanleiki (myndun agna) kom fram vid bléndun hydroxékobalamin blandadrar
lausnar vid eftirfarandi lyf: diazepam, débatamin, dopamin, fentanyl, nitréglyserin, pentdbarbital,

fenytoin natrium, propéfél og tidpental.

Efnafraedilegur 6samrymanleiki kom fram vid blondun hydroxékébalamin blandadrar lausnar vid
eftirfarandi lyf: adrenalin (epinefrin), lidokain hydroklo6rid, adendsin, atrépin, midazélam, ketamin,
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succinylkolinklérid, amiddardn hydroklorid, natriumbikarbdnat, natriumtiosalfat, natriumnitrit, og
tilkynnt hefur verid um slikt med askorbinsyru.

par af leidandi méa ekki gefa pessi eda onnur lyf samtimis um sému sléngu i blazed og
hydroxokdbalamin.

Samtimis lyfjagjof hydroxdkdbalamins og bldos eda blodhluta (heilbldd, raudkornapykkni,
blodflagnapykkni og ferskan frosinn bl6dvokva) um sému sléngu i blazed er ekki radlogo.

6.3 Geymslupol

3ar.

Vid notkun utan sjukrahtsa ma Cyanokit verda fyrir skammvinnum hitabreytingum vid venjulegan
flutning (15 dagar vid hitastig & bilinu 5°C til 40°C), flutning i eydimork (4 dagar vid hitastig & bilinu
5°C til 60°C) og frost/pidingu til skiptis (15 dagar vid hitastig & bilinu -20°C til 40°C). Ef komid er
fram yfir pessi timaskilyrdi skal fleygja lyfinu.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stddugleika lausharinnar eftir blondun med 9 mg/mi
(0,9%) natriumklorid vid notkun i 6 Kklst. vid 2°C til 40°C hita.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi ber ad nota lyfid samstundis. Ef pad er ekki notad samstundis er
geymslutimi vid notkun og adstaedur fyrir notkun & abyrgd notanda og attu venjulega ad vera hamark
6 Klst. vig 2°C til 8°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Litlaust 250 ml hettuglas ar gleri af gerd | sem lokad er med bromébutyl gimmitappa og alloki, med
plastloki.

Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas pakkad i eina pappadskju, einn sefdan tengiblnad, eitt saft
sett fyrir innrennsli i blaed og einn sefdan, stuttan legg til lyfjagjafar fyrir born.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhdndlun
Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

Blanda parf hverju hettuglasi vié 200 ml af pynningarefni og nota til pess medfylgjandi sefdan
tengibunad. Melt er med 9 mg/ml (0,9%) natriumklérid stungulyfi, lausn sem pynningarefni. Adeins
ef 9 mg/ml (0,9%) af natriumklorid stungulyf, lausn faest ekki méa nota laktatbaetta Ringer lausn eda
glukdsa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn.

Sveifla eda hvolfa skal Cyanokit hettuglasinu i minnst 1 mindtu til ad blanda lausnina. Ekki ma hrista
pad pvi ef hettuglasio er hrist getur slikt myndad frodu og pvi gert erfidara fyrir ad athuga bléndun.
par sem blondud lausnin er dokkraud lausn er hugsanlegt ad sumar 6leysanlegar agnir sjéist ekki.
Sidan & ad nota sett fyrir innrennsli i blaeed sem fylgir bunadinum, par sem pad inniheldur videigandi
siu og fylla med bléndudu lausninni.

7. MARKADSLEYFISHAFI

SERB S.A.
Avenue Louise 480
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1050 Brussels

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/07/420/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. névember 2007
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. juli 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

MM/AAAA

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byragir fyrir lokasampykkt

Merck Santé S.A.S.

Centre de Production de Semoy
2, rue du Pressoir Vert
F-54400 Semoy

Frakkland

Eda

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

Eoa

SERB

40 Avenue George V
75008 Paris
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vio skilyrdi sem koma
fram 1 lista yfir viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢c(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjornun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar &haettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahattu) naest.
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Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla & aetlun um ahattustjérnun er daetlud a svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Cyanokit 2,5 g innrennslisstofn, lausn
Hydroxdkébalamin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2,5 g af hydroxdkdébalamini. Eftir blondun vid 100 ml af pynningarefni,
inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af hydroxokdbalamini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Saltsyra (til stillingar pH-gildis).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn, lausn

Tvo hettuglds

Tveir tengibunadir.

Eitt sett fyrir innrennsli i blazd.

Einn stuttan legg til lyfjagjafar fyrir born.

pynningarefni fylgir ekki med pessum bunadi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaeo.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Lesio fylgisedilinn hvad vardar geymsluskilyrdi utan sjukrahdss.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/07/420/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {nGmer}
SN: {ntmer}
NN: {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Cyanokit 2,5 g innrennslisstofn, lausn
Hydroxdkébalamin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2,5 g af hydroxdkdébalamini. Eftir blondun vid 100 ml af pynningarefni,
inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af hydroxokdbalamini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Saltsyra (til stillingar pH-gildis).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn, lausn
Eitt hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid harri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/07/420/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

Cyanokit 2,5 g innrennslisstofn, lausn
Hydroxdkébalamin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2,5 g af hydroxdkdébalamini. Eftir blondun vid 100 ml af pynningarefni,
inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af hydroxokdbalamini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Saltsyra (til stillingar pH-gildis).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn, lausn inniheldur 2,5 g af hydroxékdébalamini.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/07/420/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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FRADSLULIMMIDI FYRIR HEILBRIGDISSTARFSFOLK

»Festid vid sjukragdgn sjuklings:

Pessum sjuaklingi hefur verid gefid Cyanokit.

Cyanokit getur truflad brunamat (raudur litur & hid) og rannsdknarprof og getur stéovad
bléaskilunarvélar (sja Samantekt a eiginleikum lyfs).
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Cyanokit 5 g innrennslisstofn, lausn
Hydroxdkébalamin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hettuglasid inniheldur 5 g af hydroxdkobalamini. Eftir blondun vid 200 ml af pynningarefni,
inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af hydroxokdbalamini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Saltsyra (til stillingar pH-gildis).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn, lausn

Eitt hettuglas

Einn tengiblnadur.

Eitt sett fyrir innrennsli i blazd.

Einn stuttan legg til lyfjagjafar fyrir born.

pynningarefni fylgir ekki med pessum bunadi.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaeo.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Lesio fylgisedilinn hvad vardar geymsluskilyrdi utan sjukrahuss.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/07/420/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {nGmer}
SN: {ntmer}
NN: {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Cyanokit 5 g innrennslisstofn, lausn
Hydroxdkébalamin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hettuglasid inniheldur 5 g af hydroxdkobalamini. Eftir blondun vid 200 ml af pynningarefni,
inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af hydroxokdbalamini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Saltsyra (til stillingar pH-gildis).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn, lausn
Eitt hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid hearri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/07/420/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

39



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

Cyanokit 5 g innrennslisstofn, lausn
Hydroxdkébalamin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hettuglasid inniheldur 5 g af hydroxdkobalamini. Eftir blondun vid 200 ml af pynningarefni,
inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af hydroxokdbalamini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Saltsyra (til stillingar pH-gildis).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn, lausn inniheldur 5 g af hydroxdkdébalamini.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/07/420/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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FRADSLULIMMIDI FYRIR HEILBRIGDISSTARFSFOLK

»Festid vid sjukragdgn sjuklings:

pessum sjuklingi hefur verid gefid Cyanokit.

Cyanokit getur truflad brunamat (raudur litur & hid) og rannsdknarprof og getur stéovad
blodskilunarvélar (sja Samantekt & eiginleikum lyfs).
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cyanokit 2,5 g innrennslisstofn, lausn
hydroxokobalamin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cyanokit og vid hverju pad er notad
Adur en Cyanokit er notad

Hvernig Cyanokit er notad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig Cyanokit er geymt

Pakkningar og adrar upplysingar

R N

1. Upplysingar um Cyanokit og vid hverju pad er notad

Cyanokit inniheldur virka innihaldsefnid hydroxdkobalamin.

Cyanokit er moteitur etlad til medferdar pegar vitad er eda grunur er um blasyrueitrun hja éllum
aldurshépum.

Asamt lyfjagjof med Cyanokit skal nota videigandi afmengunar- og studningsadgerair.

Cyanid er verulega eitrad efni. Blasyrueitrun getur orsakast af Utsetningu fyrir reyk vegna eldsvoda &
heimili eda i idnadi, af pvi ad anda ad sér eda gleypa cyanid, eda af snertingu cyanids vid huo.

2. Adur en Cyanokit er notad
Varnadarord og varudarreglur

Lattu lekninn eda heilbrigdisstarfsfolk vita
o ef pa ert med ofnami fyrir hydroxdkdbalamini eda B, vitamini. Taka parf pad til greina adur en
pu feerd medferd med Cyanokit.
o ad pu hafir fengid meoferd med Cyanokit ef pu parft ad fara i eftirfarandi:
- blbo- eda pvagrannséknir. Cyanokit getur breytt nidurstédum slikra rannsokna.
- brunamat. Cyanokit getur truflad slikt mat par sem pad veldur roda & hud.
- blodskilun. Cyanokit getur valdid bilun i blédskilunarvélum pangad til pad hverfur brott
ar bl6dinu (ad lagmarki 5,5 til 6,5 dagar).
- eftirlit med nyrnastarfsemi: Cyanokit getur leitt til nyrnabilunar og kristallamyndunar i
pvagi.

Notkun annarra lyfja samhlida Cyanokit

Latid leekninn eda annad heilbrigdisstarfsfolk vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Nakvamar upplysingar fyrir leekninn eda annad heilbrigdisstarfsfolk hvad vardar samtimis lyfjagjof
Cyanokit og annarra lyfja er ao finna i lok pessa fylgisedils (sja ,,Leidbeiningar um medhondlun”).
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Medganga og brjostagjof

petta lyf er etlad til neydarmedferdar. Pad ma gefa & medgdngu og vid brjostagjof.

Lattu leekninn vita eins fljott og audid er ef pu varst barnshafandi eda geetir hafa verid barnshafandi
medan & medferd med Cyanokit stod.

Laeknirinn mun radleggja pér ad hetta brjostagjof eftir medferd med Cyanokit.

3. Hvernig Cyanokit er notad

Leeknirinn eda heilbrigdisstarfsmadur mun gefa pér Cyanokit med innrennsli i &d. Pu getur purft ad fa
eitt eda tvo innrennsli.

pu feerd fyrsta innrennslid af Cyanokit i 15 minatur. Fyrir fullordna er upphafsskammturinn 5 g. Fyrir
bérn er hann 70 mg/kg likamspyngdar, ad hamarki 5 g. Ef pu parft a 6ru innrennsli ad halda getur
pad stadid i 15 minutur til 2 klist. bad fer eftir pvi hversu alvarleg eitrunin er. Hamarks radlagdur
heildarskammtur er 10 g fyrir fullordna og 140 mg/kg fyrir born allt ad 10 kg.

Nékvaemar leidbeiningar fyrir leekninn eda annad heilbrigdisstarfsfélk um hvernig eigi ad Utbla
Cyanokit innrennslid og hvernig eigi ad akvarda skammtinn er ad finna i lok pessa fylgisedils (sja
,Leidbeiningar um medhdndlun”).

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Buast ma
vid eftirfarandi aukaverkunum (ekki haegt ad asetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):

Ofnami

Lattu lekninn vitar tafarlaust ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum medan & medferd stendur eda
eftir ad henni lykur:

o proti kringum um augu, varir, tungu, héls eda hendur

o ondunarordugleikar, hasi, talérdugleikar

. rodi & hud, ofsakladi eda klaodi.

Slikar aukaverkanir geta verid alvarlegar og peer parf ad taka tafarlaust til greina.

Hjarta- og blédprystingskvillar

. einkenni eins og hofudverkur eda sundl, par sem slikt getur stafad af haekkun blodprystings. Slik
heaekkun bl6dprystings kemur einkum fram i lok medferdarinnar og lagast venjulega innan
nokkurra klukkustunda

o oOreglulegur hjartslattur

o rodi i andliti (hitakof).

Leekkun bl6dprystings og hradari hjartslattur komu einnig fram hja sjuklingum med bléasyrueitrun.

Kvillar i 6ndunarfeerum oq brj6stkassa

vOkvi i brjostkassa (fleidruvokvi)
ondunarordugleikar
prengslatilfinning i halsi

purrkur i halsi

prystingur fyrir brjosti.
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Kvillar i nyrum og pvagfeerum

o nyrnaskadi eins og brad skerding & nyrnastarfsemi og myndun pvagkristalla.

o raudur litur & pvagi.

Hja 6llum sjaklingum kemur fram dokkraudur litur & pvagi sem er mjog greinilegur fyrstu prja dagana
eftir lyfjagjof. Litur & pvagi getur varad allt ad 35 daga eftir lyfjagjof med Cyanokit. Raudi liturinn
hefur engin énnur ahrif & likamann.

Meltingarkvillar

Opeegindi i maga
meltingartruflanir
nidurgangur

ogledi

uppkost

ordugleikar vid ad kyngja.

Augnkvillar

o proti, erting, rodi.

HUdvidbrogd

o flestir sjaklingar munu finna fyrir timabundinni raudri litun & hid og himnum sem pekja
likamshol (slimhadum) sem getur varad i allt ad 15 daga eftir gjof Cyanokit.

o bl6drulaga mein & hd (graftarboludtbrot). Geta stadio i nokkrar vikur og koma adallega fram &
andliti og halsi.

o bolga i peim likamshluta par sem innrennsli med lyfinu var gefid.

Adrar aukaverkanir

eirdarleysi

minnisvandamal

sundl

hofudverkur

proti i 6kklum

breyttar nidurstddur blodrannsdkna hvad vardar vissar hvitar blédfrumur (eitilfrumur)
litadur bl6dvokvi sem getur valdid falskri aukningu eda minnkun akvedinna rannséknagilda.

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig Cyanokit er geymt

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a hettuglasinu, pappadskjunni og
oskjunni & eftir EXP.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
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Vid notkun utan sjukrahdsa ma Cyanokit verda fyrir skammvinnum hitabreytingum vid
o venjulegan flutning (15 dagar vid hitastig & bilinu 5°C til 40°C)

o flutning i eydimork (4 dagar vid hitastig & bilinu 5°C til 60°C) og

o frost/pidingu til skiptis (15 dagar vid hitastig & bilinu -20°C til 40°C).

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja ,,Leidbeiningar um medhondlun” i lok pessa fylgisedils.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cyanokit inniheldur

o Virka innihaldsefnio er hydroxdkdbalamin. Hvert hettuglas inniheldur 2,5 g af
hydroxokdbalamini. Eftir blondun vid 100 ml af pynningarefni, inniheldur hver ml af blandadri
lausn 25 mg af hydroxdkdbalamini.

o Hitt innihaldsefnid er saltsyra (til pH adlégunar).

Lysing & atliti Cyanokit og pakkningasteerdir

Cyanokit innrennslisstofn, lausn, er dokkraudur kristalladur stofn sem faest i hettuglasi Gr gleri sem er
lokad med bromdébutyl gimmitappa og alloki, med plastloki.

Hver pakkning inniheldur tvo hettuglds (hverju hettuglasi er pakkad i eina pappadskju), tvo sefda
tengibunadi, eitt seft sett fyrir innrennsli i blaed og einn seefdan, stuttan legg til lyfjagjafar fyrir born.

Markadsleyfishafi

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

Framleidandi

Merck Santé s.a.s. / SEMOY
2, rue du Pressoir Vert
45400 Semoy

Frakkland

Eda

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

Eda

SERB

40 Avenue George V
75008 Paris
Frakkland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

47



Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:

Leidbeiningar um medhéndlun

Vid medferd vid blasyrueitrun parf ad athuga tafarlaust ad 6ndunarvegir séu opnir, ad naegt
adgengi srefnis og vokva sé fyrir hendi, veita studning hvad vardar hjarta og @darkerfi og
medhdndla flog. Ihuga skal afmengunar adgerdir byggt & gerd og upptékum Utsetningar fyrir
cyanioi.

Cyanokit kemur ekki i stad surefnismedferdar og ma ekki tefja framkveemd ofantaldra adgeroa.

I upphafi er oft 6vist um hvort um er ad raeda blasyrueitrun og hversu alvarleg han er. Ekki er
til neitt almennt, hradvirkt préf sem stadfestir cyanid i bl6di. Ef setlunin er hins vegar ad
akvarda styrk cyanios i blddi er meaelt med pvi ad taka blodsyni adur en medferd med Cyanokit
er hafin. Taka parf &kvoréun um medferd byggt & sjukrasdgu og/eda einkennum um
blasyrueitrun. Ef kliniskur grunur er um blasyrueitrun er malt med pvi ad gefa Cyanokit
tafarlaust.

Undirbdningur Cyanokit

Blanda parf hverju hettuglasi vid 100 ml af pynningarefni og nota til pess medfylgjandi sefdan
tengibunad. Melt er med 9 mg/ml (0,9%) natriumklérid stungulyfi, lausn sem pynningarefni.
Adeins ef 9 mg/ml (0,9%) af natriumklo6rio stungulyf, lausn faest ekki ma nota laktatbaetta Ringer lausn
eda glukoésa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn.

Sveifla eda hvolfa skal Cyanokit hettuglasinu i minnst 30 sekundur til ad blanda lausnina. Ekki ma
hrista pad pvi ef hettuglasio er hrist getur slikt myndad frodu og pvi gert erfidara fyrir ad athuga
bléndun. par sem bléndud lausnin er dokkraud lausn er hugsanlegt ad sumar 6leysanlegar agnir sjaist
ekki. Sidan & ad nota sett fyrir innrennsli i blaed sem fylgir bunadinum, par sem pad inniheldur
videigandi siu og fylla med blondudu lausninni. Ef & parf ad halda endurtakid petta ferli med seinna
hettuglasinu.

Skammtar

Upphafsskammtur
Fullordnir: Upphafsskammtur af Cyanokit er 5 g (2 x 100 ml).

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 &ra) er upphafsskammtur af Cyanokit 70 mg/kg
likamspunga, en ekki yfir 5 g.

Likamspungi

i kg 5 10 20 30 40 50 60
Upphafsskammtur

ig 0,35 0,70 1,40 2,10 2,80 3,50 4,20
iml 14 28 56 84 112 140 168

Seinni skammtur
Eftir pvi hversu alvarleg eitrunin er og Klinisk svorun reynist, ma gefa annan skammt.
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Fullordnir: Seinni skammtur af Cyanokit er 5 g (2 x 200 ml).

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 &ra) er seinni skammtur af Cyanokit 70 mg/kg likamspunga,
en ekki yfir5 g.

Hamarksskammtur

Fullordnir: Hamarks radlagdur heildarskammtur er 10 g.

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 &ra) er hamarks radlagdur heildarskammtur 140 mg/kg, en
ekki yfir 10 g.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

EkKki parf ad adlaga skammta hja pessum sjuklingum.
Lyfjaqgjof
Upphafsskammtur af Cyanokit er gefinn sem innrennslislyf i bldaed & 15 minatum.

Innrennslishradi seinni skammitsins er & bilinu 15 minatur (fyrir verulega 6stéduga sjuklinga) til 2 Kklst.
byggt & astandi sjuklings.

Samtimis lyfijagjof Cyanokit og annarra lyfja

Ekki méa blanda Cyanokit vid pynningarefni énnur en 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid stungulyf, lausn
laktatbeetta Ringer lausn eda glukosa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn.

par sem fram kom efna- og edlisfraedilegur 6samrymanleiki med fjolda af tilteknum lyfjum sem eru oft
notud vid endurlifgun, mé ekki gefa pau eda 6nnur lyf samtimis i somu sléngu i blazed og
hydroxdbalamin.

Ef blddhlutar (heilbl6d, raudkornapykkni, blddflagnapykkni og ferskur frosinn bl6dvokvi) eru gefnir
samtimis hydrox6kobalamini er notkun adskildra slanga i blaaed (helst & sitt hvorum Gtlim) raologo.

Notkun asamt 6dru cyaniomoteitri: Efnafraedilegur 6samrymanleiki kom i 1jos hja natrium tiosulfati
og natriumnitriti. Ef tekin er akvordun um ad gefa 6nnur cyaniomoteitur &samt Cyanokit mé ekki gefa
pessi lyf samtimis i somu slongu i blazed.

Stodugleiki bléndudu lausnarinnar vid notkun

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stddugleika lausnarinnar eftir blondun med 9 mg/mi
(0,9%) natriumkldrid vid notkun i 6 klst. vid 2°C til 40°C hita.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi ber ad nota lyfid samstundis. Ef pad er ekki notad samstundis er
geymslutimi vid notkun og adstaedur fyrir notkun & dbyrgd notanda og @ttu venjulega ad vera hdmark
6 Kist. vid 2°C til 8°C.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cyanokit 5 g innrennslisstofn, lausn
hydroxokobalamin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

o Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cyanokit og vid hverju pad er notad
Adur en Cyanokit er notad

Hvernig Cyanokit er notad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig Cyanokit er geymt

Pakkningar og adrar upplysingar

R N

1. Upplysingar um Cyanokit og vid hverju pad er notad

Cyanokit inniheldur virka innihaldsefnid hydroxdkobalamin.

Cyanokit er moteitur etlad til medferdar pegar vitad er eda grunur er um blasyrueitrun hja éllum
aldurshépum.

Asamt lyfjagjof med Cyanokit skal nota videigandi afmengunar- og studningsadgerair.

Cyanid er verulega eitrad efni. Blasyrueitrun getur orsakast af Gtsetningu fyrir reyk vegna eldsvoda &
heimili eda i idnadi, af pvi ad anda ad sér eda gleypa cyanid, eda af snertingu cyanids vid huo.

2. Adur en Cyanokit er notad
Varnadarord og varudarreglur

Lattu lekninn eda heilbrigdisstarfsfolk vita
o ef pa ert med ofnami fyrir hydroxdkdbalamini eda B, vitamini. Taka parf pad til greina adur en
pu feerd medferd med Cyanokit.
o ad pu hafir fengid meoferd med Cyanokit ef pu parft ad fara i eftirfarandi:
- blbo- eda pvagrannséknir. Cyanokit getur breytt nidurstédum slikra rannsokna.
- brunamat. Cyanokit getur truflad slikt mat par sem pad veldur roda a huo.
- blodskilun. Cyanokit getur valdid bilun i blédskilunarvélum pangad til pad hverfur brott
ar bl6dinu (ad lagmarki 5,5 til 6,5 dagar).
- eftirlit med nyrnastarfsemi: Cyanokit getur leitt til nyrnabilunar og kristallamyndunar i
pvagi.

Notkun annarra lyfja samhlida Cyanokit

Latid leekninn eda annad heilbrigdisstarfsfolk vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Nakvamar upplysingar fyrir leekninn eda annad heilbrigdisstarfsfolk hvad vardar samtimis lyfjagjof
Cyanokit og annarra lyfja er ao finna i lok pessa fylgisedils (sja ,,Leidbeiningar um medhondlun”).
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Medganga og brjostagjof

petta lyf er etlad til neydarmedferdar. Pad ma gefa & medgdngu og vid brjostagjof.

Lattu leekninn vita eins fljott og audid er ef pu varst barnshafandi eda geetir hafa verid barnshafandi
medan & medferd med Cyanokit stod.

Laeknirinn mun radleggja pér ad hetta brjostagjof eftir medferd med Cyanokit.

3. Hvernig Cyanokit er notad

Leeknirinn eda heilbrigdisstarfsmadur mun gefa pér Cyanokit med innrennsli i &d. b getur purft ad fa
eitt eda tvo innrennsli.

pu feerd fyrsta innrennslid af Cyanokit i 15 minatur. Fyrir fullordna er upphafsskammturinn 5 g. Fyrir
boérn er hann 70 mg/kg likamspyngdar, ad hamarki 5 g. Ef pu parft a éru innrennsli ad halda getur
pad stadid i 15 minutur til 2 kist. pad fer eftir pvi hversu alvarleg eitrunin er. Hamarks radlagdur
heildarskammtur er 10 g fyrir fullordna og 140 mg/kg fyrir born allt ad 10 kg.

Nékvaemar leidbeiningar fyrir leekninn eda annad heilbrigdisstarfsfélk um hvernig eigi ad Gtbda
Cyanokit innrennslid og hvernig eigi ad akvarda skammtinn er ad finna i lok pessa fylgisedils (sja
,Leidbeiningar um medhdndlun”).

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum. Buast ma
vid eftirfarandi aukaverkunum (ekki haegt ad aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):

Ofnami

Lattu lekninn vitar tafarlaust ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum medan & medferd stendur eda
eftir ad henni lykur:

o proti kringum um augu, varir, tungu, héls eda hendur

o ondunarordugleikar, hasi, talérdugleikar

. rodi & hud, ofsakladi eda klaodi.

Slikar aukaverkanir geta verid alvarlegar og peer parf ad taka tafarlaust til greina.

Hjarta- og blédprystingskvillar

. einkenni eins og hofudverkur eda sundl, par sem slikt getur stafad af haekkun blodprystings. Slik
heaekkun bl6dprystings kemur einkum fram i lok medferdarinnar og lagast venjulega innan
nokkurra klukkustunda

o oOreglulegur hjartslattur

o rodi i andliti (hitakof).

Leekkun bl6dprystings og hradari hjartslattur komu einnig fram hja sjuklingum med bléasyrueitrun.

Kvillar i 6ndunarfeerum ogq brjdstkassa

vOkvi i brjostkassa (fleidruvokvi)
ondunarordugleikar
prengslatilfinning i halsi

purrkur i halsi

prystingur fyrir brjosti.
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Kvillar i nyrum og pvagfeerum

o nyrnaskadi eins og brad skerding & nyrnastarfsemi og myndun pvagkristalla.

o raudur litur & pvagi.

Hja 6llum sjuklingum kemur fram dokkraudur litur & pvagi sem er mjog greinilegur fyrstu prja dagana
eftir lyfjagjof. Litur & pvagi getur varad allt ad 35 daga eftir lyfjagjof med Cyanokit. Raudi liturinn
hefur engin énnur ahrif & likamann.

Meltingarkvillar

Opeegindi i maga
meltingartruflanir
nidurgangur

ogledi

uppkost

ordugleikar vid ad kyngja.

Augnkvillar

o proti, erting, rodi.

HUdvidbrogd

o flestir sjaklingar munu finna fyrir timabundinni raudri litun & hid og himnum sem pekja
likamshol (slimhadum) sem getur varad i allt ad 15 daga eftir gjof Cyanokit.

o bl6drulaga mein & hd (graftarboludtbrot). Geta stadio i nokkrar vikur og koma adallega fram &
andliti og halsi.

o bolga i peim likamshluta par sem innrennsli med lyfinu var gefid.

Adrar aukaverkanir

eirdarleysi

minnisvandamal

sundl

hofudverkur

proti i 6kklum

breyttar nidurstddur blodrannsdkna hvad vardar vissar hvitar blédfrumur (eitilfrumur)
litadur bl6dvokvi sem getur valdid falskri aukningu eda minnkun akvedinna rannséknagilda.

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig Cyanokit er geymt

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a hettuglasinu, pappadskjunni og
oskjunni & eftir EXP.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
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Vid notkun utan sjukrahdsa ma Cyanokit verda fyrir skammvinnum hitabreytingum vid
o venjulegan flutning (15 dagar vid hitastig & bilinu 5°C til 40°C)

o flutning i eydimork (4 dagar vid hitastig & bilinu 5°C til 60°C) og

o frost/pidingu til skiptis (15 dagar vid hitastig & bilinu -20°C til 40°C).

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja ,,Leidbeiningar um medhondlun” i lok pessa fylgisedils.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cyanokit inniheldur

o Virka innihaldsefnid er hydroxékdbalamin. Hettuglasid inniheldur 5 g af hydroxékdébalamini.
Eftir blondun vid 200 ml af pynningarefni, inniheldur hver ml af blandadri lausn 25 mg af
hydroxékdébalamini.

o Hitt innihaldsefnid er saltsyra (til pH adlégunar).

Lysing & atliti Cyanokit og pakkningasteerdir

Cyanokit innrennslisstofn, lausn, er dokkraudur kristalladur stofn sem faest i hettuglasi Gr gleri sem er
lokad med bromdébutyl gimmitappa og alloki, med plastloki.

Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas, pakkad i eina pappadskju, einn sefdan tengiblinadi, eitt saeft
sett fyrir innrennsli i blased og einn saefdan, stuttan legg til lyfjagjafar fyrir bérn.

Markadsleyfishafi

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

Framleidandi

Merck Santé s.a.s. / SEMOY
2, rue du Pressoir Vert
45400 Semoy

Frakkland

Eda

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgia

Eda
SERB
40 Avenue George V

75008 Paris
Frakkland
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pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:

Leidbeiningar um medhondlun

Vid medferd vid blasyrueitrun parf ad athuga tafarlaust ad éndunarvegir séu opnir, ad naegt
adgengi srefnis og vokva sé fyrir hendi, veita studning hvad vardar hjarta og @darkerfi og
medhdndla flog. Ihuga skal afmengunar adgerdir byggt & gerd og upptékum Utsetningar fyrir
cyanioi.

Cyanokit kemur ekki i stad surefnismedferdar og ma ekki tefja framkveemd ofantaldra adgerda.

I upphafi er oft 6vist um hvort um er ad raeda blasyrueitrun og hversu alvarleg han er. Ekki er
til neitt almennt, hradvirkt prof sem stadfestir cyanid i blodi. Ef setlunin er hins vegar ad
akvarda styrk cyanios i bl6di er meelt med pvi ad taka bl6dsyni &dur en medferd med Cyanokit
er hafin. Taka parf &kvoréun um medferd byggt & sjukrasdgu og/eda einkennum um
blasyrueitrun. Ef kliniskur grunur er um blasyrueitrun er maelt med pvi ad gefa Cyanokit
tafarlaust.

Undirbdningur Cyanokit

Blanda parf hettuglasinu vid 200 ml af pynningarefni og nota til pess medfylgjandi sefdan
tengibinad. Malt er med 9 mg/ml (0,9%) natriumklérid stungulyfi, lausn sem pynningarefni.
Adeins ef 9 mg/ml (0,9%) af natriumklorid stungulyf, lausn faest ekki méa nota laktatbaetta Ringer lausn
eda glukdsa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn.

Sveifla eda hvolfa skal Cyanokit hettuglasinu i minnst 1 mindtu til ad blanda lausnina. Ekki mé hrista
pad pvi ef hettuglasid er hrist getur slikt myndad frodu og pvi gert erfidara fyrir ad athuga bléndun.
par sem bléndud lausnin er dokkraud lausn er hugsanlegt ad sumar 6leysanlegar agnir sjaist ekki.
Sidan & ad nota sett fyrir innrennsli i blaeed sem fylgir bunadinum, par sem pad inniheldur videigandi
siu og fylla med bléndudu lausninni.

Skammtar

Upphafsskammtur
Fullordnir: Upphafsskammtur af Cyanokit er 5 g (200 ml, heildarrammal blandadrar lausnar).

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 &ra) er upphafsskammtur af Cyanokit 70 mg/kg
likamspunga, en ekki yfir 5 g.

Likamspungi

i kg 5 10 20 30 40 50 60
Upphafsskammtur

ig 0,35 0,70 1,40 2,10 2,80 3,50 4,20
iml 14 28 56 84 112 140 168

Seinni skammtur
Eftir pvi hversu alvarleg eitrunin er og klinisk svérun reynist, ma gefa annan skammt.
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Fullordnir: Seinni skammtur af Cyanokit er 5 g (200 ml, heildarrimmal blandadrar lausnar).

Born: Hja bérnum og unglingum (O til 18 &ra) er seinni skammtur af Cyanokit 70 mg/kg likamspunga,
en ekki yfir5 g.

Hamarksskammtur

Fullordnir: Hamarks radlagdur heildarskammtur er 10 g.

Bdrn: Hja bornum og unglingum (O til 18 &ra) er hdamarks radlagdur heildarskammtur 140 mg/kg, en
ekki yfir 10 g.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

EkKki parf ad adlaga skammta hja pessum sjuklingum.
Lyfjaqgjof
Upphafsskammtur af Cyanokit er gefinn sem innrennslislyf i bldaed &4 15 minatum.

Innrennslishradi seinni skammitsins er & bilinu 15 minatur (fyrir verulega 6stéouga sjuklinga) til 2 Kklst.
byggt & astandi sjuklings.

Samtimis lyfijagjof Cyanokit og annarra lyfja

Ekki méa blanda Cyanokit vid pynningarefni énnur en 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid stungulyf, lausn
laktatbeetta Ringer lausn eda glukosa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn.

par sem fram kom efna- og edlisfraedilegur 6samrymanleiki med fjolda af tilteknum lyfjum sem eru oft
notud vid endurlifgun, mé ekki gefa pau eda 6nnur lyf samtimis i somu sléngu i blazed og
hydroxdbalamin.

Ef blddhlutar (heilbl6d, raudkornapykkni, blddflagnapykkni og ferskur frosinn bl6dvokvi) eru gefnir
samtimis hydrox6kobalamini er notkun adskildra slanga i blaaed (helst & sitt hvorum Gtlim) raologo.

Notkun asamt 6dru cyaniomoteitri: Efnafraedilegur 6samrymanleiki kom i 1jos hja natrium tiosulfati
og natriumnitriti. Ef tekin er akvordun um ad gefa 6nnur cyaniomoteitur asamt Cyanokit mé ekki gefa
pessi lyf samtimis i somu slongu i blazed.

Stodugleiki bléndudu lausnarinnar vid notkun

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stddugleika lausnarinnar eftir blondun med 9 mg/mi
(0,9%) natriumkldrid vid notkun i 6 klst. vid 2°C til 40°C hita.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi ber ad nota lyfid samstundis. Ef pad er ekki notad samstundis er
geymslutimi vid notkun og adstaedur fyrir notkun & dbyrgd notanda og @ttu venjulega ad vera hdmark
6 Kist. vid 2°C til 8°C.
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