I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyanokit 2,5 g milteliai infuziniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename flakone yra 2,5 g hidroksokobalamino.
Praskiedus su 100 ml skiediklio, kiekviename paruosto tirpalo viename mililitre yra 25 mg

hidroksokobalamino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai infuziniam tirpalui.

Tamsiai raudoni kristaliniai milteliai.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Zinomo ar jtariamo apsinuodijimo cianidu gydymas visose amziaus grupése.

Cyanokit biitina skirti kartu su tinkamomis nuodo pasalinimo i§ organizmo ir palaikomojo gydymo
priemonémis (Zr. 4.4 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Pradiné dozé
Suaugusieji: pradiné suaugusiy zmoniy Cyanokit dozé yra 5 g (2 x 100 ml).

Vaiky populiacija: vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) pradiné Cyanokit dozé yra 70 mg/kg
kiino svorio nevirsijant 5 g.

Kiino svoris

(kg) 5 10 20 30 40 50 60
Pradiné dozé

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

Sekanti dozé
Priklausomai nuo apsinuodijimo sunkumo ir klinikinio atsako (Zr. 4.4 skyriy) gali biiti skiriama antra
doze.

Suaugusieji: Kita suaugusiy zmoniy Cyanokit dozé yra 5 g (2 x 100 ml).

Vaiky populiacija: vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) kita Cyanokit dozé yra 70 mg/kg kiino
svorio nevir§ijant 5 g.



Maksimali dozé
Suaugusieji: maksimali suminé suaugusiy pacienty dozé yra 10 g.

Vaiky populiacija: maksimali suminé vaiky ir paaugliy (0-18 mety amziaus) dozé yra 140 mg/kg kiino
svorio nevirsijant 10 g.

Pacientams, kuriy inksty ir kepenu funkcija sutrikusi

Nors hidroksokobalamino veiksmingumas ir saugumas pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija
sutrikusi, tirtas nebuvo, Cyanokit skiriamas kaip pirmosios pagalbos priemoné timiniy, gyvybei
pavojingy bikliy metu. Siems pacientams dozés keisti nereikia.

Vartojimo metodas

Pradiné Cyanokit dozé infuzuojama j vena per 15 minuciy.

Antros dozés infuzijos | veng greitis, priklausomai nuo paciento biiklés, svyruoja nuo 15 minuciy
(pacientams, kuriy buiklé itin nestabili) iki 2 valandy.

Vaistinio preparato ruosimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Neéra.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydant apsinuodijimg cianidu turi buti nedelsiant uztikrinamas kvépavimo taky pracinamumas,
tinkamas organizmo apriipinimas deguonimi ir skysciais, $irdies ir kraujagysliy sistemos veiklos
palaikymas ir traukuliy gydymas. Nuodas i§ organizmo turi buti pasalintas, taikant tinkamas
priemones. Priemonés parenkamos atsizvelgiant j nuodo patekimo j organizma biuida.

Cyanokit nepakeicia deguonies terapijos. Skiriant $io vaisto, negalima atidéti auk§¢iau paminéty
priemoniy taikymo.

Apsinuodijimo cianidu faktas ir apsinuodijimo sunkumas daZniausiai pradzioje yra nezinomi. Plac¢iai
paplitusio, greito kraujo tyrimo metodo, patvirtinancio apsinuodijima cianidu, néra. Gydymo taktika
grindziama ligos anamneze ir (arba) apsinuodijimo poZymiais bei simptomais.

Apsinuodijimas cianidu gali jvykti dél uzdary patalpy gaisro dimy poveikio, cianido jkvépus, nurijus
ar po salycio su oda. Apsinuodijimo cianidu $altiniai yra vandenilio cianidas ir jo druskos, cianogenai,
jskaitant cianogeninius augalus, alifatinius nitrilus arba ilgalaikis natrio nitroprusido poveikis.

Apsinuodijimo cianidu pozymiai ir simptomai

Iprasti apsinuodijimo cianidu poZymiai ir simptomai yra: pykinimas, vémimas, galvos skausmas,
pakitusi psichiné buklé (pvz., sumisSimas, dezorientacija), kriitinés uzgulimas, dusulys, tachipnéja ir
hiperventiliacija (ankstyvojoje fazéje), bradipnéja ar apnéja (vélyvojoje fazéje), hipertenzija
(ankstyvojoje fazéje) arba hipotenzija (vélyvojoje fazéje), kardiovaskulinis kolapsas, traukuliai ar
koma, midriazé ir laktaty koncentracija plazmoje > 8§ mmol/I.

Masinés nelaimés (terorizmo, cheminiy medziagy poveikio) atveju, panikos simptomai tachipnéja ir
vémimas, gali simuliuoti ankstyvus apsinuodijimo cianidu pozymius. Pakitusi psichiné buklé
(sumiSimas ir dezorientacija) ir (arba) midriazeé yra tikrojo apsinuodijimo cianidu poZymiai.




Dumuy jkvépimas

Ne visi dimy jkvépe asmenys bus apsinuodije cianidu, tac¢iau apsinuodijimas gali pasireiksti
nudegimy, traumy atvejais ir kity toksiniy medziagy, apsunkinanciy klinika, poveikyje. Pries$ skiriant
Cyanokit rekomenduojama patikrinti:

o ar asmuo, kuriam jtariamas apsinuodijimas, patyré gaisro uzdarose patalpose dimy poveiki,
. ar aplink burna, nosj ir (arba) rykle yra suodziy;
o ar psichika sutrikusi.

Siomis aplinkybémis hipotenzija ir (arba) laktaty koncentracija plazmoje > 10 mmol/l (didesné nei
galéty biiti esant minétiems poZymiams ir simptomams, susijusiems su anglies monoksido sukelta
laktatacidemija) yra labai svarbiis simptomai, rodantys apsinuodijima cianidu. Esant auks$¢iau
paminétiems poZymiams, Cyanokit vartojimo negalima atidéti iki bus nustatyta laktaty koncentracija
plazmoje.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Kad biity jvertintas naudos ir rizikos santykis, prie$ vartojant Cyanokit reikia atsizvelgti j Zinoma
padidéjusj jautruma hidroksokobalaminui arba vitaminui Bi2, nes hidroksokobalamino vartojantiems
pacientams gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (Zr. 4.8 skyriy).

Inksty sutrikimai

Sveiky savanoriy, kurie vartojo hidroksokobalamino, $lapime buvo pastebéta oksalato kristaly. Gauta
praneSimy apie iminio inksty nepakankamumosu @imine kanaléliy nekroze, inksty funkcijos sutrikimo
ir kalcio oksalato kristaly susidarymo Slapime atvejus, nustatytus hidroksokobalaminu gydytiems
pacientams po zinomo arba jtariamo apsinuodijimo cianidu. Kai kuriais atvejais prireiké hemodializés,
kad pacientai pasveikty (zr. 4.8 skyriy).

Todél, pavartojus Cyanokit, atsargumo délei 7 dienas po vaistinio preparato vartojimo pradzios reikia
reguliariai stebéti inksty funkcija (jskaitant Slapalo azoto kraujyje ir serumo kreatinino nustatyma).

Padidéjes kraujospudis

Pacientams, vartojantiems hidroksokobalamino, gali pasireiksti laikinas, dazniausiai besimptomis
kraujospiidzio padidéjimas. Kraujospiidzio padidéjimas buvo didziausias infuzijos pabaigoje (zr.
4.8 skyriy).

Poveikis cianido tyrimui kraujyje

Hidroksokobalaminas mazins cianido kraujyje koncentracija. Nors cianido nustatymas kraujyje néra
bitinas ir gydymo hidroksokobalaminu negalima atidéti, cianido tyrimas kraujyje gali biiti naudingas
dokumentuojant apsinuodijimg cianidu. Jei planuojama tirti cianido koncentracijg, rekomenduojama
paimti kraujo méginj prie§ pradedant gydyma Cyanokit.

Poveikis nudegimy jvertinimui

Dél ryskiai raudonos spalvos hidroksokobalaminas gali sukelti odos paraudima, dél to gali biiti
sunkiau nustatyti nudegimus. Nudegimus leis jtarti odos pazeidimas, edema ir skausmas.

Poveikis laboratoriniams tyrimams

Dél ryskiai raudonos spalvos hidroksokobalaminas gali daryti poveikj laboratoriniy tyrimy rodmenims
(pvz., klinikinés biochemijos, kraujo, kre$éjimo ir §lapimo tyrimy). Tyrimais in vitro nustatyta, kad
poveikio mastas ir trukmé priklauso nuo keleto veiksniy, tokiy kaip hidroksokobalamino doz¢, tiriama
medziaga, jos koncentracija, metodas, analizatorius, kobalaminy (III), tame tarpe, cianokobalamino
koncentracija, ir i§ dalies laikas nuo méginio paémimo iki tyrimo.



Toliau pateiktoje lenteléje nurodyta tyrimais in vitro ir farmakokinetikos tyrimais su sveikais

savanoriais nustatyta sagveika su laboratoriniais tyrimais, kuri gali pasireiksti pavartojus 5 g

hidroksokobalamino. Sgveika po 10 g hidroksokobalamino dozés vartojimo gali trukti 24 valandas
ilgiau. Sgveikos mastas ir trukmé pacientams, apsinuodijusiems cianidu, gali skirtis priklausomai nuo
apsinuodijimo sunkumo. Skirtingais analizatoriais atlikty tyrimy rezultatai gali skirtis priklausomai
nuo aparato rusies, todél laboratoriniy tyrimy duomenis reikia vertinti atsargiai.

Tyrimais in vitro nustatyta hidroksokobalamino saveika su laboratoriniais tyrimais

Laboratorinis Klaidingai Klaidingai Nenuspéjama*** Saveikos
tyrimas Saveika nenustatyta | padidéjes* sumazejes™® trukmépo 5 g
dozés
Klinikiniai Kalcis Kreatininas Alanininaminotransfe | Fosfatas 24 valandos
cheminiai Natris Bendras ir razé (ALT) Slapimo riigtis iSskyrus
tyrimai Kalis konjuguotas Amilazé Aspartataminotransfera | bilirubing (iki
Chloras bilirubinas** z¢& (ALT) 4 pary)
Slapalas Trigliceridai Kreatinkinazé (KK)
Y- Cholesterolis Kreatinkinazés
gliutamiltransferazé | Bendras izofermentas MB
(GGT) baltymo (KKMB)
kiekis Laktatdehidrogenazé
Gliukozé (LDH)
Albuminas
Sarminé
fosfataze
Kraujo Eritrocitai Hemoglobinas 12-16 valandy
tyrimai Hematokritas (Hb)
Vidutinis kiineliy Vidutinis
taris (MCV) kiineliy
Leukocitai hemoglobinas
Limfocitai (MCH)
Monocitai Vidutine
Eozinofilai kiineliy
Neutrofilai hemoglobino
Trombocitai koncentracija
(MCHC)
Kreséjimas Aktyvintas 24 valandos
dalinis tromboplastino
laikas (APTT)

Protrombino laikas (PT)
ar TNS

*> 10 % saveikos pasireiské naudojant maziausiai vieng analizatoriy
** Dirbtinai sumazéjes naudojant diazo metoda

*#* Nepastovus rezultatai
Naudoti analizatoriai: 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)

Hidroksokobalaminas gali daryti poveikj visy kolorimetriniy §lapimo tyrimy rodmenims. Poveikiai
Siems tyrimams paprastai trunka maziausiai 48 valandas po 5 g dozés vartojimo, ta¢iau gali islikti ir
ilgiau. Tod¢l, kol yra chromaturija, kolorimetriniy §lapimo tyrimy duomenis reikia vertinti atsargiai.

TrukdZiai atliekant hemodialize

Hidroksokobalaminas yra sodriai raudonos spalvos, todél hemodializés aparatai gali i§sijungti dél
klaidingo ,.kraujo pratekéjimo* signalo. Tai reikia jvertinti prie$ skiriant hemodializ¢ pacientams,

gydomiems hidroksokobalaminu.




Vartojimas su kitais cianido antidotais

Cyanokit saugumas skiriant jo kartu su kitais cianido antidotais nebuvo tirtas (Zr. 6.2 skyriy). Jei
nusprendZiama skirti kitg cianido antidotg kartu su Cyanokit, Sie vaistiniai preparatai negali baiti
infuzuojamas j veng naudojant ta pacig infuzine sistemg (Zr. 6.2 skyriy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Tyrimai su gyvinais parodé teratogeninj poveikj skiriant preparatg kiekvieng dieng visos
organogenezes laikotarpiu (zr. 5.3 skyriy). Reikiamy duomeny apie hidroksokobalamino vartojima
néStumo metu néra ir galimas pavojus Zmogui nezinomas.

Taciau atsizvelgus | tai, kad:

- skiriamos ne daugiau kaip dvi hidroksokobalamino injekcijos per para;

- galimos gyvybei pavojingos buklés;

- triiksta alternatyvaus gydymo;

hidroksokobalaminas gali buti skiriamas né§¢ioms moterims.

Jei gydymo Cyanokit metu zinoma apie néStuma arba jei suzinoma apie néStuma pabaigus gydyma
Cyanokit, sveikatos priezitiros specialistai turi nedelsiant pranesti registruotojui ir (arba) sveikatos

prieziliros institucijoms apie preparato vartojima néStumo metu ir atidziai sekti néStumo eigg ir jo
baigtj.

v

Zindymas

Kadangi hidroksokobalaminas bus vartojamas galimy gyvybei pavojingy biikliy metu, zindymo metu
jo vartoti nedraudziama. Kadangi néra duomeny apie zindomus kiidikius, rekomenduojama nutraukti
zindyma pavartojus Cyanokit.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimy neatlikta (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniuose tyrimuose hidroksokobalaminas buvo skirtas 347 asmenims. 245 pacientams
hidroksokobalaminas buvo skirtas jtariant apsinuodijimg cianidu. Like 102 asmenys buvo sveiki
savanoriai, kuriems skiriant hidroksokobalaming cianido poveikio nebuvo.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su Cyanokit vartojimu, i§vardytostoliau. Taciau dél
duomeny trilkumo, sunku nustatyti jy pasireiskimo daznj.



Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Limfocity kiekio sumazéjimas.

Imuninés sistemos sutrikimai

Alerginés reakcijos, tame tarpe angioneuroziné edema, bérimas, dilgéliné ir niezulys.

Psichikos sutrikimai

Neramumas.

Nervy sistemos sutrikimai

Atminties sutrikimas; svaigulys.
Akiy sutrikimai

Patinimas, sudirginimas, paraudimas.
Sirdies sutrikimai

Skilvelinés ekstrasistolés. Cianidu apsinuodijusiems pacientams pasireisSke Sirdies susitraukimy daznio
padidéjimas.

Kraujagysliy sutrikimai

Laikinas kraujosptidzio padidé¢jimas, dazniausiai praeinantis per kelias valandas; kar§¢io pylimas.
Cianidu apsinuodijusiems pacientams pasireiské kraujospiidzio sumazéjimas.

Kvépavimo sistemos, krutinés lastos ir tarpuplaudio sutrikimai

Skystis pleuros ertméje, dusulys, gerklés uzgulimas, gerklés dzifivimas, nemalonus pojiitis kriitinéje.

Virskinimo trakto sutrikimai

Nemalonus pojitis pilve, dispepsija, viduriavimas, vémimas, pykinimas, disfagija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Laikinas odos ir gleiviniy paraudimas: daugumai pacienty jis pasireiskia iki 15 dieny po Cyanokit

vartojimo.
Pustulinis bérimas veide ir kakle, trunkantis keleta savaiciy.

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai

o Uminis inksty nepakankamumas su imine kanaléliy nekroze, inksty funkcijos sutrikimas, kalcio
oksalato kristaly susidarymas §lapime (zr. 4.4 skyriy).

o Chromaturija: pavartojus vaistinio preparato, pirmasias tris dienas visy pacienty §lapimas buvo
gana pastebimai nusidazes tamsiai raudona spalva. Slapimo spalvos pakitimas po Cyanokit

vartojimo gali trukti iki 35 dieny (Zr. 4.4 skyriy).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Galvos skausmas; reakcija injekcijos vietoje; periferiné edema.



Tyrimai

Cyanokit gali sukelti kraujo plazmos spalvos pakitimg (parausvéjimg), kuris gali lemti klaidingg kai
kuriy laboratoriniy tyrimy rodmeny padidéjimg ar sumazéjimag (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Riboti duomenys apie hidroksokobalaminu gydytus vaikus (0-18 mety amziaus) hidroksokobalamino
saugumo skirtumo tarp vaiky ir suaugusiyjy neparodeé.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pavartojus 15 g nevirsijancias vaistinio preparato dozes, specifiniy nuo dozés priklausomy
nepageidaujamy reakcijy nepasireiské. Perdozavus, gydymas turi biiti simptominis. Tokiomis
aplinkybémis gali biti veiksminga hemodializé, taciau ji indikuotina tik esant sunkiam su
hidroksokobalamino vartojimu susijusiam toksiniam poveikiui. Vis délto dél sodriai raudonos spalvos
hidroksokobalaminas gali sutrukdyti hemodializés aparaty veiklg (zr. 4.4 skyriy).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antidotai, ATC kodas —V03AB33

Veikimo mechanizmas

Hidroksokobalamino veikimo mechanizmas gydant apsinuodijimg cianidu yra paremtas jo gebéjimu
gerai jungtis su cianido jonais. Viena hidroksokobalamino molekulé prisijungia vieng cianido jong,
pakeisdama hidrokso liganda, sujungta su trivalenciu kobalto jonu. Taip susidaro cianokobalaminas.
Cianokobalaminas yra stabilus, netoksiskas junginys, iSsiskiriantis j Slapima.

Veiksmingumas

Dél etiniy sumetimy kontroliuojamieji veiksmingumo tyrimai su Zzmonémis neatlikti.

. Poveikis gyviinams

Hidroksokobalamino veiksmingumas buvo tirtas kontroliuojamuosiuose tyrimuose su suaugusiais
Sunimis, apnuodytais cianidu. Sunys buvo apnuodyti j veng injekuojant mirting kalio cianido doze. Per
7,5 minutes po cianido suleidimo Sunims j veng suleista 9 mg/ml natrio chlorido tirpalo, 75 mg/kg arba
150 mg/kg hidroksokobalamino dozés. 75 mg/kg ir 150 mg/kg dozés apytiksliai atitinka 5 gir 10 g
hidroksokobalamino dozes Zzmonéms, remiantis ne tik kiino svoriu, bet ir hidroksokobalamino Ciax
[bendrai kobalaminy III, zr. 5.2 skyriy].

ISgyvenamumas po 4 valandy ir po 14 dieny buvo Zymiai didesnis 75 mg/kg ir 150 mg/kg
hidroksokobalamino dozes gavusiy Suny grupése, lyginant su Sunimis, gavusiais tik 9 mg/ml natrio
chlorido tirpalo.



Cianidu apnuodyty Suny iSgyvenamumas

Gydymas
Natrio chlorido tirpalas | Hidroksokobalaminas
9 mg/ml 75mg/kg | 150 mg/kg
Rodmuo (N=17) (N=19) (N=18)
ISgyvenamumas po 4 valandy, N (%) 7 (41) 18 (95)* 18 (100)*
ISgyvenamumas po 14 dieny, N (%) 3(18) 15 (79)* 18 (100)*

* p< 0.025

Histopatologiniai smegeny pazeidimai atitiko cianido sukeltos hipoksijos pazeidimus. Smegeny
pazeidimy daznis buvo Zymiai mazesnis Sunims, gavusiems 150 mg/kg hidroksokobalamino, nei
Sunims, gavusiems 75 mg/kg hidroksokobalamino arba 9 mg/ml natrio chlorido tirpalo.

Greitas ir visiSkas hemodinamikos bei kraujo dujy, pH ir laktaty atsistatymas po apsinuodijimo cianidu
buvo susijes su geresne gyviiny, gavusiy hidroksokobalamino, iSeitimi. Pasibaigus infuzijai
hidroksokobalaminas sumazino cianido koncentracijg kraujyje nuo 120 nmol/ml iki 30-40 nmol/ml.
Tuo tarpu Sunims, gavusiems tik 9 mg/ml natrio chlorido tirpalo, hidroksokobalamino koncentracija
sumazgjo iki 70 nmol/ml.

° Cianidu apsinuodije pacientai

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo tirtas hidroksokobalamino, kaip antidoto, veiksmingumas
dalyvavo 245 pacientai, kuriems buvo jtariamas ar nustatytas apsinuodijimas cianidu. I§ 213 pacienty,
kuriems apsinuodijimo baigtis buvo Zinoma, iSgyveno 58 % pacienty. I$ 89 mirusiy pacienty, 63 buvo
nustatytas Sirdies sustojimas, kuris galimai rodo, kad daugumai i§ Siy pacienty prie§ vartojant
hidroksokobalaming tikriausiai jau buvo i$sivytes negriztamas smegeny pakenkimas. IS 144 pacienty,
kuriems apsinuodijimo baigtis buvo Zinoma ir kuriems nebuvo $irdies sustojimo, iSgyveno 118 (82 %).
Be to, i§ 34 pacienty, kuriems cianido koncentracija buvo didesné uz mirting (> 100 pmol/l), 21

(62 %) iSgyveno po gydymo hidroksokobalaminu.

Hidroksokobalamino vartojimas buvo susij¢s su kraujospiidzio sunormaléjimu (sistolinis kraujospiidis
>90 mmHg) 17 1§ 21 (81 %) pacienty, kuriy kraujospiidis buvo Zemas (sistolinis kraujospiidis > 0 ir
<90 mmHg) dél cianido poveikio. Kai neurologinés buklés jvertinimas buvo jmanomas,

(96 pacientams i§ 171 paciento, kuriems iki hidroksokobalamino vartojimo pasireiské nervy sistemos
sutrikimo simptomai ), 51 (53 %) hidroksokobalamino vartojusiam pacientui biiklé pageréjo ar
visiSkai atsistaté.

° Senyvi pacientai

Apytiksliai 50 nustatyty ar jtariamy cianidu apsinuodijusiy pacienty, dalyvavusiy hidroksokobalamino
klinikiniuose tyrimuose buvo vyresni nei 65 mety. Apskritai hidroksokobalamino veiksmingumas
Siems pacientams buvo toks pat kaip jaunesniems pacientams.

) Vaiky populiacija

Yra veiksmingumo tyrimy duomenys, gauti taikant gydyma 54 vaikams. Vidutinis vaiky amzius buvo
SeSeri metai, o vidutin¢ hidroksokobalamino dozé buvo apie 120 mg/kg kiino svorio. 41% vaiky
iSgyvenamumas labai priklausé nuo klinikinés situacijos. I$ 20 vaiky, kuriems nebuvo pirminio Sirdies
sustojimo, igyveno 18 (90%), i§ kuriy 4 sveikatos biiklé pilnai neatsistaté. Apskritai
hidroksokobalamino veiksmingumas vaikams buvo toks pat kaip suaugusiems.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pavartojus Cyanokit | veng didelé¢ jo dalis jungiasi su plazmos baltymais ir susidaro mazos
molekulinés masés dariniai, kurie jungiasi ] jvairius kobalamino (III) kompleksus, pakei¢iancius
hidrokso ligandg. MaZos molekulinés masés kobalaminai (III), sudaryti i§ hidroksokobalamino, yra

vadinami laisvais kobalaminais (III); laisvi ir su baltymais susijunge kobalaminai vadinami bendru
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kobalaminu (III). Kad biity nustatytas su visy kobalamino dariniy poveikis, vietoje
hidroksokobalamino buvo tirta kobalamino (III) farmakokinetika, koncentracija matuojant pg ekv./ml
(t.y. grynas kobalaminas (III) be specifinio ligando).

Sveikiems savanoriams j veng pavartojus vieng 2,5-10 g Cyanokit dozg, buvo atlikti nuo dozés
priklausomi farmakokinetikos tyrimai. Pavartojus 5 g Cyanokit (rekomenduojama pradiné doz¢)
vidutiné laisvo ir bendro kobalamino (III) Cpmax buvo 113 ir 579 ug ekv./ml atitinkamai. Pavartojus

10 g Cyanokit, vidutiné laisvo ir bendro kobalamino (III) Cimax buvo 197 ir 995 ug ekv./ml. Pavartojus
5 ir 10 g gramy vaistinio preparato dozes vyraujantis laisvo ir bendro kobalamino (III) vidutinis
pusinés eliminacijos laikas buvo apytiksliai 26 -31 valandos.

Vidutinis bendras kobalamino (III) kiekis, i$skirtas su Slapimu per 72 valandy §lapimo rinkimo
laikotarpj sudaré apytiksliai 60 % 5 g dozés ir apytiksliai 50 % 10 g Cyanokit dozés. Bendras su
Slapimu pasisalinusio vaistinio preparato kiekis sudaré maziausiai 60-70 % vartotos dozés. Didziausia
vaistinio preparato dalis su $lapimu pasiSalino per pirmgsias 24 valandas, taciau raudona $lapimo
spalva i$liko ne trumpiau kaip 35 dienas po vaistinio preparato infuzavimo.

Pavartojus 5 g arba 10 g Cyanokit, vyrams ir moterims esminiy laisvo ir bendro kobalamino (I1I)
plazmos ir Slapimo farmakokinetikos tyrimy rodmeny skirtumo nenustatyta.

Manoma, kad cianidu apsinuodijusiems pacientams, hidroksokobalamidas jungsis su cianidu,
sudarydamas cianokobalamina, kuris i3siskiria j §lapima. Siai ligoniy populiacijai bendro kobalamino
(III) farmakokinetikai jtaka gali daryti organizme esantis cianidas, kadangi apsinuodijusiy cianidu
asmeny cianokobalamino pusinés eliminacijos laikas yra 2 - 3 kartus mazesnis nei sveikiems
savanoriams.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Triusiams, kuriems buvo sukelta anestezija, hidroksokobalaminas sukélé hemodinamikos poky¢iy
(vidurinio arterinio kraujosptidzio padidéjima, periferiniy kraujagysliy pasiprieSinimo padidéjima, i§
Sirdies iSstumiamo kraujo tiirio sumaz¢jima), kurie buvo susije¢ su jo sugeb¢jimu slopinti azoto
monoksido poveikj.

Iprasty vienos dozés ir kartotiniy doziy toksiskumo bei genotoksiskumo tyrimy duomenimis, vaistinis
preparatas nekelia specifinio pavojaus zmogui. Nustatyta, kad pagrindiniai organai taikiniai buvo
kepenys ir inkstai. Tac¢iau poveikis Siems organams pasireiskeé tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri
laikoma virsijancia maksimalig Zmogui, todél jo klinikiné reikSmeé yra ribota. Sunims, 4 savaites
gavusiems 300 mg/kg hidroksokobalamino doze, pasireiské kepeny fibrozé. Toks poveikis Zzmogui
mazai tikétinas, nes trumpalaikiuose hidroksokobalamino tyrimuose jis nepasireiSké.

Toksinis poveikis vystymuisi, tame tarpe teratogeniSkumas, buvo pastebétas ziurkéms ir triusiams
skiriant 150 mg/kg ir didesnes dozes kiekvieng dieng organogenezés laikotarpiu.150 mg/kg dozé
mazdaug atitinka didziausia rekomenduojama doz¢ Zmonéms.

Tyrimy duomeny apie poveikj patiny ir pateliy vaisingumui bei perinatalinj ir postnatalinj jaunikliy
vystymasi néra. Kancerogeninis hidroksokobalamino poveikis nebuvo tirtas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Vandenilio chlorido riigstis (pH nustatymui)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
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SumaiSius praskiesta hidroksokobalamino tirpalg su diazepamu, dobutaminu, dopaminu, fentaniliu,
nitroglicerinu, pentobarbitaliu, fenitoinu, propofoliu ir tiopentaliu pasireiské fizinis nesuderinamumas
(susiformavo nuosédos).

Sumaisius praskiesta hidroksokobalamino tirpalg su epinefrinu, lidokaino hidrochloridu, adenozinu,
atropinu, midazolamu, ketaminu, sukcinilcholino chloridu, amjodarono hidrochloridu, natrio
bikarbonatu, natrio tiosulfatu, natrio nitritu ir askorbo rtig§timi pasireiské cheminis nesuderinamumas.
Dél to $ie ir kiti vaistiniai preparatai negali buti infuzuojami j veng naudojant tg pacia, kaip ir
hidroksokobalaminas, infuzing sistema.

......

Saldytos kraujo plazmos) infuzuoti, naudojant ta pacia infuzing sistema, nerekomenduojama.
6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

Vartojant ambulatorinémis sglygomis, poveikj Cyanokit gali daryti trumpas temperatiiros svyravimas,
kylantis jprastinio transportavimo metu (15 dieny trunkantis temperattiros svyravimas nuo 5°C iki
40°C), transportavimo dykumoje metu (4 dienas trunkantis temperattiros svyravimas nuo 5°C iki
60°C), uzsaldymas ir atSildymas (15 dieny trunkantis temperattiros svyravimas nuo -20°C iki 40°C).
Jei buvo virSytos Sios temperatiiros saglygos, preparata reikia iSmesti.

Esant 2 - 40°C temperatiirai, su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chloridu paruostas vartojimui tirpalas isliko
chemiskai ir fiziSkai stabilus 6 valandas.

Mikrobiologiniu poziliriu, vaistinj preparatg biitina sunaudoti tuoj pat po atidarymo. Jei atidarius
vaistinis preparatas nebuvo suvartotas, uz paruosto vartojimui vaistinio preparato laikymo salygas ir
trukme yra atsakingas vartotojas. Paruo$to vartojimui vaistinio preparato negalima laikyti ilgiau kaip
6 valandas esant 2 - 8°C temperatirai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

II tipo bespalvis 250 ml stiklinis flakonas uzkimstas bromobutilo gumos kamsciu ir uzdarytas
aliuminio dangteliu su plastikiniu virSumi.

Vienoje pakuotéje yra du flakonai (kiekvienas flakonas supakuotas kartoningje dézutéje), du steriliis
sujungimo jtaisai, vienas sterilus infuzijos j vena rinkinys ir vienas sterilus trumpas kateteris
naudojamas vaikams.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

Kiekvieno flakono turinys turi biiti sumaiSomas su 100 ml tirpiklio naudojant kartu tiekiama
sujungimo jtaisa. Rekomenduojamas tirpiklis yra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas.
Tik tuo atveju, kai néra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, taip pat galima vartoti

Ringerio laktato tirpalg arba gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekcinj tirpala.

Kad tirpalas susimaisyty, Cyanokit flakong reikia pavartyti maziausiai 30 sekundziy. Flakono
negalima kratyti, nes pakracius gali susidaryti puty ir bus sunkiau nustatyti, ar milteliai iStirpe.
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Kadangi paruostas tirpalas yra tamsiai raudonas, jame gali nesimatyti kai kuriy neiStirpusiy daleliy.
Aliekant infuzija, biitina naudoti rinkinyje esancig infuzing sistemg, kadangi joje yra tinkamas filtras.
Infuzing sistema reikia uzpildyti paruostu tirpalu. Jei reikia, pakartokite §ig procediirg su antruoju
flakonu.

7.  REGISTRUOTOJAS

SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Brussels

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/07/420/001

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. lapkric¢io 23 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birzelio 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. {ménesio} mén. DD d.

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyanokit 5 g milteliai infuziniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Flakone yra 5 g hidroksokobalamino.
Praskiedus su 200 ml skiediklio, kiekviename paruosto tirpalo viename mililitre yra 25 mg

hidroksokobalamino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai infuziniam tirpalui.

Tamsiai raudoni kristaliniai milteliai.

4,  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Zinomo ar jtariamo apsinuodijimo cianidu gydymas visose amziaus grupése.

Cyanokit biitina skirti kartu su tinkamomis nuodo pasalinimo i§ organizmo ir palaikomojo gydymo
priemonémis (zr. 4.4 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Pradiné dozé
Suaugusieji: pradiné suaugusiy zmoniy Cyanokit dozé yra 5 g (200 ml - visas paruosto tirpalo tiiris).

Vaiky populiacija: vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) pradiné Cyanokit dozé yra 70 mg/kg
kiino svorio nevirsijant 5 g.

Kiino svoris

(kg) 5 10 20 30 40 50 60
Pradiné dozé

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

Sekanti dozé
Priklausomai nuo apsinuodijimo sunkumo ir klinikinio atsako (Zr. 4.4 skyriy) gali biiti skiriama antra
doze.

Suaugusieji: kita suaugusiy zmoniy Cyanokit dozé yra 5 g (200 ml - visas paruosto tirpalo tiiris).

Vaiky populiacija: vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) kita Cyanokit dozé yra 70 mg/kg kiino
svorio nevir§ijant 5 g.
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Maksimali dozé
Suaugusieji: maksimali suminé suaugusiy pacienty dozé yra 10 g.

Vaiky populiacija: maksimali suminé vaiky ir paaugliy (0-18 mety amziaus) dozé yra 140 mg/kg kiino
svorio nevirSijant 10 g.

Pacientams, kuriy inksty ir kepenu funkcija sutrikusi

Nors hidroksokobalamino veiksmingumas ir saugumas pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija
sutrikusi, tirtas nebuvo, Cyanokit skiriamas kaip pirmosios pagalbos priemoné timiniy, gyvybei
pavojingy bikliy metu. Siems pacientams dozés keisti nereikia.

Vartojimo metodas

Pradiné Cyanokit dozé infuzuojama j vena per 15 minuciy.

Antros dozés infuzijos | veng greitis, priklausomai nuo paciento biiklés, svyruoja nuo 15 minuciy
(pacientams, kuriy buiklé itin nestabili) iki 2 valandy.

Vaistinio preparato ruosimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Neéra.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydant apsinuodijimg cianidu turi buti nedelsiant uztikrinamas kvépavimo taky pracinamumas,
tinkamas organizmo apriipinimas deguonimi ir skysciais, $irdies ir kraujagysliy sistemos veiklos
palaikymas ir traukuliy gydymas. Nuodas i§ organizmo turi buti pasalintas, taikant tinkamas
priemones. Priemonés parenkamos atsizvelgiant j nuodo patekimo j organizma biuida.

Cyanokit nepakeicia deguonies terapijos. Skiriant $io vaisto, negalima atidéti auks¢iau paminéty
priemoniy taikymo.

Apsinuodijimo cianidu faktas ir apsinuodijimo sunkumas dazniausiai pradzioje yra nezinomi. Pla¢iai
paplitusio, greito kraujo tyrimo metodo, patvirtinancio apsinuodijimg cianidu, néra. Gydymo taktika
grindziama ligos anamneze ir (arba) apsinuodijimo poZymiais bei simptomais.

Apsinuodijimas cianidu gali jvykti dél uzdary patalpy gaisro dimy poveikio, cianido jkvépus, nurijus
ar po salycio su oda. Apsinuodijimo cianidu $altiniai yra vandenilio cianidas ir jo druskos, cianogenai,
jskaitant cianogeninius augalus, alifatinius nitrilus arba ilgalaikis natrio nitroprusido poveikis.

Apsinuodijimo cianidu pozymiai ir simptomai

Iprasti apsinuodijimo cianidu poZymiai ir simptomai yra: pykinimas, vémimas, galvos skausmas,
pakitusi psichiné buklé (pvz., sumisSimas, dezorientacija), kriitinés uzgulimas, dusulys, tachipnéja ir
hiperventiliacija (ankstyvojoje fazéje), bradipnéja ar apnéja (vélyvojoje fazéje), hipertenzija
(ankstyvojoje fazéje) arba hipotenzija (vélyvojoje fazéje), kardiovaskulinis kolapsas, traukuliai ar
koma, midriazé ir laktaty koncentracija plazmoje > 8§ mmol/I.

Masinés nelaimés (terorizmo, cheminiy medziagy poveikio) atveju, panikos simptomai tachipnéja ir

vémimas, gali simuliuoti ankstyvus apsinuodijimo cianidu pozymius. Pakitusi psichiné buklé
(sumiSimas ir dezorientacija) ir (arba) midriazé yra tikrojo apsinuodijimo cianidu poZymiai.
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Dumuy jkvépimas

Ne visi dimy jkvépe asmenys bus apsinuodije cianidu, tac¢iau apsinuodijimas gali pasireiksti
nudegimy, traumy atvejais ir kity toksiniy medziagy, apsunkinanciy klinika, poveikyje. Pries$ skiriant
Cyanokit rekomenduojama patikrinti:

o ar asmuo, kuriam jtariamas apsinuodijimas, patyré gaisro uzdarose patalpose diimy poveikij,
. ar aplink burna, nosj ir (arba) rykle yra suodziy;
o ar psichika sutrikusi.

Siomis aplinkybémis hipotenzija ir (arba) laktaty koncentracija plazmoje > 10 mmol/l (didesné nei
galéty biiti esant minétiems poZymiams ir simptomams, susijusiems su anglies monoksido sukelta
laktatacidemija) yra labai svarbiis simptomai, rodantys apsinuodijima cianidu. Esant auks$¢iau
paminétiems poZymiams, Cyanokit vartojimo negalima atidéti iki bus nustatyta laktaty koncentracija
plazmoje.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Kad biity jvertintas naudos ir rizikos santykis, prie$ vartojant Cyanokit reikia atsizvelgti j Zinoma
padidéjusj jautruma hidroksokobalaminui arba vitaminui Bi2, nes hidroksokobalamino vartojantiems
pacientams gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (Zr. 4.8 skyriy).

Inksty sutrikimai

Sveiky savanoriy, kurie vartojo hidroksokobalamino, $lapime buvo pastebéta oksalato kristaly. Gauta
praneSimy apie Giminio inksty nepakankamumo su timine kanaléliy nekroze, inksty funkcijos sutrikimo
ir kalcio oksalato kristaly susidarymo §lapime atvejus, nustatytus hidroksokobalaminu gydytiems
pacientams po zinomo arba jtariamo apsinuodijimo cianidu. Kai kuriais atvejais prireiké hemodializés,
kad pacientai pasveikty (zr. 4.8 skyriy).

Todél, pavartojus Cyanokit, atsargumo délei 7 dienas po vaistinio preparato vartojimo pradzios reikia
reguliariai stebéti inksty funkcija (jskaitant Slapalo azoto kraujyje ir serumo kreatinino nustatyma).

Padidéjes kraujospudis

Pacientams, vartojantiems hidroksokobalamino, gali pasireiksti laikinas, dazniausiai besimptomis
kraujospiidzio padidéjimas. Kraujospiidzio padidéjimas buvo didziausias infuzijos pabaigoje (zr.
4.8 skyriy).

Poveikis cianido tyrimui kraujyje

Hidroksokobalaminas mazins cianido kraujyje koncentracija. Nors cianido nustatymas kraujyje néra
bitinas ir gydymo hidroksokobalaminu negalima atidéti, cianido tyrimas kraujyje gali buiti naudingas
dokumentuojant apsinuodijimg cianidu. Jei planuojama tirti cianido koncentracijg, rekomenduojama
paimti kraujo méginj prie§ pradedant gydyma Cyanokit.

Poveikis nudegimy jvertinimui

Dél ryskiai raudonos spalvos hidroksokobalaminas gali sukelti odos paraudima, dél to gali biiti
sunkiau nustatyti nudegimus. Nudegimus leis jtarti odos pazeidimas, edema ir skausmas.

Poveikis laboratoriniams tyrimams

Dél ryskiai raudonos spalvos hidroksokobalaminas gali daryti poveikj laboratoriniy tyrimy rodmenims
(pvz., klinikinés biochemijos, kraujo, kre$éjimo ir §lapimo tyrimy). Tyrimais in vitro nustatyta, kad
poveikio mastas ir trukmé priklauso nuo keleto veiksniy, tokiy kaip hidroksokobalamino doz¢, tiriama
medziaga, jos koncentracija, metodas, analizatorius, kobalaminy (III), tame tarpe, cianokobalamino
koncentracija, ir i§ dalies laikas nuo méginio paémimo iki tyrimo.
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Toliau pateiktoje lenteléje nurodyta tyrimais in vitro ir farmakokinetikos tyrimais su sveikais

savanoriais nustatyta sagveika su laboratoriniais tyrimais, kuri gali pasireiksti pavartojus 5 g

hidroksokobalamino. Sgveika po 10 g hidroksokobalamino dozés vartojimo gali trukti 24 valandas
ilgiau. Sgveikos mastas ir trukmé pacientams, apsinuodijusiems cianidu, gali skirtis priklausomai nuo
apsinuodijimo sunkumo. Skirtingais analizatoriais atlikty tyrimy rezultatai gali skirtis priklausomai
nuo aparato rusies, todél laboratoriniy tyrimy duomenis reikia vertinti atsargiai.

Tyrimais in vitro nustatyta hidroksokobalamino sgveika su laboratoriniais tyrimais

Laboratorinis Klaidingai Klaidingai Nenuspéjama*** Saveikos
tyrimas Saveika nenustatyta | padidéjes* sumazejes™® trukmépo 5 g
dozés
Klinikiniai Kalcis Kreatininas Alanininaminotransfe | Fosfatas 24 valandos
cheminiai Natris Bendras ir razé (ALT) Slapimo riigtis iSskyrus
tyrimai Kalis konjuguotas Amilazé Aspartataminotransfera | bilirubing (iki
Chloras bilirubinas** z¢& (ALT) 4 pary)
Slapalas Trigliceridai Kreatinkinazé (KK)
Y- Cholesterolis Kreatinkinazés
gliutamiltransferazé | Bendras izofermentas MB
(GGT) baltymo (KKMB)
kiekis Laktatdehidrogenazé
Gliukozé (LDH)
Albuminas
Sarminé
fosfataze
Kraujo Eritrocitai Hemoglobinas 12-16 valandy
tyrimai Hematokritas (Hb)
Vidutinis kiineliy Vidutinis
taris (MCV) kiineliy
Leukocitai hemoglobinas
Limfocitai (MCH)
Monocitai Vidutine
Eozinofilai kiineliy
Neutrofilai hemoglobino
Trombocitai koncentracija
(MCHC)
Kreséjimas Aktyvintas 24 valandos
dalinis tromboplastino
laikas (APTT)

Protrombino laikas (PT)
ar TNS

* > 10 % saveikos pasireiské naudojant maziausiai vieng analizatoriy
** Dirbtinai sumazéjes naudojant diazo metoda

*#* Nepastovus rezultatai
Naudoti analizatoriai: 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)

Hidroksokobalaminas gali daryti poveikj visy kolorimetriniy §lapimo tyrimy rodmenims. Poveikiai
Siems tyrimams paprastai trunka maziausiai 48 valandas po 5 g dozés vartojimo, ta¢iau gali islikti ir
ilgiau. Tod¢l, kol yra chromaturija, kolorimetriniy §lapimo tyrimy duomenis reikia vertinti atsargiai.

Trukdziai atliekant hemodialize

Hidroksokobalaminas yra sodriai raudonos spalvos, todél hemodializés aparatai gali i$sijungti dél
klaidingo ,.kraujo pratekéjimo* signalo. Tai reikia jvertinti prie$ skiriant hemodializ¢ pacientams,

gydomiems hidroksokobalaminu.
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Vartojimas su kitais cianido antidotais

Cyanokit saugumas skiriant jo kartu su kitais cianido antidotais nebuvo tirtas (Zr. 6.2 skyriy). Jei
nusprendZiama skirti kitg cianido antidotg kartu su Cyanokit, Sie vaistiniai preparatai negali baiti
infuzuojamas j veng naudojant ta pacig infuzine sistemg (Zr. 6.2 skyriy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Tyrimai su gyvinais parodé teratogeninj poveikj skiriant preparatg kiekvieng dieng visos
organogenezes laikotarpiu (zr. 5.3 skyriy). Reikiamy duomeny apie hidroksokobalamino vartojima
néStumo metu néra ir galimas pavojus Zmogui nezinomas.

Taciau atsizvelgus | tai, kad:

- skiriamos ne daugiau kaip dvi hidroksokobalamino injekcijos per para;

- galimos gyvybei pavojingos buklés;

- triiksta alternatyvaus gydymo;

hidroksokobalaminas gali buti skiriamas né§¢ioms moterims.

Jei gydymo Cyanokit metu zinoma apie néStuma arba jei suzinoma apie néStuma pabaigus gydyma
Cyanokit, sveikatos priezitiros specialistai turi nedelsiant pranesti registruotojui ir (arba) sveikatos

prieziliros institucijoms apie preparato vartojima néStumo metu ir atidziai sekti néStumo eigg ir jo
baigtj.

v

Zindymas

Kadangi hidroksokobalaminas bus vartojamas galimy gyvybei pavojingy bukliy metu, zindymo metu
jo vartoti nedraudziama. Kadangi néra duomeny apie zindomus kiidikius, rekomenduojama nutraukti
zindyma pavartojus Cyanokit.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimy neatlikta (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniuose tyrimuose hidroksokobalaminas buvo skirtas 347 asmenims. 245 pacientams
hidroksokobalaminas buvo skirtas jtariant apsinuodijimg cianidu. Like 102 asmenys buvo sveiki
savanoriai, kuriems skiriant hidroksokobalaming cianido poveikio nebuvo.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su Cyanokit vartojimu, i§vardytostoliau. Taciau dél
duomeny trilkumo, sunku nustatyti jy pasireiskimo daznj.
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Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Limfocity kiekio sumazéjimas.

Imuninés sistemos sutrikimai

Alerginés reakcijos, tame tarpe angioneuroziné edema, bérimas, dilgéliné ir niezulys.

Psichikos sutrikimai

Neramumas.

Nervy sistemos sutrikimai

Atminties sutrikimas; svaigulys.
Akiy sutrikimai

Patinimas, sudirginimas, paraudimas.
Sirdies sutrikimai

Skilvelinés ekstrasistolés. Cianidu apsinuodijusiems pacientams pasireisSke Sirdies susitraukimy daznio
padidéjimas.

Kraujagysliy sutrikimai

Laikinas kraujosptidzio padidé¢jimas, dazniausiai praeinantis per kelias valandas; kar§¢io pylimas.
Cianidu apsinuodijusiems pacientams pasireiské kraujospiidzio sumazéjimas.

Kvépavimo sistemos, krutinés lastos ir tarpuplaudio sutrikimai

Skystis pleuros ertméje, dusulys, gerklés uzgulimas, gerklés dzitivimas, nemalonus pojiitis kriitinéje.

Virskinimo trakto sutrikimai

Nemalonus pojitis pilve, dispepsija, viduriavimas, vémimas, pykinimas, disfagija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Laikinas odos ir gleiviniy paraudimas: daugumai pacienty jis pasireiskia iki 15 dieny po Cyanokit

vartojimo.
Pustulinis bérimas veide ir kakle, trunkantis keletg savaiciy.

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai

o Uminis inksty nepakankamumas su imine kanaléliy nekroze, inksty funkcijos sutrikimas, kalcio
oksalato kristaly susidarymas §lapime (zr. 4.4 skyriy).

o Chromaturija: pavartojus vaistinio preparato, pirmasias tris dienas visy pacienty Slapimas buvo
gana pastebimai nusidazes tamsiai raudona spalva. Slapimo spalvos pakitimas po Cyanokit

vartojimo gali trukti iki 35 dieny (Zr. 4.4 skyriy).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Galvos skausmas; reakcija injekcijos vietoje; periferiné edema.
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Tyrimai

Cyanokit gali sukelti kraujo plazmos spalvos pakitimg (parausvéjima), kuris gali lemti klaidingg kai
kuriy laboratoriniy tyrimy rodmeny padidéjimg ar sumazéjimag (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Riboti duomenys apie hidroksokobalaminu gydytus vaikus (0-18 mety amziaus) hidroksokobalamino
saugumo skirtumo tarp vaiky ir suaugusiyjy neparode.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pavartojus 15 g nevirsijancias vaistinio preparato dozes, specifiniy nuo dozés priklausomy
nepageidaujamy reakcijy nepasireiské. Perdozavus, gydymas turi biiti simptominis. Tokiomis
aplinkybémis gali biti veiksminga hemodializé, taciau ji indikuotina tik esant sunkiam su
hidroksokobalamino vartojimu susijusiam toksiniam poveikiui. Vis délto d¢l sodriai raudonos spalvos
hidroksokobalaminas gali sutrukdyti hemodializés aparaty veiklg (zr. 4.4 skyriy).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antidotai, ATC kodas —V03AB33

Veikimo mechanizmas

Hidroksokobalamino veikimo mechanizmas gydant apsinuodijimg cianidu yra paremtas jo gebéjimu
gerai jungtis su cianido jonais. Viena hidroksokobalamino molekulé prisijungia vieng cianido jong,
pakeisdama hidrokso liganda, sujungta su trivalenciu kobalto jonu. Taip susidaro cianokobalaminas.
Cianokobalaminas yra stabilus, netoksiskas junginys, iSsiskiriantis j Slapima.

Veiksmingumas

Dél etiniy sumetimy kontroliuojamieji veiksmingumo tyrimai su Zzmonémis neatlikti.

. Poveikis gyviinams

Hidroksokobalamino veiksmingumas buvo tirtas kontroliuojamuosiuose tyrimuose su suaugusiais
Sunimis, apnuodytais cianidu. Sunys buvo apnuodyti j veng injekuojant mirting kalio cianido doze. Per
7,5 minutes po cianido suleidimo Sunims j veng suleista 9 mg/ml natrio chlorido tirpalo, 75 mg/kg arba
150 mg/kg hidroksokobalamino dozés. 75 mg/kg ir 150 mg/kg dozés apytiksliai atitinka 5 gir 10 g
hidroksokobalamino dozes Zzmonéms, remiantis ne tik kiino svoriu, bet ir hidroksokobalamino Ciax
[bendrai kobalaminy III, zr. 5.2 skyriy].

ISgyvenamumas po 4 valandy ir po 14 dieny buvo Zymiai didesnis 75 mg/kg ir 150 mg/kg

hidroksokobalamino dozes gavusiy Suny grupése, lyginant su Sunimis, gavusiais tik 9 mg/ml natrio
chlorido tirpalo.
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Cianidu apnuodyty Suny iSgyvenamumas

Gydymas
Natrio chlorido tirpalas | Hidroksokobalaminas
9 mg/ml 75mg/kg | 150 mg/kg
Rodmuo (N=17) (N=19) (N=18)
ISgyvenamumas po 4 valandy, N (%) 7 (41) 18 (95)* 18 (100)*
ISgyvenamumas po 14 dieny, N (%) 3(18) 15 (79)* 18 (100)*

* p< 0.025

Histopatologiniai smegeny pazeidimai atitiko cianido sukeltos hipoksijos pazeidimus. Smegeny
pazeidimy daznis buvo Zymiai mazesnis Sunims, gavusiems 150 mg/kg hidroksokobalamino, nei
Sunims, gavusiems 75 mg/kg hidroksokobalamino arba 9 mg/ml natrio chlorido tirpalo.

Greitas ir visiSkas hemodinamikos bei kraujo dujy, pH ir laktaty atsistatymas po apsinuodijimo cianidu
buvo susijes su geresne gyviiny, gavusiy hidroksokobalamino, iSeitimi. Pasibaigus infuzijai
hidroksokobalaminas sumazino cianido koncentracijg kraujyje nuo 120 nmol/ml iki 30-40 nmol/ml.
Tuo tarpu Sunims, gavusiems tik 9 mg/ml natrio chlorido tirpalo, hidroksokobalamino koncentracija
sumazgjo iki 70 nmol/ml.

° Cianidu apsinuodije pacientai

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo tirtas hidroksokobalamino, kaip antidoto, veiksmingumas
dalyvavo 245 pacientai, kuriems buvo jtariamas ar nustatytas apsinuodijimas cianidu. I§ 213 pacienty,
kuriems apsinuodijimo baigtis buvo Zinoma, iSgyveno 58 % pacienty. I$ 89 mirusiy pacienty, 63 buvo
nustatytas Sirdies sustojimas, kuris galimai rodo, kad daugumai i§ Siy pacienty prie§ vartojant
hidroksokobalaming tikriausiai jau buvo i$sivytes negriztamas smegeny pakenkimas. IS 144 pacienty,
kuriems apsinuodijimo baigtis buvo Zinoma ir kuriems nebuvo $irdies sustojimo, iSgyveno 118 (82 %).
Be to, i§ 34 pacienty, kuriems cianido koncentracija buvo didesné uz mirting (> 100 pmol/l), 21

(62 %) isgyveno po gydymo hidroksokobalaminu.

Hidroksokobalamino vartojimas buvo susij¢s su kraujospiidzio sunormaléjimu (sistolinis kraujospiidis
>90 mmHg) 17 1§ 21 (81 %) pacienty, kuriy kraujospiidis buvo Zemas (sistolinis kraujospiidis > 0 ir
<90 mmHg) dél cianido poveikio. Kai neurologinés buklés jvertinimas buvo jmanomas,

(96 pacientams i§ 171 paciento, kuriems iki hidroksokobalamino vartojimo pasireiské nervy sistemos
sutrikimo simptomai ), 51 (53 %) hidroksokobalamino vartojusiam pacientui biiklé pageréjo ar
visiSkai atsistaté.

° Senyvi pacientai

Apytiksliai 50 nustatyty ar jtariamy cianidu apsinuodijusiy pacienty, dalyvavusiy hidroksokobalamino
klinikiniuose tyrimuose buvo vyresni nei 65 mety. Apskritai hidroksokobalamino veiksmingumas
Siems pacientams buvo toks pat kaip jaunesniems pacientams.

) Vaiky populiacija

Yra veiksmingumo tyrimy duomenys, gauti taikant gydyma 54 vaikams. Vidutinis vaiky amzius buvo
SeSeri metai, o vidutin¢ hidroksokobalamino dozé buvo apie 120 mg/kg kiino svorio. 41% vaiky
iSgyvenamumas labai priklausé nuo klinikinés situacijos. I$ 20 vaiky, kuriems nebuvo pirminio Sirdies
sustojimo, igyveno 18 (90%), i§ kuriy 4 sveikatos biiklé pilnai neatsistaté. Apskritai
hidroksokobalamino veiksmingumas vaikams buvo toks pat kaip suaugusiems.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pavartojus Cyanokit | veng didelé¢ jo dalis jungiasi su plazmos baltymais ir susidaro mazos
molekulinés masés dariniai, kurie jungiasi ] jvairius kobalamino (III) kompleksus, pakei¢iancius
hidrokso ligandg. MaZos molekulinés masés kobalaminai (III), sudaryti i§ hidroksokobalamino, yra

vadinami laisvais kobalaminais (III); laisvi ir su baltymais susijunge kobalaminai vadinami bendru
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kobalaminu (III). Kad biity nustatytas su visy kobalamino dariniy poveikis, vietoje
hidroksokobalamino buvo tirta kobalamino (III) farmakokinetika, koncentracija matuojant pg ekv./ml
(t.y. grynas kobalaminas (III) be specifinio ligando).

Sveikiems savanoriams j veng pavartojus vieng 2,5-10 g Cyanokit dozg, buvo atlikti nuo dozés
priklausomi farmakokinetikos tyrimai. Pavartojus 5 g Cyanokit (rekomenduojama pradiné doz¢)
vidutiné laisvo ir bendro kobalamino (III) Cpmax buvo 113 ir 579 ug ekv./ml atitinkamai. Pavartojus

10 g Cyanokit, vidutiné laisvo ir bendro kobalamino (III) Cimax buvo 197 ir 995 ug ekv./ml. Pavartojus
5 ir 10 g gramy vaistinio preparato dozes vyraujantis laisvo ir bendro kobalamino (III) vidutinis
pusinés eliminacijos laikas buvo apytiksliai 26 -31 valandos.

Vidutinis bendras kobalamino (III) kiekis, i$skirtas su Slapimu per 72 valandy §lapimo rinkimo
laikotarpj sudaré apytiksliai 60 % 5 g dozés ir apytiksliai 50 % 10 g Cyanokit dozés. Bendras su
Slapimu pasisalinusio vaistinio preparato kiekis sudaré maziausiai 60-70 % vartotos dozés. Didziausia
vaistinio preparato dalis su $lapimu pasiSalino per pirmgsias 24 valandas, taciau raudona $lapimo
spalva i$liko ne trumpiau kaip 35 dienas po vaistinio preparato infuzavimo.

Pavartojus 5 g arba 10 g Cyanokit, vyrams ir moterims esminiy laisvo ir bendro kobalamino (III)
plazmos ir Slapimo farmakokinetikos tyrimy rodmeny skirtumo nenustatyta.

Manoma, kad cianidu apsinuodijusiems pacientams, hidroksokobalamidas jungsis su cianidu,
sudarydamas cianokobalamina, kuris i3siskiria j §lapima. Siai ligoniy populiacijai bendro kobalamino
(III) farmakokinetikai jtaka gali daryti organizme esantis cianidas, kadangi apsinuodijusiy cianidu
asmeny cianokobalamino pusinés eliminacijos laikas yra 2 - 3 kartus mazesnis nei sveikiems
savanoriams.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Triusiams, kuriems buvo sukelta anestezija, hidroksokobalaminas sukélé hemodinamikos poky¢iy
(vidurinio arterinio kraujosptidzio padidéjima, periferiniy kraujagysliy pasiprieSinimo padidéjima, i§
Sirdies iSstumiamo kraujo tiirio sumazéjima), kurie buvo susije¢ su jo sugeb¢jimu slopinti azoto
monoksido poveikj.

Iprasty vienos dozés ir kartotiniy doziy toksiskumo bei genotoksiskumo tyrimy duomenimis, vaistinis
preparatas nekelia specifinio pavojaus zmogui. Nustatyta, kad pagrindiniai organai taikiniai buvo
kepenys ir inkstai. Tac¢iau poveikis Siems organams pasireiskeé tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri
laikoma virsijancia maksimalig Zmogui, todél jo klinikiné reikSmeé yra ribota. Sunims, 4 savaites
gavusiems 300 mg/kg hidroksokobalamino doze, pasireiské kepeny fibrozé. Toks poveikis Zmogui
mazai tikétinas, nes trumpalaikiuose hidroksokobalamino tyrimuose jis nepasireiské.

Toksinis poveikis vystymuisi, tame tarpe teratogeniskumas, buvo pastebétas ziurkéms ir triusiams
skiriant 150 mg/kg ir didesnes dozes kiekvieng dieng organogenezés laikotarpiu.150 mg/kg dozé
mazdaug atitinka didziausia rekomenduojama doz¢ Zmonéms.

Tyrimy duomeny apie poveikj patiny ir pateliy vaisingumui bei perinatalinj ir postnatalinj jaunikliy
vystymasi néra. Kancerogeninis hidroksokobalamino poveikis nebuvo tirtas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Vandenilio chlorido riigstis (pH nustatymui)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i3skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
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SumaiSius praskiesta hidroksokobalamino tirpalg su diazepamu, dobutaminu, dopaminu, fentaniliu,
nitroglicerinu, pentobarbitaliu, fenitoinu, propofoliu ir tiopentaliu pasireiské fizinis nesuderinamumas
(susiformavo nuosédos).

Sumaisius praskiesta hidroksokobalamino tirpalg su epinefrinu, lidokaino hidrochloridu, adenozinu,
atropinu, midazolamu, ketaminu, sukcinilcholino chloridu, amjodarono hidrochloridu, natrio
bikarbonatu, natrio tiosulfatu, natrio nitritu ir askorbo rtig§timi pasireiské cheminis nesuderinamumas.
Dél to $ie ir kiti vaistiniai preparatai negali buti infuzuojami j veng naudojant tg pacia, kaip ir
hidroksokobalaminas, infuzing sistema.

......

Saldytos kraujo plazmos) infuzuoti, naudojant ta pacia infuzing sistema, nerekomenduojama.
6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

Vartojant ambulatorinémis sglygomis, poveikj Cyanokit gali daryti trumpas temperatiiros svyravimas,
kylantis jprastinio transportavimo metu (15 dieny trunkantis temperattiros svyravimas nuo 5°C iki
40°C), transportavimo dykumoje metu (4 dienas trunkantis temperattiros svyravimas nuo 5°C iki
60°C), uzsaldymas ir atSildymas (15 dieny trunkantis temperattiros svyravimas nuo -20°C iki 40°C).
Jei buvo virSytos Sios temperatiiros saglygos, preparata reikia iSmesti.

Esant 2 - 40°C temperatiirai, su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chloridu paruostas vartojimui tirpalas isliko
chemiskai ir fiziSkai stabilus 6 valandas.

Mikrobiologiniu poziliriu, vaistinj preparatg biitina sunaudoti tuoj pat po atidarymo. Jei atidarius
vaistinis preparatas nebuvo suvartotas, uz paruosto vartojimui vaistinio preparato laikymo salygas ir
trukme yra atsakingas vartotojas. Paruo$to vartojimui vaistinio preparato negalima laikyti ilgiau kaip
6 valandas esant 2 - 8°C temperatirai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

I tipo bespalvis 250 ml stiklinis flakonas uzkimstas bromobutilo gumos kamsciu ir uzdarytas aliuminio
dangteliu su plastikiniu virSumi.

Vienoje pakuotéje yra vienas flakonas, supakuotas kartoninéje dézutéje, vienas sterilus sujungimo
jtaisas, vienas sterilus infuzijos | veng rinkinys ir vienas sterilus trumpas kateteris naudojamas
vaikams.

6.6 Specialius reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti néra.

Kiekvieno flakono turinys turi btiti sumaiSomas su 200 ml tirpiklio naudojant kartu tiekiama
sujungimo jtaisg. Rekomenduojamas tirpiklis yra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas.
Tik tuo atveju, kai néra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, taip pat galima vartoti

Ringerio laktato tirpalg arba gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekcinj tirpala.

Kad tirpalas susimaiSyty, Cyanokit flakong reikia pavartyti. maziausiai 1 minute. Flakono negalima
kratyti, nes pakracius gali susidaryti puty ir bus sunkiau nustatyti, ar milteliai istirpg. Kadangi
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paruostas tirpalas yra tamsiai raudonas, jame gali nesimatyti kai kuriy neiStirpusiy daleliy. Aliekant
infuzija, biitina naudoti rinkinyje esancig infuzing sistema, kadangi joje yra tinkamas filtras. Infuzine
sistema reikia uzpildyti paruostu tirpalu.

7.  REGISTRUOTOJAS

SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Brussels

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/420/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. lapkric¢io 23 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birzelio 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. {ménesio} mén. DD d.

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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IT PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-

Merck Santé S.A.S.

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

Pranciizija

Arba

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

Arba

SERB

32 rue de Monceau
75008 Paris

Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Registruotojas $io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia remdamasis
Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyanokit 2,5 g milteliai infuziniam tirpalui
Hidroksokobalaminas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Viename flakone yra 2,5 g hidroksokobalamino. Praskiedus 100 ml skiediklio, kiekviename paruosto
tirpalo mililitre yra 25 mg hidroksokobalamino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga vandenilio chlorido riigstis (pH nustatymui).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui

Du flakonai

Du sujungimo jtaisai.

Vienas infuzijos j vena rinkinys.

Vienas trumpas kateteris, naudojamas vaikams.

Skiediklio Siame rinkinyje néra.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Dél laikymo salygy ambulatoriniam naudojimui perskaityti pakuotés lapelj
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/420/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyanokit 2,5 g milteliai infuziniam tirpalui
Hidroksokobalaminas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 2,5 g hidroksokobalamino. Praskiedus 100 ml skiediklio, kiekviename paruosto
tirpalo mililitre yra 25 mg hidroksokobalamino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga vandenilio chlorido riigstis (pH nustatyti).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui
Vienas flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/420/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 1S. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyanokit 2,5 g milteliai infuziniam tirpalui
Hidroksokobalaminas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Viename flakone yra 2,5 g hidroksokobalamino. Praskiedus 100 ml skiediklio, kiekviename paruosto
tirpalo mililitre yra 25 mg hidroksokobalamino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga vandenilio chlorido riigstis (pH nustatyti).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui, kuriy sudétyje yra 2,5 g hidroksokobalamino.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti | vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/420/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 1S. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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INFORMACINIS LIPDUKAS SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

,,Butina priklijuoti paciento ligos istorijoje.

Pacientui buvo skirtas Cyanokit.

Cyanokit gali daryti jtakg nustatant nudegima (odos paraudimas) ir vertinant laboratoriniy tyrimy
rodmenis, dél jo gali i$sijungti hemodializés aparatai (zr. PCS).”
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyanokit 5 g milteliai infuziniam tirpalui
Hidroksokobalaminas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Flakone yra 5 g hidroksokobalamino. Praskiedus 200 ml skiediklio, kiekviename paruosto tirpalo
mililitre yra 25 mg hidroksokobalamino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga vandenilio chlorido riigstis (pH nustatymui).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui

Vienas flakonas

Vienas sujungimo jtaisas.

Vienas infuzijos i veng rinkinys.

Vienas trumpas kateteris, naudojamas vaikams.

Skiediklio Siame rinkinyje néra.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti | vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Dél laikymo salygy ambulatoriniam naudojimui perskaityti pakuotés lapelj

36



| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/420/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 1S. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyanokit 5 g milteliai infuziniam tirpalui
Hidroksokobalaminas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Flakone yra 5 g hidroksokobalamino. Praskiedus 200 ml skiediklio, kiekviename paruosto tirpalo
mililitre yra 25 mg hidroksokobalamino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga vandenilio chlorido riigstis (pH nustatyti).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui
Vienas flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/420/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 1S. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cyanokit 5 g milteliai infuziniam tirpalui
Hidroksokobalaminas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Flakone yra 5 g hidroksokobalamino. Praskiedus 200 ml skiediklio, kiekviename paruosto tirpalo
mililitre yra 25 mg hidroksokobalamino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga vandenilio chlorido riigstis (pH nustatyti).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuziniam tirpalui, kuriy sudétyje yra 5 g hidroksokobalamino.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti | vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/420/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 1S. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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INFORMACINIS LIPDUKAS SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

,,Butina priklijuoti paciento ligos istorijoje.

Pacientui buvo skirtas Cyanokit.

Cyanokit gali daryti jtakg nustatant nudegima (odos paraudimas) ir vertinant laboratoriniy tyrimy
rodmenis, dél jo gali i$sijungti hemodializés aparatai (zr. PCS).”
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Cyanokit 2,5 g milteliai infuziniam tirpalui
Hidroksokobalaminas

AtidZiai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ vartodami vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cyanokit ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Cyanokit
Kaip vartojamas Cyanokit

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikomas Cyanokit

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk -

1. Kas yra Cyanokit ir kam jis vartojamas

Cyanokit veiklioji medziaga yra hidroksokobalaminas.

Cyanokit yra prieSnuodis, kuriuo gydomas zinomas ar jtariamas apsinuodijimas cianidu visose
amziaus grupése.

Cyanokit biitina skirti kartu su tinkamomis nuodo pasalinimo i$ organizmo ir palaikomojo gydymo
priemonémis.

Cianidas yra labai kenksminga cheminé medziaga. Apsinuodijimas cianidu gali jvykti namy tikio ir
pramonés gaisry dimy poveikyje, jkvépus ar nurijus cianido arba po cianido saly¢io su oda.

2. Kas Zinotina pries vartojant Cyanokit

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite savo gydytojui ar sveikatos priezitiros specialistui:

o jeigu yra alergija hidroksokobalaminui ar vitaminui B,. jie atsizvelgs j tai prie§ gydydami Jus
Cyanokit;
o jeigu esate gydomas Cyanokit ir Jums reikia atlikti:

- kraujo ar Slapimo tyrimus. Cyanokit gali pakeisti $iy tyrimy rezultatus;

- nudegimo jvertinimg. Cyanokit gali paveikti §j jvertinimg, nes dé¢l jo parausta oda;

- hemodializ¢. D¢l Cyanokit gali i$sijungti hemodializés aparatai, kol jis nebus pasalintas i$
kraujo (ne maziau kaip 5,5-6,5 dienos);

- stebéti inksty funkcija: Cyanokit gali sukelti inksty nepakankamuma ir dél §io vaisto Slapime
gali susidaryti kristaly.

Kiti vaistai ir Cyanokit

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai, pasakykite gydytojui
arba kitam sveikatos priezitiros specialistui.

ISsami informacija Jusy gydytojui arba kitam sveikatos prieziiiros specialistui apie Cyanokit vartojima
kartu su kitais vaistais yra Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Zr. ,,Vaistinio preparato ruo$imo

instrukcija®).
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Sis vaistas yra skirtas skubiai pagalbai. Jis gali buti skirtas néstumo metu ir zindymo laikotarpiu.
Jei gydymo Cyanokit metu buvote nés$cia ar manote, kad galéjote biiti nés¢ia, nedelsiant pasakykite
savo gydytojui.

Jusy gydytojas rekomenduos nustoti zindyti pavartojus Cyanokit.

3. Kaip vartojamas Cyanokit

Jasy gydytojas ar sveikatos prieziiiros specialistas infuzuos Jums Cyanokit j veng. Jums gali reikéti
vienos arba dviejy infuzijy.

Pirmoji Cyanokit infuzija truks 15 minuciy. Suaugusiems pradiné doz¢ yra 5 g. Vaikams ji yra

70 mg/kg kiino masés iki didziausios 5 g dozés. Jei Jums bus reikalinga antroji infuzija, ji truks nuo
15 minuciy iki 2 valandy. Tai priklausys nuo apsinuodijimo sunkumo. DidZiausia visa
rekomenduojama dozé yra 10 g suaugusiems ir 140 mg/kg vaikams iki didziausios 10 g dozés.
I$sami informacija, kurioje nurodyta, kaip paruosti Cyanokit infuzijg ir kaip nustatyti vaisto dozg, yra
pakuotés lapelio pabaigoje (Zr. ,,Vaistinio preparatu ruo§imo instrukcija). Si informacija skirta Jiisy
gydytojui ar kitiems sveikatos priezitiros specialistams.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Gali
atsirasti toliau i§vardyti Salutiniai poveikiai (daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Alergija (padidéjes jautrumas)

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu atsiranda Sie simptomai:
. patinimas aplink akis, ltpy, liezuvio, gerklés ar ranky patinimas;

. apsunkintas kvépavimas, uzkimimas, apsunkintas kalbéjimas;

o odos paraudimas, dilgéliné arba niezulys.

Sie ¥alutiniai poveikiai gali biiti sunkas ir gali reikéti skubios pagalbos.

Sirdies veiklos ir kraujospiidZio pakitimai

o Tokie simptomai, kaip galvos skausmas ar svaigimas, gali pasireiksti dél kraujospiidzio
padidéjimo. Kraujo spaudimas dazniausiai padidéja gydymo pabaigoje ir paprastai sunormaléja
po keliy valandy.

o Nereguliaris Sirdies susitraukimai.

. Veido paraudimas.

Pacientams, apsinuodijusiems cianidu, taip pat pasireiské kraujosptidzio sumazéjimas ir Sirdies
susitraukimy padaznéjimas.

Kvépavimo ir krutinés lastos sutrikimai

Skystis pleuroje;
apsunkintas kvépavimas;
uzgulimo jausmas gerkléje;
gerklés dzitivimas;
spaudimas kriitinéje.
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Inksty ir §lapimo taky sutrikimai

Inksty pazeidimas, pavyzdziui, iiminis inksty funkcijos sutrikimas arba kristaly susidarymas
Slapime;
Slapimo nusidazymas raudona spalva.

Pavartojus vaisto, pirmasias tris dienas visy pacienty Slapimas biina gana pastebimai nusidazes tamsiai
raudona spalva. Slapimo spalvos pakitimas po Cyanokit vartojimo gali trukti iki 35 dieny. Sis
nusidazymas raudona spalva Jiisy organizmui nesukels jokiy pasekmiy.

Virskinimo trakto (vir§kinimo) sutrikimai

Nemalonus pojiitis skrandyje;
virskinimo sutrikimas;
viduriavimas;

pykinimas;

vémimas;

apsunkintas rijimas.

Akiy sutrikimai

Patinimas, sudirginimas, paraudimas.

Odos reakcijos

Daugumai pacienty pasireiSkia laikinas odos ir organizmo ertmes iSklojancio audinio (gleiviniy)
paraudimas, kuris gali trukti iki 15 dieny po Cyanokit vartojimo.

Piisliniai odos pazeidimai (pustulinis bérimas). Sie bérimai dazniausiai atsiranda veide bei kakle
ir gali trukti keleta savaiciy.

Uzdegimas vaisto vartojimo vietoje.

Kiti Salutiniai poveikiai

Neramumas;

atminties sutrikimas;

svaigulys;

galvos skausmas;

kulksniy patinimas;

tam tikry kraujo Igsteliy (limfocity) kiekio pakitimai, nustatomi atlikus kraujo tyrima;
kraujo plazmos spalvos pakitimas, kuris gali lemti klaidingg tam tikry laboratoriniy tyrimy
rodmeny padidéjimg ar sumazéjima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.

Kaip laikomas Cyanokit

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono, kartoninés dézutés ir dézutés po EXP/Tinka iki nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
$io vaisto vartoti negalima.
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Vartojant ambulatorinémis salygomis, poveikj Cyanokit gali daryti trumpas temperatiiros svyravimas:

o iprasto transportavimo metu (15 dieny trunkantis temperattiros svyravimas nuo 5°C iki 40°C);

o transportavimo dykumoje metu (4 dienas trunkantis temperatiiros svyravimas nuo 5°C iki
60°C);

J uzsaldymas ir atSildymas (15 dieny trunkantis temperattiros svyravimas nuo -20°C iki 40°C).

Paruosto vaisto laikymo salygos nurodytos skyriuje ,,Vaistinio preparato ruo§imo instrukcija“ sio
pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Cyanokit sudétis

. Veiklioji medziaga yra hidroksokobalaminas. Viename flakone yra 2,5 g hidroksokobalamino.
Praskiedus 100 ml skiediklio, kiekviename paruosto tirpalo mililitre yra 25 mg
hidroksokobalamino.

. Pagalbiné medziaga yra vandenilio chlorido rugstis (pH nustatymui).

Cyanokit iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cyanokit milteliai infuziniam tirpalui yra tamsiai raudoni kristaliniai milteliai, tiekiami stikliniame
flakone uzkim$tame bromobutilo gumos kamsciu ir uzdarytame aliumininiu dangteliu su plastikiniu
virSumi.

Vienoje pakuotéje yra du flakonai (kiekvienas flakonas supakuotas kartoninéje dézutéje), du steriliis
sujungimo jtaisai, vienas sterilus infuzijos j veng rinkinys ir vienas sterilus trumpas kateteris
naudojamas vaikams.

Registruotojas

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

Gamintojas

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

Pranciizija

Arba

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

Arba
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SERB

32 rue de Monceau
75008 Paris
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiréetas MMMM-mm.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Vaistinio preparato ruosimo instrukcija

Gydant apsinuodijima cianidu turi biiti nedelsiant uZtikrinamas kvépavimo taky
praeinamumas, tinkamas organizmo apriipinimas deguonimi ir skys¢iais, Sirdies ir kraujagysliy
sistemos veiklos palaikymas ir traukuliy gydymas. Nuodas i§ organizmo turi biti pasalintas,
taikant tinkamas priemones. Priemonés parenkamos atsizZvelgiant j nuodo patekimo j organizma
biida.

Cyanokit nepakeicia deguonies terapijos. Skiriant Sio vaisto, negalima atidéti auks¢iau paminéty
priemoniy taikymo.

Apsinuodijimo cianidu faktas ir apsinuodijimo sunkumas daZniausiai pradZioje yra neZinomi.
Placiai paplitusio, greito kraujo tyrimo metodo, patvirtinancio apsinuodijima cianidu, néra. Jei
planuojama tirti cianido kiekj kraujyje, reckomenduojama paimti kraujo meéginj pries pradedant
gydyma Cyanokit. Gydymo taktika grindZiama ligos anamneze ir (arba) apsinuodijimo

rekomenduojama nedelsiant vartoti Cyanokit.

Cyanokit paruoSimas

Kiekvieno flakono turinys turi biiti sumaisomas su 100 ml tirpiklio naudojant kartu tiekiama
sujungimo jtaisa. Rekomenduojamas tirpiklis yra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis
tirpalas. Tik tuo atveju, kai néra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, taip pat galima
vartoti Ringerio laktato tirpalg arba gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekcin; tirpala.

Kad tirpalas susimaisyty, Cyanokit flakong reikia pavartyti maziausiai 30 sekundziy. Flakono
negalima kratyti, nes pakrac¢ius gali susidaryti puty ir bus sunkiau nustatyti, ar milteliai iStirpe.
Kadangi paruostas tirpalas yra tamsiai raudonas, jame gali nesimatyti kai kuriy neistirpusiy daleliy.
Aliekant infuzija, biitina naudoti rinkinyje esancig infuzing sistema, kadangi joje yra reikiamas filtras.
Infuzing sistemg reikia uzpildyti paruostu tirpalu. Jei reikia, pakartokite Sig procediirg su antruoju
flakonu.

Dozavimas

Pradiné dozé
Suaugusieji: pradiné suaugusiy zmoniy Cyanokit dozé yra 5 g (2 x 100 ml).

Vaiky populiacija: vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) pradiné Cyanokit dozé yra 70 mg/kg
kiino svorio nevirSijant 5 g.
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Kiino svoris

(kg) 5 10 20 30 40 50 60

Pradiné dozé

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

Sekanti dozé
Priklausomai nuo apsinuodijimo sunkumo ir klinikinio atsako gali biiti skiriama antra dozé.
Suaugusieji: kita suaugusiy zmoniy Cyanokit dozé yra 5 g (2 x 100 ml).

Vaiky populiacija: vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) kita Cyanokit dozé yra 70 mg/kg kiino
svorio nevirSijant 5 g.

Didziausia dozé

Suaugusieji: maksimali suminé suaugusiy pacienty dozé yra 10 g.

Vaiky populiacija: maksimali suminé vaiky ir paaugliy (0-18 mety amziaus) doz¢ yra 140 mg/kg kiino
svorio nevirSijant 10 g.

Pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi

Siems pacientams dozés keisti nereikia.

Vartojimo metodas

Pradiné Cyanokit dozé infuzuojama j vena per 15 minuciy.

Antros dozés infuzijos j veng greitis, priklausomai nuo paciento biiklés, svyruoja nuo 15 minuciy
(pacientams, kuriy buiklé itin nestabili) iki 2 valandy.

CyanoKkit vartojimas kartu su Kitais vaistiniais preparatais

Cyanokit negalima maisyti su kitais skiedikliais, i§skyrus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinj
tirpala, Ringerio laktato tirpalg ar gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekcinj tirpala.

Kadangi buvo stebétas fizinis ir cheminis nesuderinamumas su nemazai atrinkty vaistiniy preparaty,
kurie daznai vartojami paciento gaivinimo metu, Sie ir kiti vaistiniai preparatai negali biiti infuzuojami
i vena naudojant tg pacia, kaip ir hidroksokobalaminas, infuzing sistema.

Jeigu kraujo produktai (kraujas, eritrocity masé, trombocity masé ir $vieziai Saldyta kraujo plazma) ir
hidroksokobalaminas yra skiriami kartu, rekomenduojama juos infuzuoti naudojant atskiras infuzines
sistemas (pageidautina j skirtingas galtines).

Vartojimas su kitu cianido antidotu

Sumaisius hidroksokobalamino ir natrio tiosulfato ar natrio nitrito pasireiské cheminis
nesuderinamumas. Jei nusprendziama skirti kitg cianido antidotg kartu su Cyanokit, Sie vaistiniai
preparatai negali biiti infuzuojami | veng naudojant tg pacig infuzing sistemg

Paruosto tirpalo stabilumas

Esant 2 - 40°C temperatiirai, su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chloridu paruostas tirpalas iSliko chemiskai ir
fiziskai stabilus 6 valandas.
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Mikrobiologiniu poZziliriu, vaistinj preparatg biitina sunaudoti tuoj pat po atidarymo. Jei atidarius
vaistinis preparatas nebuvo suvartotas, uz paruosto vartojimui vaistinio preparato laikymo salygas ir
trukme yra atsakingas vartotojas. Paruosto vartojimui vaistinio preparato negalima laikyti ilgiau kaip
6 valandas esant 2°C - 8°C temperatiirai.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Cyanokit 5 g milteliai infuziniam tirpalui
Hidroksokobalaminas

AtidZiai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ vartodami vaistg, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

J Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
J Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cyanokit ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Cyanokit
Kaip vartojamas Cyanokit

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikomas Cyanokit

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Cyanokit ir kam jis vartojamas

Cyanokit veiklioji medziaga yra hidroksokobalaminas.

Cyanokit yra prieSnuodis, kuriuo gydomas Zinomas ar jtariamas apsinuodijimas cianidu visose
amziaus grupése.

Cyanokit biitina skirti kartu su tinkamomis nuodo pasalinimo i$ organizmo ir palaikomojo gydymo
priemonémis.

Cianidas yra labai kenksminga cheminé medziaga. Apsinuodijimas cianidu gali jvykti namy tikio ir
pramonés gaisry dimy poveikyje, jkvépus ar nurijus cianido arba po cianido saly¢io su oda.

2. Kas Zinotina pries vartojant Cyanokit

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite savo gydytojui ar sveikatos priezitiros specialistui:

o jeigu yra alergija hidroksokobalaminui ar vitaminui By,. jie atsizvelgs j tai prie§ gydydami Jus
Cyanokit;
o jeigu esate gydomas Cyanokit ir Jums reikia atlikti:

- kraujo ar Slapimo tyrimus. Cyanokit gali pakeisti $iy tyrimy rezultatus;

- nudegimo jvertinimg. Cyanokit gali paveikti §j jvertinima, nes dél jo parausta oda;

- hemodializ¢. D¢l Cyanokit gali i$sijungti hemodializés aparatai, kol jis nebus pasalintas i$
kraujo (ne maziau kaip 5,5-6,5 dienos);

- stebéti inksty funkcija: Cyanokit gali sukelti inksty nepakankamuma ir dél Sio vaisto $lapime
gali susidaryti kristaly.

Kiti vaistai ir Cyanokit

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai, pasakykite gydytojui
arba kitam sveikatos priezitiros specialistui.

ISsami informacija Jusy gydytojui arba kitam sveikatos priezitiros specialistui apie Cyanokit vartojimag
kartu su kitais vaistais yra Sio pakuotés lapelio pabaigoje (Zr. ,,Vaistinio preparato ruo$imo

instrukcija®).
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Sis vaistas yra skirtas skubiai pagalbai. Jis gali buti skirtas néstumo metu ir zindymo laikotarpiu.
Jei gydymo Cyanokit metu buvote nés$cia ar manote, kad galéjote biiti nés¢ia, nedelsiant pasakykite
savo gydytojui.

Jusy gydytojas rekomenduos nustoti Zindyti pavartojus Cyanokit.

3. kaip vartojamas Cyanokit

Jusy gydytojas ar sveikatos priezitiros specialistas infuzuos Jums Cyanokit j vena. Jums gali reikéti
vienos arba dviejy infuzijy.

Pirmoji Cyanokit infuzija truks 15 minuciy. Suaugusiems pradiné doz¢ yra 5 g. Vaikams ji yra

70 mg/kg kiino masés iki didziausios 5 g dozés. Jei Jums bus reikalinga antroji infuzija, ji truks nuo
15 minuciy iki 2 valandy. Tai priklausys nuo apsinuodijimo sunkumo. DidZiausia visa
rekomenduojama dozé yra 10 g suaugusiems ir 140 mg/kg vaikams iki didziausios 10 g dozés.
I$sami informacija, kurioje nurodyta, kaip paruosti Cyanokit infuzijg ir kaip nustatyti vaisto dozg, yra
pakuotés lapelio pabaigoje (Zr. ,,Vaistinio preparatu ruo§imo instrukcija). Si informacija skirta Jiisy
gydytojui ar kitiems sveikatos priezitiros specialistams.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems zmonéms. Gali
atsirasti toliau i§vardyti Salutiniai poveikiai (daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Alergija (padidéjes jautrumas)

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu atsiranda Sie simptomai:
o patinimas aplink akis, ltpy, liezuvio, gerklés ar ranky patinimas;

. apsunkintas kvépavimas, uzkimimas, apsunkintas kalbéjimas;

o odos paraudimas, dilgéliné arba niezulys.

Sie $alutiniai poveikiai gali biti sunkas ir gali reikéti skubios pagalbos.

Sirdies veiklos ir kraujospiidZio pakitimai

o Tokie simptomai, kaip galvos skausmas ar svaigimas, gali pasireiksti dél kraujospiidzio
padidéjimo. Kraujo spaudimas dazniausiai padidéja gydymo pabaigoje ir paprastai sunormaléja
po keliy valandy.

o Nereguliaris Sirdies susitraukimai.

. Veido paraudimas.

Pacientams, apsinuodijusiems cianidu, taip pat pasireiské kraujosptidzio sumazéjimas ir Sirdies
susitraukimy padaznéjimas.

Kvépavimo ir krutinés lastos sutrikimai

Skystis pleuroje;
apsunkintas kvépavimas;
uzgulimo jausmas gerkléje;
gerklés dzitivimas;
spaudimas kriitinéje.
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Inksty ir §lapimo taky sutrikimai

Inksty pazeidimas, pavyzdziui, iiminis inksty funkcijos sutrikimas arba kristaly susidarymas
Slapime;
Slapimo nusidazymas raudona spalva.

Pavartojus vaisto, pirmasias tris dienas visy pacienty Slapimas biina gana pastebimai nusidazes tamsiai
raudona spalva. Slapimo spalvos pakitimas po Cyanokit vartojimo gali trukti iki 35 dieny. Sis
nusidazymas raudona spalva Jiisy organizmui nesukels jokiy pasekmiy.

Virskinimo trakto (vir§kinimo) sutrikimai

Nemalonus pojiitis skrandyje;
virskinimo sutrikimas;
viduriavimas;

pykinimas;

vémimas;

apsunkintas rijimas.

Akiy sutrikimai

Patinimas, sudirginimas, paraudimas.

Odos reakcijos

Daugumai pacienty pasireiSkia laikinas odos ir organizmo ertmes iSklojancio audinio (gleiviniy)
paraudimas, kuris gali trukti iki 15 dieny po Cyanokit vartojimo.

Piisliniai odos pazeidimai (pustulinis bérimas). Sie bérimai dazniausiai atsiranda veide bei kakle
ir gali trukti keleta savaiciy.

Uzdegimas vaisto vartojimo vietoje.

Kiti Salutiniai poveikiai

Neramumas;

atminties sutrikimas;

svaigulys;

galvos skausmas;

kulksniy patinimas;

tam tikry kraujo Igsteliy (limfocity) kiekio pakitimai, nustatomi atlikus kraujo tyrima;
kraujo plazmos spalvos pakitimas, kuris gali lemti klaidingg tam tikry laboratoriniy tyrimy
rodmeny padidéjimg ar sumazéjima.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.

Kaip laikomas Cyanokit

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono, kartoninés dézutés ir dézutés po EXP/Tinka iki nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima.
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Vartojant ambulatorinémis salygomis, poveikj Cyanokit gali daryti trumpas temperatiiros svyravimas:

o iprasto transportavimo metu (15 dieny trunkantis temperattiros svyravimas nuo 5°C iki 40°C);

o transportavimo dykumoje metu (4 dienas trunkantis temperatiiros svyravimas nuo 5°C iki
60°C);

. uzsaldymas ir atSildymas (15 dieny trunkantis temperattiros svyravimas nuo -20°C iki 40°C).

Paruosto vaisto laikymo salygos nurodytos skyriuje ,,Vaistinio preparato ruoSimo instrukcija“ sio
pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Cyanokit sudétis

. Veiklioji medZziaga yra hidroksokobalaminas. Flakone yra 5 g hidroksokobalamino. Praskiedus
200 ml skiediklio, kiekviename paruosto tirpalo mililitre yra 25 mg hidroksokobalamino.

. Pagalbiné medziaga yra vandenilio chlorido rugstis (pH nustatymui).

Cyanokit i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Cyanokit milteliai infuziniam tirpalui yra tamsiai raudoni kristaliniai milteliai, tiekiami stikliniame
flakone uzkim$tame bromobutilo gumos kams$¢iu ir uzdarytame aliumininiu dangteliu su plastikiniu
virSumi.

Vienoje pakuotéje yra vienas flakonas, supakuotas kartoninéje dézutéje, vienas sterilus sujungimo
jtaisas, vienas sterilus infuzijos j veng rinkinys ir vienas sterilus trumpas kateteris, naudojamas
vaikams.

Registruotojas

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

Gamintojas

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

Pranciizija

Arba

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

Arba
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SERB

32 rue de Monceau
75008 Paris
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiretas MMMM-mm.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Vaistinio preparato ruosimo instrukcija

Gydant apsinuodijima cianidu turi baiti nedelsiant uzZtikrinamas kvépavimo taky
praeinamumas, tinkamas organizmo apripinimas deguonimi ir skysciais, Sirdies ir kraujagysliy
sistemos veiklos palaikymas ir traukuliy gydymas. Nuodas i§ organizmo turi buti pasalintas,
taikant tinkamas priemones. Priemonés parenkamos atsiZvelgiant i nuodo patekimo j organizma
buda.

Cyanokit nepakeicia deguonies terapijos. Skiriant Sio vaisto, negalima atidéti auks¢iau paminéty
priemoniy taikymo.

Apsinuodijimo cianidu faktas ir apsinuodijimo sunkumas daZniausiai pradZioje yra nezinomi.
Placdiai paplitusio, greito kraujo tyrimo metodo, patvirtinancio apsinuodijimg cianidu, néra. Jei
planuojama tirti cianido kiekj kraujyje, reckomenduojama paimti kraujo méginj prie§ pradedant
gydyma Cyanokit. Gydymo taktika grindZiama ligos anamneze ir (arba) apsinuodijimo

rekomenduojama nedelsiant vartoti Cyanokit.

Cyanokit paruoSimas

Flakono turinys turi biiti sumaiSomas su 200 ml tirpiklio naudojant kartu tiekiama sujungimo jtaisa.
Rekomenduojamas tirpiklis yra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas. Tik tuo atveju,
kai néra 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, taip pat galima vartoti Ringerio laktato
tirpalg arba gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekcinj tirpalg.

Kad tirpalas susimaisyty, Cyanokit flakong reikia pavartyti maziausiai 1 minut¢. Flakono negalima
kratyti, nes pakracius gali susidaryti puty ir bus sunkiau nustatyti, ar milteliai iStirp¢. Kadangi
paruostas tirpalas yra tamsiai raudonas, jame gali nesimatyti kai kuriy neistirpusiy daleliy. Aliekant
infuzija, biitina naudoti rinkinyje esancig infuzing sistema, kadangi joje yra reikiamas filtras. Infuzine
sistemg reikia uzpildyti paruostu tirpalu.

Dozavimas

Pradiné dozé
Suaugusieji: pradiné suaugusiy zmoniy Cyanokit dozé yra 5 g (200 ml - visas paruosto tirpalo tiiris).

Vaiky populiacija: vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) pradiné Cyanokit doz¢ yra 70 mg/kg
kiino svorio nevirsijant 5 g.
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Kiino svoris

(kg) 5 10 20 30 40 50 60

Pradiné dozé

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

Sekanti dozé
Priklausomai nuo apsinuodijimo sunkumo ir klinikinio atsako gali biiti skiriama antra dozé.
Suaugusieji: kita suaugusiy zmoniy Cyanokit doze yra 5 g (200 ml - visas paruosto tirpalo tiris).

Vaiky populiacija: vaikams ir paaugliams (0-18 mety amziaus) kita Cyanokit dozé yra 70 mg/kg kiino
svorio nevirSijant 5 g.

Didziausia dozé

Suaugusieji: maksimali suminé suaugusiy pacienty dozé yra 10 g.

Vaiky populiacija: maksimali suminé vaiky ir paaugliy (0-18 mety amziaus) doz¢ yra 140 mg/kg kiino
svorio nevirSijant 10 g.

Pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi

Siems pacientams dozés keisti nereikia.

Vartojimo metodas

Pradiné Cyanokit dozé infuzuojama j vena per 15 minuciy.

Antros dozés infuzijos j veng greitis, priklausomai nuo paciento biiklés, svyruoja nuo 15 minuciy
(pacientams, kuriy buiklé itin nestabili) iki 2 valandy.

CvanoKkit vartojimas kartu su Kkitais vaistiniais preparatais

Cyanokit negalima maisyti su kitais skiedikliais, i§skyrus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinj
tirpala, Ringerio laktato tirpalg ar gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekcinj tirpala.

Kadangi buvo stebétas fizinis ir cheminis nesuderinamumas su nemazai atrinkty vaistiniy preparaty,
kurie daznai vartojami paciento gaivinimo metu, Sie ir kiti vaistiniai preparatai negali biiti infuzuojami
i vena naudojant tg pacia, kaip ir hidroksokobalaminas, infuzing sistema.

Jeigu kraujo produktai (kraujas, eritrocity masé, trombocity masé ir $vieziai Saldyta kraujo plazma) ir
hidroksokobalaminas yra skiriami kartu, rekomenduojama juos infuzuoti naudojant atskiras infuzines
sistemas (pageidautina j skirtingas galtines).

Vartojimas su kitu cianido antidotu

Sumaisius hidroksokobalamino ir natrio tiosulfato ar natrio nitrito pasireiské cheminis
nesuderinamumas. Jei nusprendziama skirti kitg cianido antidotg kartu su Cyanokit, Sie vaistiniai
preparatai negali biiti infuzuojami i veng naudojant tg pacia infuzing sistema

Paruosto tirpalo stabilumas

Esant 2 - 40°C temperatiirai, su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chloridu paruostas tirpalas iSliko chemiskai ir
fiziskai stabilus 6 valandas.
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Mikrobiologiniu poZziliriu, vaistinj preparatg biitina sunaudoti tuoj pat po atidarymo. Jei atidarius
vaistinis preparatas nebuvo suvartotas, uz paruosto vartojimui vaistinio preparato laikymo salygas ir
trukme yra atsakingas vartotojas. Paruosto vartojimui vaistinio preparato negalima laikyti ilgiau kaip
6 valandas esant 2°C - 8°C temperatiirai.
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