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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Cyanokit 2,5 g κόνις για διάλυµα προς έγχυση 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 2,5 g υδροξοκοβαλαµίνης. Μετά την ανασύσταση µε 100 ml αραιωτικού, κάθε 
ml του ανασυσταµένου διαλύµατος περιέχει 25 mg υδροξοκοβαλαµίνης. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Κόνις για διάλυµα προς έγχυση. 
 
Σκούρα κόκκινη κρυσταλλική κόνις. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Αγωγή γνωστής δηλητηρίασης ή υποψίας δηλητηρίασης µε κυανιούχα. 
 
Το Cyanokit προορίζεται για χορήγηση σε συνδυασµό µε τα κατάλληλα µέτρα απολύµανσης και 
υποστήριξης. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Αρχική δόση 
 
Το Cyanokit χορηγείται ως ενδοφλέβια έγχυση διάρκειας 15 λεπτών. 
 
Ενήλικες: Η αρχική δόση του Cyanokit είναι 5 g. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς: Σε βρέφη µέχρι εφήβους, η αρχική δόση του Cyanokit είναι 70 mg/kg 
σωµατικού βάρους, χωρίς όµως να υπερβαίνει τα 5 g. 
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Επόµενη δόση 
 
Ανάλογα µε τη σοβαρότητα της δηλητηρίασης και την κλινική ανταπόκριση (βλ. παράγραφο 4.4), 
µπορεί να χορηγηθεί µια δεύτερη δόση µέσω ενδοφλέβιας έγχυσης. Ο ρυθµός της έγχυσης για τη 
δεύτερη δόση κυµαίνεται από 15 λεπτά (για ιδιαιτέρως ασταθείς ασθενείς) έως 2 ώρες µε βάση την 
κατάσταση του ασθενούς. 
 
Ενήλικες: Η επόµενη δόση του Cyanokit είναι 5 g. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς: Σε βρέφη µέχρι εφήβους, η επόµενη δόση του Cyanokit είναι 70 mg/kg 
σωµατικού βάρους, χωρίς όµως να υπερβαίνει τα 5 g. 
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Μέγιστη δόση 
 
Ενήλικες: Η µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι 10 g. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς: Σε βρέφη µέχρι εφήβους, η µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι 140 mg/kg, χωρίς 
όµως να υπερβαίνει τα 10 g. 
 
Νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία 
Παρόλο που η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα της υδροξοκοβαλαµίνης δεν έχουν µελετηθεί σε 
ασθενείς µε νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία, το Cyanokit χορηγείται ως θεραπεία έκτακτης 
ανάγκης µόνο σε οξείες, απειλητικές για τη ζωή καταστάσεις και δεν απαιτείται προσαρµογή της 
δοσολογίας για τους συγκεκριµένους ασθενείς. 
 
Για οδηγίες σχετικά µε την προετοιµασία και τον χειρισµό, βλ. παράγραφο 6.6. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Καµία. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Η αγωγή της δηλητηρίασης µε κυανιούχα πρέπει να περιλαµβάνει άµεση διασφάλιση της βατότητας 
των αεραγωγών, επάρκεια οξυγόνωσης και υδάτωσης, καρδιαγγειακή υποστήριξη και αγωγή των 
σπασµών. Πρέπει να εξεταστεί η λήψη µέτρων απολύµανσης µε βάση την οδό έκθεσης. 
 
Το Cyanokit δεν αντικαθιστά την οξυγονοθεραπεία και δεν πρέπει να προκαλεί καθυστέρηση στη 
λήψη των ανωτέρω µέτρων. 
 
Η παρουσία και η έκταση της δηλητηρίασης µε κυανιούχα είναι συχνά αρχικά άγνωστες. ∆εν υπάρχει 
ευρέως διαθέσιµη µια γρήγορη δοκιµασία αίµατος που να επιβεβαιώνει τη δηλητηρίαση µε 
κυανιούχα. Οι αποφάσεις αγωγής πρέπει να λαµβάνονται µε βάση το κλινικό ιστορικό ή/και σηµεία 
και συµπτώµατα δηλητηρίασης µε κυανιούχα. 
 
∆ηλητηρίαση µε κυανιούχα µπορεί να προκληθεί από έκθεση σε καπνό από πυρκαγιά σε κλειστό 
χώρο, εισπνοή, κατάποση ή δερµατική έκθεση. Οι πηγές δηλητηρίασης µε κυανιούχα περιλαµβάνουν 
το υδροκυάνιο και τα άλατά του, κυανογόνα, συµπεριλαµβανοµένων κυανογόνων φυτών, αλιφατικά 
νιτρίλια ή παρατεταµένη έκθεση σε νιτροπρωσσικό νάτριο. 
 
Σηµεία και συµπτώµατα δηλητηρίασης µε κυανιούχα 
 
Στα συνήθη σηµεία και συµπτώµατα δηλητηρίασης µε κυανιούχα συµπεριλαµβάνονται: ναυτία, 
έµετος, κεφαλαλγία, µεταβολή της νοητικής κατάστασης (π.χ. σύγχυση, αποπροσανατολισµός), 
αίσθηµα σύσφιγξης του θώρακα, δύσπνοια, ταχύπνοια ή υπέρπνοια (πρώιµη), βραδύπνοια ή άπνοια 
(όψιµη), υπέρταση (πρώιµη) ή υπόταση (όψιµη), καρδιαγγειακή κατέρρειψη, σπασµοί ή κώµα, 
µυδρίαση και συγκέντρωση γαλακτικού πλάσµατος > 8 mmol/l. 
 
Στην περίπτωση πολλαπλών θυµάτων, όπως σε τροµοκρατική ή χηµική καταστροφή, συµπτώµατα 
πανικού, συµπεριλαµβανοµένης ταχύπνοιας και εµέτου, ενδέχεται να οµοιάζουν µε πρώιµα σηµεία 
δηλητηρίασης µε κυανιούχα. Η παρουσία µεταβολής της νοητικής κατάστασης (σύγχυση και 
αποπροσανατολισµός) ή/και µυδρίαση υποδεικνύουν πραγµατική δηλητηρίαση µε κυανιούχα. 
 
Εισπνοή καπνού 
 
∆εν είναι απαραίτητο ότι όλα τα θύµατα που έχουν εισπνεύσει καπνό θα παρουσιάσουν δηλητηρίαση 
µε κυανιούχα, εντούτοις παρουσιάζουν εγκαύµατα, τραύµατα και έκθεση σε πρόσθετες τοξικές 
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ουσίες, το οποίο επιδεινώνει την κλινική εικόνα. Πριν τη χορήγηση του Cyanokit, συνιστάται τα 
άτοµα που έχουν επηρεαστεί να ελέγχονται για την παρουσία των ακόλουθων σηµείων: 
• έκθεση σε καπνό από πυρκαγιά σε κλειστό χώρο 
• παρουσία αιθάλης γύρω από το στόµα, τη µύτη ή/και τον στοµατοφάρυγγα 
• µεταβολή της νοητικής κατάστασης 
 
Σε αυτή την περίπτωση, υπόταση ή/και συγκέντρωση γαλακτικού πλάσµατος ≥ 10 mmol/l 
(υψηλότερη από εκείνη που αναφέρεται στην παράγραφο σηµεία και συµπτώµατα, λόγω του 
γεγονότος ότι το µονοξείδιο του άνθρακα συνεισφέρει στη γαλακτική οξυαιµία) αποτελούν ισχυρές 
ενδείξεις δηλητηρίασης µε κυανιούχα. Παρουσία των ανωτέρω σηµείων, η αγωγή µε Cyanokit δεν 
πρέπει να καθυστερήσει για να ληφθεί η συγκέντρωση γαλακτικού πλάσµατος. 
 
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
 
Γνωστή υπερευαισθησία στην υδροξοκοβαλαµίνη ή στη βιταµίνη B12 πρέπει να ληφθεί υπόψη σε µια 
αξιολόγηση οφέλους έναντι κινδύνου πριν τη χορήγηση του Cyanokit, εφόσον είναι δυνατή η 
εµφάνιση αντιδράσεων υπερευαισθησίας σε ασθενείς που λαµβάνουν υδροξοκοβαλαµίνη (βλ. 
παράγραφο 4.8). 
 
Αυξηµένη πίεση του αίµατος 
 
Παροδική, γενικά ασυµπτωµατική, αύξηση στην πίεση του αίµατος ενδέχεται να εµφανιστεί σε 
ασθενείς που λαµβάνουν υδροξοκοβαλαµίνη. Η µέγιστη αύξηση στην πίεση του αίµατος 
παρατηρήθηκε προς το τέλος της έγχυσης. 
 
Επιδράσεις στην δοκιµασία κυανιδίου αίµατος 
 
Η υδροξοκοβαλαµίνη µειώνει τις συγκεντρώσεις κυανιδίου στο αίµα. Παρ’ ότι ο προσδιορισµός της 
συγκέντρωσης κυανιδίου στο αίµα δεν απαιτείται και δεν πρέπει να προκαλέσει καθυστέρηση στην 
αγωγή µε υδροξοκοβαλαµίνη, µπορεί να αποβεί χρήσιµος στην τεκµηρίωση της δηλητηρίασης µε 
κυανιούχα. Εάν έχει προγραµµατιστεί προσδιορισµός του επιπέδου κυανιδίου στο αίµα, συνιστάται η 
λήψη του δείγµατος αίµατος πριν την έναρξη της αγωγής µε Cyanokit. 
 
Παρέµβαση στην αξιολόγηση εγκαυµάτων 
 
Λόγω του σκούρου κόκκινου χρώµατός της, η υδροξοκοβαλαµίνη µπορεί να προκαλέσει ερυθρό 
χρωµατισµό του δέρµατος και συνεπώς να παρεµβληθεί στην αξιολόγηση εγκαυµάτων. Εντούτοις, 
ισχυρές ενδείξεις εγκαυµάτων αποτελούν οι δερµατικές βλάβες, το οίδηµα και το άλγος. 
 
Παρέµβαση στις εργαστηριακές εξετάσεις 
 
Λόγω του σκούρου κόκκινου χρώµατός της, η υδροξοκοβαλαµίνη µπορεί να παρεµβληθεί στον 
προσδιορισµό εργαστηριακών παραµέτρων (π.χ. παράµετροι κλινικής χηµείας, αιµατολογικές, πήξης 
και ούρων). In vitro δοκιµασίες υποδεικνύουν ότι η έκταση και η διάρκεια της παρέµβασης 
εξαρτώνται από πολυάριθµους παράγοντες, όπως η δόση της υδροξοκοβαλαµίνης, η αναλυόµενη 
ουσία, η συγκέντρωση της αναλυόµενης ουσίας, η µεθοδολογία, το σύστηµα ανάλυσης, οι 
συγκεντρώσεις κοβαλαµινών-(III), συµπεριλαµβανοµένης της κυανοκοβαλαµίνης, καθώς και µερικώς 
ο χρόνος µεταξύ της δειγµατοληψίας και της µέτρησης. 
 
Με βάση τις in vitro µελέτες και τα φαρµακοκινητικά δεδοµένα ιδιοτήτων που ελήφθησαν από υγιείς 
εθελοντές, ο ακόλουθος πίνακας περιγράφει την παρέµβαση στις εργαστηριακές εξετάσεις που µπορεί 
να παρατηρηθεί µετά από χορήγηση δόσης 5 g υδροξοκοβαλαµίνης. Η παρέµβαση µετά από 
χορήγηση δόσης 10 g µπορεί να αναµένεται ότι θα διαρκέσει µέχρι ένα επιπλέον χρονικό διάστηµα 
24 ωρών. Η έκταση και η διάρκεια της παρέµβασης στους ασθενείς µε δηλητηρίαση από κυανιούχα 
µπορεί να διαφέρει ανάλογα µε τη σοβαρότητα της δηλητηρίασης. Τα αποτελέσµατα µπορεί να 
διαφέρουν σηµαντικά µεταξύ των συστηµάτων ανάλυσης, συνεπώς, απαιτείται προσοχή κατά την 
αναφορά και ερµηνεία των εργαστηριακών αποτελεσµάτων. 
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Παρατηρούµενες in vitro παρεµβάσεις της υδροξοκοβαλαµίνης στις εργαστηριακές εξετάσεις 
 

Εργαστηριακή 
παράµετρος 

∆εν παρατηρείται 
παρέµβαση 

Τεχνητά 
αυξηµένη* 

Τεχνητά  
µειωµένη* Απρόβλεπτη*** 

∆ιάρκεια της 
παρέµβασης 
µετά από 
χορήγηση 
δόσης 5 g 

Κλινική 
χηµεία 

Ασβέστιο 
Νάτριο 
Κάλιο 
Χλωρίδιο 
Ουρία 
Γάµµα γλουταµυλο-
τρανσφεράση (GGT) 

Κρεατινίνη 
Ολική και 
συζευγµένη 
χολερυθρίνη** 
Τριγλυκερίδια 
Χοληστερόλη 
Ολική πρωτεΐνη 
Γλυκόζη 
Λευκωµατίνη 
Αλκαλική 
φωσφατάση 

Αµινοτρανσφεράση 
της αλανίνης (ALT)
Αµυλάση 

Φωσφορικό 
Ουρικό οξύ 
Ασπαρτική 
αµινοτρανσφεράση 
(AST) 
Κρεατινοκινάση (CK) 
Κρεατινοκινάση 
ισοένζυµο MB 
(CKMB) 
Γαλακτική 
αφυδρογονάση (LDH) 

24 ώρες µε την 
εξαίρεση της 
χολερυθρίνης 
(µέχρι 4 ηµέρες) 

Αιµατολογία Ερυθρoκύτταρα 
Αιµατοκρίτης 
Μέσος 
αιµοσφαιρικός όγκος 
(MCV) 
Λευκoκύτταρα 
Λεµφοκύτταρα 
Μονοκύτταρα 
Ηωσινόφιλα 
Ουδετερόφιλα 
Αιµοπετάλια 

Αιµοσφαιρίνη 
(Hb) 
Μέση 
αιµοσφαιρική 
αιµοσφαιρίνη 
(MCH) 
Συγκέντρωση 
µέσης 
αιµοσφαιρικής 
αιµοσφαιρίνης 
(MCHC) 

  12-16 ώρες 

Πήξη    Ενεργοποιηµένος 
µερικός χρόνος 
θροµβοπλαστίνης 
(aPTT) 
Χρόνος προθροµβίνης 
(PT) 
Σύντοµος ή INR 

24 ώρες 

* Παρέµβαση ≥ 10% παρατηρήθηκε τουλάχιστον σε ένα σύστηµα ανάλυσης  
** Τεχνητά µειωµένη µε χρήση της διαζω-µεθόδου 
*** Αντιφατικά αποτελέσµατα 
Συστήµατα ανάλυσης που χρησιµοποιήθηκαν: ACL Futura (Instrumentation Laboratory), Axsym/Architect (Abbott), BM 
Coasys110 (Boehringer Mannheim), CellDyn 3700 (Abbott), Clinitek 500 (Bayer), Cobas Integra 700, 400 (Roche), 
Gen-S Coultronics, Hitachi 917, STA® Compact, Vitros 950 (Ortho Diagnostics) 
 
Η υδροξoκοβαλαµίνη µπορεί να παρεµβληθεί σε όλες τις χρωµατοµετρικές παραµέτρους ούρων. Η 
επίδραση σε αυτές τις δοκιµασίες τυπικά διαρκεί 48 ώρες µετά από µια δόση 5 g, αλλά µπορεί να 
διαρκέσει για µεγαλύτερες χρονικές περιόδους. Απαιτείται προσοχή κατά την ερµηνεία των 
χρωµατοµετρικών δοκιµασιών ούρων όταν είναι παρούσα χρωµατουρία. 
 
Χρήση µε άλλα αντίδοτα κυανιδίου 
 
Η ασφάλεια της χορήγησης άλλων αντιδότων κυανιδίου ταυτόχρονα µε το Cyanokit δεν έχει 
τεκµηριωθεί (βλ. παράγραφο 6.2). Εάν ληφθεί η απόφαση να χορηγηθεί και ένα άλλο αντίδοτο 
κυανιδίου µαζί µε το Cyanokit, αυτά τα φαρµακευτικά προϊόντα δεν πρέπει να χορηγηθούν 
ταυτόχρονα στην ίδια ενδοφλέβια γραµµή (βλ. παράγραφο 6.2). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες αλληλεπιδράσεων. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
∆εν διατίθενται κλινικά δεδοµένα σχετικά µε έκθεση κατά την εγκυµοσύνη στην υδροξοκοβαλαµίνη. 
Είναι ανεπαρκείς οι µελέτες σε ζώα σχετικά µε τις επιπτώσεις στην εγκυµοσύνη (βλ. παράγραφο 5.3). 
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Ωστόσο, λόγω της ενδεχοµένως απειλητικής για τη ζωή κατάστασης και της απουσίας κατάλληλων 
εναλλακτικών αγωγών, η υδροξοκοβαλαµίνη µπορεί να χορηγηθεί κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. 
 
Η υδροξοκοβαλαµίνη µπορεί να απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα. ∆εδοµένου ότι η υδροξοκοβαλαµίνη 
χορηγείται σε ενδεχοµένως απειλητικές για τη ζωή καταστάσεις, ο θηλασµός δεν αποτελεί αντένδειξη 
για τη χρήση του. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
∆εν πραγµατοποιήθηκαν µελέτες σχετικά µε τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Ένα σύνολο 347 ατόµων εκτέθηκαν στην υδροξοκοβαλαµίνη σε κλινικές µελέτες. Από αυτά τα 
347 άτοµα, 245 ασθενείς είχαν υποψία έκθεσης σε κυανιούχα κατά το χρόνο της χορήγησης 
υδροξοκοβαλαµίνης. Τα υπόλοιπα 102 άτοµα ήταν υγιείς εθελοντές που δεν είχαν εκτεθεί σε 
κυανιούχα κατά το χρόνο της χορήγησης υδροξοκοβαλαµίνης. 
 
Οι περισσότεροι ασθενείς θα βιώσουν έναν αναστρέψιµο ερυθρό χρωµατισµό του δέρµατος και των 
βλεννογόνων, ο οποίος µπορεί να διαρκέσει για µέχρι 15 ηµέρες µετά τη χορήγηση του Cyanokit. 
Όλοι οι ασθενείς εµφανίζουν σκούρο κόκκινο χρωµατισµό των ούρων, αρκετά έντονο κατά τη 
διάρκεια των τριών ηµερών µετά τη χορήγηση. Ο χρωµατισµός των ούρων µπορεί να διαρκέσει για 
µέχρι 35 ηµέρες µετά τη χορήγηση του Cyanokit. 
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες αναφέρθηκαν σε σχέση µε τη χρήση του Cyanokit.Ωστόσο, 
λόγω των περιορισµών των διαθέσιµων δεδοµένων, δεν είναι δυνατές οι εκτιµήσεις συχνότητας: 
 
Έρευνες 
 
Το Cyanokit µπορεί να προκαλέσει ερυθρό αποχρωµατισµό του πλάσµατος, προκαλώντας έτσι 
τεχνητή αύξηση ή µείωση των επιπέδων ορισµένων εργαστηριακών παραµέτρων 
(βλ. παράγραφο 4.5). 
 
Καρδιακές διαταραχές 
 
Κοιλιακές έκτακτες συστολές. Μια αύξηση στον καρδιακό ρυθµό παρατηρήθηκε σε ασθενείς µε 
δηλητηρίαση µε κυανιούχα. 
 
∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος 
 
Μείωση στο ποσοστό των λεµφοκυττάρων. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
 
Επηρεασµένη µνήµη, ζάλη. 
 
Οφθαλµικές διαταραχές 
 
Οίδηµα, ερεθισµός, ερυθρότητα.  
 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωρακίου 
 
Υπεζωκοτική συλλογή, δύσπνοια, συσφιγκτικό αίσθηµα λαιµού, ξηρότητα του φάρυγγα, θωρακική 
δυσφορία. 
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∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος 
 
Κοιλιακή δυσφορία, δυσπεψία, διάρροια, έµετος, ναυτία, δυσφαγία. 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
 
Χρωµατουρία (βλ. παραπάνω). 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
 
Αναστρέψιµος ερυθρός χρωµατισµός του δέρµατος και των βλεννογόνων (βλ. παραπάνω). 
Φλυκταινώδη εξανθήµατα, τα οποία µπορεί να διαρκέσουν για αρκετές εβδοµάδες, επηρεάζοντας 
κυρίως το πρόσωπο και το λαιµό. 
 
Αγγειακές διαταραχές 
 
Παροδική αύξηση της πίεσης του αίµατος, η οποία συνήθως παρέρχεται µετά από µερικές ώρες, 
έξαψη. Μείωση της πίεσης του αίµατος παρατηρήθηκε σε ασθενείς µε δηλητηρίαση µε κυανιούχα. 
 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης 
 
Κεφαλαλγία, αντίδραση της θέσης ένεσης, περιφερικό οίδηµα. 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
 
Αλλεργικές αντιδράσεις, συµπεριλαµβανοµένου αγγειονευρωτικού οιδήµατος, εξάνθηµα του 
δέρµατος, κνίδωσης και κνησµού. 
 
Ψυχιατρικές διαταραχές 
 
Ανησυχία. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Χορηγήθηκαν υψηλές δόσεις µέχρι 15 g χωρίς να αναφερθούν ειδικές δοσοεξαρτώµενες ανεπιθύµητες 
ενέργειες. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ακολουθεί συµπτωµατική αγωγή. Η αιµοδιύλιση µπορεί να 
είναι αποτελεσµατική σε τέτοια περίπτωση, αλλά ενδείκνυται µόνο σε περίπτωση σηµαντικής 
τοξικότητας σχετιζόµενης µε την υδροξοκοβαλαµίνη. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντίδοτο, κωδικός ATC: V03AB33 
 
Μηχανισµός δράσης 
 
Η δράση της υδροξοκοβαλαµίνης στην αγωγή της δηλητηρίασης µε κυανιούχα βασίζεται στην 
ικανότητά της να δεσµεύει στενά τα ιόντα κυανιδίου. Κάθε µόριο υδροξοκοβαλαµίνης µπορεί να 
δεσµεύσει ένα ιόν κυανιδίου αντικαθιστώντας τον υδροξο-συνδέτη που συνδέεται στο τρισθενές ιόν 
κοβαλτίου για να δηµιουργήσει κυανοκοβαλαµίνη. Η κυανοκοβαλαµίνη είναι µια σταθερή, µη τοξική 
ένωση, η οποία απεκκρίνεται στα ούρα. 
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Αποτελεσµατικότητα 
 
Για λόγους δεοντολογίας, δεν έχουν διενεργηθεί ελεγχόµενες µελέτες αποτελεσµατικότητας στους 
ανθρώπους.  
 
• Ζωική φαρµακολογία 
 
Η αποτελεσµατικότητα της υδροξοκοβαλαµίνης εξετάστηκε σε µια ελεγχόµενη µελέτη σε ενήλικες 
σκύλους που δηλητηριάστηκαν µε κυανιούχα. Οι σκύλοι δηλητηριάστηκαν µέσω ενδοφλέβιας 
χορήγησης θανατηφόρου δόσης κυανιούχου καλίου. Οι σκύλοι στη συνέχεια έλαβαν 9 mg/ml 
χλωριούχο νάτριο, 75 mg/kg ή 150 mg/kg υδροξοκοβαλαµίνης, µε ενδοφλέβια χορήγηση διάρκειας 
7,5 λεπτών. Οι δόσεις 75 mg/kg και 150 mg/kg είναι περίπου ισοδύναµες µε 5 g και 10 g 
υδροξοκοβαλαµίνης, αντιστοίχως, στους ανθρώπους, όχι µόνο µε βάση το σωµατικό βάρος αλλά 
επίσης και µε βάση την Cmax της υδροξοκοβαλαµίνης [ολικές κοβαλαµίνες-(III), βλ. παράγραφο 5.2]. 
 
Η επιβίωση κατά την 4η ώρα και κατά την 14η ηµέρα ήταν σηµαντικά υψηλότερη στις οµάδες δόσεων 
75 mg/kg και 150 mg/kg υδροξοκοβαλαµίνης σε σύγκριση µε τους σκύλους που έλαβαν 9 mg/ml 
χλωριούχου νατρίου µόνο: 
 
Επιβίωση των σκύλων µε δηλητηρίαση µε κυανιούχα 
 

Αγωγή 
Υδροξοκοβαλαµίνη 

Παράµετρος 

Χλωριούχο νάτριο 
9 mg/ml 
(N=17) 

75 mg/kg 
(N=19) 

150 mg/kg 
(N=18) 

Επιβίωση κατά την 4η ώρα, N (%) 7 (41) 18 (95)* 18 (100)* 
Επιβίωση κατά την 14η ηµέρα, N (%) 3 (18) 15 (79)* 18 (100)* 

* p< 0,025 
 
Η ιστοπαθολογική εξέταση αποκάλυψε εγκεφαλικές βλάβες που ήταν σύµφωνες µε επαγόµενη από 
κυανίδιο υποξία. Το ποσοστό εγκεφαλικών βλαβών ήταν σηµαντικά χαµηλότερο στους σκύλους που 
έλαβαν 150 mg/kg υδροξοκοβαλαµίνης από ό,τι στους σκύλους που έλαβαν 75 mg/kg 
υδροξοκοβαλαµίνης ή 9 mg/ml χλωριούχου νατρίου. 
 
Η ταχεία και ολοκληρωτική αποκατάσταση των αιµοδυναµικών παραµέτρων και κατά συνέπεια των 
αερίων αίµατος, του pH και του γαλακτικού µετά τη δηλητηρίαση µε κυανιούχα αποδίδεται οµοίως 
στο καλύτερο αποτέλεσµα στα ζώα που έλαβαν υδροξοκοβαλαµίνη. Η υδροξοκοβαλαµίνη µείωσε την 
ολική συγκέντρωση κυανιδίου του αίµατος από περίπου 120 nmol/ml σε 30-40 nmol/ml κατά το 
πέρας της έγχυσης, σε σύγκριση µε 70 nmol/ml στους σκύλους που έλαβαν 9 mg/ml χλωριούχου 
νατρίου µόνο. 
 
• Ασθενείς µε δηλητηρίαση µε κυανιούχα 
 
Ένα σύνολο 245 ασθενών µε υποψία δηλητηρίασης ή γνωστή δηλητηρίαση µε κυανιούχα 
συµπεριλήφθηκαν στις κλινικές µελέτες αποτελεσµατικότητας της υδροξοκοβαλαµίνης ως αντίδοτο. 
Από τους 213 ασθενείς στους οποίους το αποτέλεσµα έγινε γνωστό, η επιβίωση ήταν 58%. Από τους 
89 ασθενείς που απεβίωσαν, 63 βρέθηκαν αρχικά σε κατάσταση καρδιακής ανακοπής, 
υποδεικνύοντας ότι πολλοί από αυτούς τους ασθενείς είχαν σχεδόν βέβαια υποστεί µη αναστρέψιµη 
εγκεφαλική βλάβη πριν τη χορήγηση της υδροξοκοβαλαµίνης. Μεταξύ 144 ασθενών οι οποίοι δεν 
βρέθηκαν αρχικά σε κατάσταση καρδιακής ανακοπής, και των οποίων τα αποτελέσµατα έγιναν 
γνωστά, 118 (82%) επιβίωσαν. Επιπλέον, µεταξύ 34 ασθενών µε γνωστές συγκεντρώσεις κυανιδίου 
πάνω από το θανατηφόρο πρόθυρο (≥ 100 µmol/l), 21 (62%) επιβίωσαν µετά από αγωγή µε 
υδροξοκοβαλαµίνη. 
Η χορήγηση της υδροξοκοβαλαµίνης γενικά συσχετίστηκε µε κανονικοποίηση της πίεσης του αίµατος 
(συστολική πίεση του αίµατος > 90 mmHg) στους 17 από 21 ασθενείς (81%) οι οποίοι παρουσίασαν 
χαµηλή πίεση του αίµατος (συστολική πίεση του αίµατος > 0 και ≤ 90 mmHg) µετά από έκθεση σε 
κυανιούχα. Όπου ήταν δυνατή η νευρολογική αξιολόγηση σε σχέση µε το χρόνο (96 ασθενείς από 
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τους 171 ασθενείς που παρουσίασαν νευρολογικά συµπτώµατα πριν τη χορήγηση 
υδροξοκοβαλαµίνης), 51 (53%) ασθενείς οι οποίοι έλαβαν υδροξοκοβαλαµίνη έδειξαν βελτίωση ή 
πλήρη αποκατάσταση.  
 
• Ηλικιωµένοι 
 
Περίπου 50 ασθενείς µε γνωστή δηλητηρίαση ή υποψία δηλητηρίασης µε κυανιούχα ηλικίας 65 ετών 
και άνω έλαβαν υδροξοκοβαλαµίνη σε κλινικές µελέτες. Γενικά, η αποτελεσµατικότητα της 
υδροξοκοβαλαµίνης στους συγκεκριµένους ασθενείς ήταν όµοια µε εκείνη στους νεότερους ασθενείς. 
 
• Παιδιατρικοί ασθενείς 
 
Η τεκµηρίωση σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα είναι διαθέσιµη για 54 παιδιατρικούς ασθενείς. Η 
µέση ηλικία των παιδιατρικών ασθενών ήταν περίπου έξι ετών και η µέση δόση υδροξοκοβαλαµίνης 
ήταν περίπου 120 mg/kg σωµατικού βάρους. Το ποσοστό επιβίωσης του 41% εξαρτήθηκε σε µεγάλο 
βαθµό από την κλινική κατάσταση. Από τους 20 παιδιατρικούς ασθενείς χωρίς αρχική καρδιακή 
ανακοπή, 18 (90%) επέζησαν, από τους οποίους 4 εµφάνισαν επακόλουθες βλάβες. Γενικά, η 
αποτελεσµατικότητα της υδροξοκοβαλαµίνης στους παιδιατρικούς ασθενείς ήταν όµοια µε εκείνη 
στους ενήλικες. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά από ενδοφλέβια χορήγηση του Cyanokit, παρατηρείται σηµαντική δέσµευση στις πρωτεΐνες 
πλάσµατος και στις φυσιολογικές ενώσεις χαµηλού µοριακού βάρους, για τη δηµιουργία διαφόρων 
συµπλόκων κοβαλαµίνης-(III) µε αντικατάσταση του υδροξο-συνδέτη. Οι χαµηλού µοριακού βάρους 
κοβαλαµίνες-(III) που δηµιουργούνται, συµπεριλαµβανοµένης της υδροξοκοβαλαµίνης, ονοµάζονται 
ελεύθερες κοβαλαµίνες-(III). Το άθροισµα των ελεύθερων και των δεσµευµένων σε πρωτεΐνες 
κοβαλαµινών ονοµάζεται ολικές κοβαλαµίνες-(III). Για να είναι αντιπροσωπευτικές της έκθεσης στο 
άθροισµα όλων των παραγώγων, διερευνήθηκαν οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες των 
κοβαλαµινών-(III) αντί για της υδροξοκοβαλαµίνης, απαιτώντας τη µονάδα συγκέντρωσης µg eq/ml 
(δηλ. οντότητα κοβαλαµίνης-(III) χωρίς τον ειδικό συνδέτη). 
 
Ανάλογες µε τη δόση φαρµακοκινητικές ιδιότητες παρατηρήθηκαν µετά από ενδοφλέβια χορήγηση 
εφάπαξ δόσης 2,5 έως 10 g Cyanokit σε υγιείς εθελοντές. Προσδιορίστηκαν µέσες τιµές Cmax 
ελεύθερων και ολικών κοβαλαµινών-(III) 113 και 579 µg eq/ml, αντίστοιχα, µετά από µια δόση 5 g 
Cyanokit (τη συνιστώµενη αρχική δόση). Οµοίως, προσδιορίστηκαν µέσες τιµές Cmax ελεύθερων και 
ολικών κοβαλαµινών-(III) 197 και 995 µg eq/ml, αντίστοιχα, µετά από τη δόση 10 g Cyanokit. Η 
κυρίαρχη µέση ηµίσεια ζωή των ελεύθερων και ολικών κοβαλαµινών-(III) ήταν περίπου 26 έως 
31 ώρες στο επίπεδο δόσης 5 και 10 g αντίστοιχα. 
 
Η µέση ολική ποσότητα κοβαλαµινών-(III) που απεκκρίθηκε στα ούρα κατά τη διάρκεια της περιόδου 
συλλογής των 72 ωρών ήταν περίπου 60% µιας δόσης 5 g και περίπου 50% µιας δόσης 10 g Cyanokit. 
Συνολικά, η ολική απέκκριση µέσω των ούρων υπολογίστηκε ότι είναι τουλάχιστον 60 έως 70% της 
χορηγηθείσας δόσης. Το µεγαλύτερο µέρος της απέκκρισης µέσω των ούρων παρατηρήθηκε κατά τη 
διάρκεια των πρώτων 24 ωρών, αλλά χρωµατισµένα κόκκινα ούρα παρατηρήθηκαν για χρονικό 
διάστηµα µέχρι 35 ηµερών µετά την ενδοφλέβια έγχυση. 
 
Μετά από κανονικοποίηση για σωµατικό βάρος, δεν καταδείχθηκαν σηµαντικές διαφορές µεταξύ 
ανδρών και γυναικών στις φαρµακοκινητικές παραµέτρους πλάσµατος και ούρων των ελεύθερων και 
ολικών κοβαλαµινών-(III) µετά από χορήγηση 5 g ή 10 g Cyanokit. 
 
Σε ασθενείς µε δηλητηρίαση µε κυανιούχα, η υδροξοκοβαλαµίνη αναµένεται ότι δεσµεύει το κυανίδιο 
δηµιουργώντας κυανοκοβαλαµίνη, η οποία απεκκρίνεται στα ούρα. Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
των ολικών κοβαλαµινών-(III) στο συγκεκριµένο πληθυσµό µπορεί να επηρεαστούν από το φορτίο 
κυανιδίου του σώµατος, δεδοµένου ότι η κυανοκοβαλαµίνη αναφέρθηκε ότι εµφάνισε 2-3 φορές 
χαµηλότερη ηµίσεια ζωή από τις ολικές κοβαλαµίνες-(III) στους υγιείς εθελοντές. 
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5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Σε κουνέλια υπό αναισθησία, η υδροξοκοβαλαµίνη παρουσίασε αιµοδυναµικές δράσεις (αυξηµένη 
µέση αρτηριακή πίεση του αίµατος και ολική περιφερική αντίσταση, µειωµένη καρδιακή παροχή) 
σχετιζόµενη µε την ιδιότητά της να απάγει το οξείδιο του αζώτου. 
 
∆εν αποκαλύφθηκε ιδιαίτερος κίνδυνος για τους ανθρώπους µε βάση τις συµβατικές µελέτες 
τοξικότητας εφάπαξ δόσης και επαναλαµβανόµενων δόσεων και γονοτοξικότητας µετά από 
χορήγηση. Το ήπαρ και οι νεφροί βρέθηκαν να είναι τα κύρια όργανα-στόχοι. Εντούτοις, ευρήµατα 
παρατηρήθηκαν µόνο σε επίπεδα έκθεσης θεωρούµενα υψηλότερα από τη µέγιστη έκθεση για τον 
άνθρωπο, υποδηλώνοντας περιορισµένη σηµασία για την κλινική χρήση. Συγκεκριµένα, ηπατική 
ίνωση παρατηρήθηκε σε σκύλους µετά από χορήγηση υδροξοκοβαλαµίνης για 4 εβδοµάδες στα 
300 mg/kg. Αυτό το εύρηµα δεν φαίνεται να είναι σηµαντικό για τον άνθρωπο, δεδοµένου ότι 
παρατηρήθηκε σε βραχυπρόθεσµες µελέτες που διενεργήθηκαν µε την υδροξοκοβαλαµίνη. 
 
Υπάρχουν διαθέσιµα µόνο περιορισµένα δεδοµένα για την εµβρυϊκή ανάπτυξη, τα οποία δεν 
επιτρέπουν µια αξιολόγηση της επίδρασης υψηλών επιπέδων ενδοφλέβιων δόσεων 
υδροξοκοβαλαµίνης στην εµβρυϊκή ανάπτυξη. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα για τη γονιµότητα 
ανδρών και γυναικών, καθώς και για την περιγεννητική και µεταγεννητική ανάπτυξη. Η 
υδροξοκοβαλαµίνη δεν έχει αξιολογηθεί για ενδεχόµενη καρκινογόνο δράση. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Υδροχλωρικό οξύ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναµειγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα εκτός 
αυτών που αναφέρονται στην παράγραφο 6.6. 
 
Φυσική ασυµβατότητα (δηµιουργία σωµατιδίων) παρατηρήθηκε µε την ανάµιξη υδροξοκοβαλαµίνης 
σε διάλυµα και των ακόλουθων φαρµακευτικών προϊόντων: διαζεπάµη, δοβουταµίνη, δοπαµίνη, 
φαιντανύλη, νιτρογλυκερίνη, πεντοβαρβιτάλη, φαινυτοΐνη νατριούχος, προποφόλη και θειοπεντάλη. 
Χηµική ασυµβατότητα παρατηρήθηκε µε θειοθειϊκό νάτριο, νιτρώδες νάτριο, και έχει επίσης 
αναφερθεί µε ασκορβικό οξύ. Συνεπώς, αυτά τα φαρµακευτικά προϊόντα δεν πρέπει να χορηγούνται 
ταυτόχρονα στην ίδια ενδοφλέβια γραµµή µε την υδροξοκοβαλαµίνη. 
 
Η ταυτόχρονη χορήγηση υδροξοκοβαλαµίνης και προϊόντων αίµατος (ολικό αίµα, καθιζηµένα 
ερυθροκύτταρα, συµπύκνωµα αιµοπεταλίων και φρέσκο κατεψυγµένο πλάσµα) µέσω της ίδιας 
ενδοφλέβιας γραµµής δεν συνιστάται (βλ. παράγραφο 6.6). 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια. 
 
Καταδείχθηκε χηµική και φυσική σταθερότητα του ανασυσταµένου διαλύµατος κατά τη χρήση για 
6 ώρες σε θερµοκρασία από 2°C έως 40°C. 
Από µικροβιολογική άποψη, το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιηθεί αµέσως. Σε περίπτωση που δεν 
χρησιµοποιηθεί αµέσως, οι χρησιµοποιούµενοι χρόνοι και συνθήκες αποθήκευσης πριν τη χρήση 
αποτελούν ευθύνη του χρήστη και δεν πρέπει κανονικά να είναι περισσότερο από 6 ώρες στους 2°C 
έως 8°C. 
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6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
Για τον σκοπό της περιπατητικής χρήσης, το Cyanokit µπορεί να εκτεθεί για σύντοµες χρονικές 
περιόδους στις διακυµάνσεις θερµοκρασίας της συνηθισµένης µεταφοράς (15 ηµέρες σε 
θερµοκρασίες από 5°C έως 40°C), της µεταφοράς σε έρηµο (4 ηµέρες σε θερµοκρασίες από 5°C έως 
60°C) και των κύκλων ψύξης/απόψυξης (15 ηµέρες σε θερµοκρασίες από -20°C έως 40°C). 
 
Για τις συνθήκες διατήρησης του ανασυσταµένου φαρµακευτικού προϊόντος, βλέπε παράγραφο 6.3. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Άχρωµο υάλινο φιαλίδιο 250 ml τύπου II, κλεισµένο µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό 
βρωµοβουτυλίου και πώµα αλουµινίου µε πλαστικό καπάκι. Κάθε φιαλίδιο περιέχει 2,5 g κόνεως για 
διάλυµα προς έγχυση. 
 
Κάθε συσκευασία περιέχει δύο υάλινα φιαλίδια (κάθε υάλινο φιαλίδιο συσκευασµένο σε ένα 
χαρτονένιο κουτί), δύο στείρες διατάξεις µεταφοράς, ένα στείρο σετ ενδοφλέβιας έγχυσης και έναν 
στείρο καθετήρα µικρού µήκους για χορήγηση σε παιδιά. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισµός 
 
Kάθε φιαλίδιο πρέπει να ανασυσταθεί µε 100 ml αραιωτικού χρησιµοποιώντας την παρεχόµενη 
στείρα διάταξη µεταφοράς. Το συνιστώµενο αραιωτικό είναι ενέσιµο διάλυµα 9 mg/ml (0,9%) 
χλωριούχου νατρίου. Μόνο σε περίπτωση που δεν υπάρχει διαθέσιµο ενέσιµο διάλυµα 9 mg/ml 
(0,9%) χλωριούχου νατρίου, µπορεί επίσης να χρησιµοποιηθεί διάλυµα Lactated Ringer ή 5% 
γλυκόζη. 
 
Το φιαλίδιο του Cyanokit πρέπει να ανακινηθεί ή να αναστραφεί για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα 
για να αναµιχθεί το διάλυµα. ∆εν πρέπει να αναταραχθεί, διότι η ανατάραξη του φιαλιδίου µπορεί να 
προκαλέσει τη δηµιουργία αφρού, δυσχεραίνοντας συνεπώς τον έλεγχο της ανασύστασης. ∆εδοµένου 
ότι το ανασυσταµένο διάλυµα είναι ένα σκούρο κόκκινο διάλυµα, ορισµένα αδιάλυτα σωµατίδια 
µπορεί να µην είναι ορατά. Το σετ ενδοφλέβιας έγχυσης που παρέχεται στο κιτ πρέπει τότε να 
χρησιµοποιηθεί, καθώς περιέχει ένα κατάλληλο φίλτρο, και να γεµισθεί µε το ανασυσταµένο διάλυµα. 
Επαναλάβετε τη διαδικασία εάν είναι απαραίτητο µε το δεύτερο φιαλίδιο. 
 
Σε περίπτωση που χορηγηθούν προϊόντα αίµατος (ολικό αίµα, καθιζηµένα ερυθροκύτταρα, 
συµπύκνωµα αιµοπεταλίων και φρέσκο κατεψυγµένο πλάσµα) και υδροξοκοβαλαµίνη ταυτόχρονα, 
συνιστάται η χρήση ξεχωριστών ενδοφλέβιων γραµµών (κατά προτίµηση σε αντίπλευρα άκρα) (βλ. 
παράγραφο 6.2). 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Merck Santé s.a.s. 
37, rue Saint-Romain 
69379 Lyon Cedex 08 
Γαλλία 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
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10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού 
Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) http://www.emea.europa.eu/
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 
Α. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ 

ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 
 
Β. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Α. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ 
ΤΩΝ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ 

 
Merck Santé s.a.s. 
Centre de production de Semoy 
2, rue du Pressoir Vert 
FR-45400 Semoy 
Γαλλία 
 
 
Β. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
• ΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΠΟΥ 

ΒΑΡΥΝΟΥΝ ΤΟΝ ΚΑΤΟΧΟ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
• ΟΡΟΙ ΄Η ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ 

ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΥ 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
• ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ 
 
Σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης 
Ο ΚΑΚ πρέπει να διασφαλίσει ότι το σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης, όπως αυτό περιγράφεται στην 
έκδοση 3.0 που παρουσιάζεται στην Ενότητα 1.8.1. της αίτησης άδειας κυκλοφορίας, υπάρχει και 
λειτουργεί πριν και κατά τη διάρκεια της κυκλοφορίας του προϊόντος στην αγορά. 
 
Σχέδιο ∆ιαχείρισης Κινδύνου 
Ο ΚΑΚ δεσµεύεται να πραγµατοποιήσει τις µελέτες και τις επιπρόσθετες δραστηριότητες 
φαρµακοεπαγρύπνησης που καθορίζονται λεπτοµερώς στο Πρόγραµµα Φαρµακοεπαγρύπνησης, όπως 
συµφωνήθηκε στην έκδοση 4.0 του Σχεδίου ∆ιαχείρισης Κινδύνου, που παρουσιάζεται στην Ενότητα 
1.8.2. της αίτησης άδειας κυκλοφορίας και σε επακόλουθες επικαιροποιήσεις του Σχεδίου ∆ιαχείρισης 
Κινδύνου που εγκρίθηκαν από την CHMP. 
 
Το επικαιροποιηµένο Σχέδιο ∆ιαχείρισης Κινδύνου θα πρέπει, σύµφωνα µε την οδηγία της CHMP 
σχετικά µε τα Συστήµατα ∆ιαχείρισης Κινδύνου για φαρµακευτικά προϊόντα ανθρώπινης χρήσης, να 
υποβάλλεται ταυτόχρονα µε την επόµενη Έκθεση Περιοδικής Παρακολούθησης Ασφάλειας (ΕΠΠΑ). 
 
Επιπρόσθετα, θα πρέπει να υποβάλλεται ένα επικαιροποιηµένο Σχέδιο ∆ιαχείρισης Κινδύνου 
• όταν λαµβάνονται νέες πληροφορίες που θα µπορούσαν να έχουν επιπτώσεις στις τρέχουσες 

Προδιαγραφές Ασφαλείας, στο Πρόγραµµα Φαρµακοεπαγρύπνησης ή σε δραστηριότητες 
ελαχιστοποίησης κινδύνου 

• εντός 60 ηµερών από ένα σηµαντικό κύριο σηµείο που επιτυγχάνεται (φαρµακοεπαγρύπνηση ή 
ελαχιστοποίηση κινδύνου) 

• κατά παράκληση του ΕΜΕΑ 



15 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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A. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Cyanokit 2,5 g κόνις για διάλυµα προς έγχυση 
Υδροξοκοβαλαµίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 2,5 g υδροξοκοβαλαµίνης. Μετά την ανασύσταση µε 100 ml αραιωτικού, κάθε 
ml του ανασυσταµένου διαλύµατος περιέχει 25 mg υδροξοκοβαλαµίνης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχο: Υδροχλωρικό οξύ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
∆ύο φιαλίδια που περιέχουν 2,5 g κόνεως για διάλυµα προς έγχυση το καθένα. 
∆ύο διατάξεις µεταφοράς. 
Ένα σετ ενδοφλέβιας έγχυσης. 
Έναν καθετήρα µικρού µήκους για χορήγηση σε παιδιά. 
 
Αυτό το κιτ δεν περιέχει αραιωτικό. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για ενδοφλέβια χρήση. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 

ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ∆ΕΝ 
ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών για τις συνθήκες φύλαξης σε περιπατητική χρήση. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ 
ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Merck Santé s.a.s. 
37, rue Saint-Romain 
69379 Lyon Cedex 08 
Γαλλία 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
Η αιτιολόγηση για να µην περιληφθεί η γραφή Braille είναι αποδεκτή 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΧΑΡΤΟΝΕΝΙΟ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Cyanokit 2,5 g κόνις για διάλυµα προς έγχυση 
Υδροξοκοβαλαµίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 2,5 g υδροξοκοβαλαµίνης. Μετά την ανασύσταση µε 100 ml αραιωτικού, κάθε 
ml του ανασυσταµένου διαλύµατος περιέχει 25 mg υδροξοκοβαλαµίνης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχο: Υδροχλωρικό οξύ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Ένα φιαλίδιο που περιέχει 2,5 g κόνεως για διάλυµα προς έγχυση. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για ενδοφλέβια χρήση. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 

ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ∆ΕΝ 
ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ 
ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Merck Santé s.a.s. 
37, rue Saint-Romain 
69379 Lyon Cedex 08 
Γαλλία 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
Η αιτιολόγηση για να µην περιληφθεί η γραφή Braille είναι αποδεκτή 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΦΙΑΛΙ∆ΙΟ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Cyanokit 2,5 g κόνις για διάλυµα προς έγχυση 
Υδροξοκοβαλαµίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 2,5 g υδροξοκοβαλαµίνης. Μετά την ανασύσταση µε 100 ml αραιωτικού, κάθε 
ml του ανασυσταµένου διαλύµατος περιέχει 25 mg υδροξοκοβαλαµίνης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχο: Υδροχλωρικό οξύ. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Κόνις για διάλυµα προς έγχυση που περιέχει 2,5 g υδροξοκοβαλαµίνης. 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για ενδοφλέβια χρήση. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 

ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ∆ΕΝ 
ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ 
ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Merck Santé s.a.s. 
37, rue Saint-Romain 
69379 Lyon Cedex 08 
Γαλλία 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
Η αιτιολόγηση για να µην περιληφθεί η γραφή Braille είναι αποδεκτή 
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ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΤΙΚΟ ΑΥΤΟΚΟΛΛΗΤΟ ΓΙΑ ΓΙΑΤΡΟΥΣ Ή ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΕΣ ΤΟΥ ΤΟΜΕΑ 
ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΕΡΙΘΑΛΨΗΣ 
 
 
 
“Να επισυναφθεί στο ιατρικό αρχείο του ασθενούς: 
Σε αυτόν τον ασθενή έχει χορηγηθεί Cyanokit. 
Το Cyanokit µπορεί να παρεµβληθεί στην αξιολόγηση εγκαυµάτων (ερυθρός χρωµατισµός του 
δέρµατος) και στις εργαστηριακές εξετάσεις (βλ. Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος).” 
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B. ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Cyanokit 2,5 g κόνις για διάλυµα προς έγχυση 
υδροξοκοβαλαµίνη 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
• Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
• Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
• Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 

ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το Cyanokit και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το Cyanokit 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το Cyanokit 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Cyanokit  
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ CYANOKIT ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το Cyanokit είναι ένα αντίδοτο για τη αγωγή γνωστής δηλητηρίασης ή υποψίας δηλητηρίασης µε 
κυανιούχα. 
Το Cyanokit προορίζεται για χορήγηση σε συνδυασµό µε τα κατάλληλα µέτρα απολύµανσης και 
υποστήριξης. 
 
Το κυανίδιο είναι ένα ιδιαιτέρως δηλητηριώδες χηµικό. Η δηλητηρίαση µε κυανιούχα µπορεί να 
προκληθεί από έκθεση σε καπνό από οικιακές και βιοµηχανικές πυρκαγιές, εισπνοή ή κατάποση 
κυανιδίου ή επαφή του δέρµατος µε κυανίδιο.  
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ CYANOKIT 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Cyanokit 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας ή άλλους επαγγελµατίες του τοµέα υγειονοµικής περίθαλψης 
• σε περίπτωση αλλεργίας στην υδροξοκοβαλαµίνη ή στη βιταµίνη B12. Αυτό πρέπει να το 

λάβουν υπόψη πριν σας χορηγήσουν Cyanokit. 
• για το ότι σας χορηγήθηκε Cyanokit, εάν χρειάζετε να κάνετε εξετάσεις αίµατος ή ούρων. Το 

Cyanokit ενδέχεται να επηρεάσει τα αποτελέσµατα αυτών των εξετάσεων. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
 
Λεπτοµερείς πληροφορίες προς το γιατρό σας ή άλλους επαγγελµατίες του τοµέα υγειονοµικής 
περίθαλψης σχετικά µε την ταυτόχρονη χορήγηση του Cyanokit µε άλλα φάρµακα παρέχονται στο 
τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών (βλ. “Οδηγίες χειρισµού”). 
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Κύηση και θηλασµός 
 
Αυτό το φάρµακο αποτελεί αγωγή έκτακτης ανάγκης. Μπορεί να χορηγηθεί κατά τη διάρκεια της 
κύησης και του θηλασµού.  
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
 
∆εν είναι γνωστό εάν το Cyanokit επηρεάζει την ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ CYANOKIT  
 
Το Cyanokit θα σας χορηγηθεί µε έγχυση σε µια φλέβα. Μπορεί να σας χορηγηθούν µία ή δύο 
εγχύσεις. 
 
Η πρώτη έγχυση του Cyanokit που θα σας χορηγηθεί θα έχει διάρκεια 15 λεπτών. Η δεύτερη έγχυση 
που θα σας χορηγηθεί, εάν χρειάζεται, θα έχει διάρκεια από 15 λεπτά µέχρι 2 ώρες. Αυτό εξαρτάται 
από τη σοβαρότητα της δηλητηρίασης. 
 
Λεπτοµερείς πληροφορίες προς το γιατρό σας ή άλλους επαγγελµατίες του τοµέα υγειονοµικής 
περίθαλψης σχετικά µε την προετοιµασία της έγχυσης του Cyanokit και τον προσδιορισµό της δόσης 
παρέχονται στο τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών (βλ. “Οδηγίες χειρισµού”). 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Cyanokit µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες αν και δεν 
παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Ενδεχοµένως αναµένονται οι ακόλουθες ανεπιθύµητες 
ενέργειες: 
 
Οι περισσότεροι ασθενείς θα βιώσουν έναν αναστρέψιµο ερυθρό χρωµατισµό του δέρµατος και των 
µεµβρανών που συνδέουν κοιλότητες του σώµατος (βλεννογόνιοι υµένες), ο οποίος µπορεί να 
διαρκέσει για µέχρι 15 ηµέρες µετά τη χορήγηση του Cyanokit. Όλοι οι ασθενείς εµφανίζουν σκούρο 
κόκκινο χρωµατισµό των ούρων, αρκετά έντονο κατά τη διάρκεια των τριών ηµερών µετά τη 
χορήγηση. Ο χρωµατισµός των ούρων µπορεί να διαρκέσει για µέχρι 35 ηµέρες µετά τη χορήγηση του 
Cyanokit. 
 
Αλλεργία (υπερευαισθησία) 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας αµέσως εάν παρουσιάσετε τα ακόλουθα συµπτώµατα κατά τη διάρκεια ή 
µετά από αυτή την αγωγή: 
• οίδηµα γύρω από τα µάτια, χείλια, γλώσσα, λαιµό ή χέρια 
• δυσκολία στην αναπνοή, βράχνιασµα, δυσκολία στην οµιλία 
• ερυθρότητα του δέρµατος, κνίδωση ή κνησµό. 
Τέτοιες ανεπιθύµητες ενέργειες µπορεί να είναι σοβαρές και χρειάζονται άµεση αντιµετώπιση. 
 
Καρδιακά προβλήµατα και προβλήµατα πίεσης του αίµατος 
 
• συµπτώµατα όπως πονοκέφαλος ή ζάλη, τα οποία µπορεί να οφείλονται σε µια αύξηση της 

πίεσης του αίµατος. Αυτή η αύξηση της πίεσης του αίµατος παρατηρείται ειδικά προς το τέλος 
αυτής της αγωγής και συνήθως παρέρχεται µετά από µερικές ώρες 

• ακανόνιστος καρδιακός παλµός 
• ερυθρότητα του προσώπου (έξαψη). 
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Μείωση της πίεσης του αίµατος καθώς και ταχύτερος καρδιακός παλµός έχουν επίσης παρατηρηθεί 
σε ασθενείς µε δηλητηρίαση µε κυανιούχα. 
 
Αναπνευστικά και θωρακικά προβλήµατα 
 
• υγρό στο θώρακα (υπεζωκοτική συλλογή) 
• δυσκολία στην αναπνοή 
• αίσθηµα σφιξίµατος στο λαιµό  
• ξηρότητα του φάρυγγα 
• δυσφορία στο θώρακα. 
 
Γαστρεντερικά (πεπτικά) προβλήµατα 
 
• δυσφορία στο στοµάχι 
• δυσπεψία 
• διάρροια 
• αίσθηµα αδιαθεσίας (ναυτία) 
• αδιαθεσία (έµετος) 
• δυσκολία στην κατάποση. 
 
Οφθαλµικά προβλήµατα 
 
• οίδηµα, ερεθισµός, ερυθρότητα. 
 
∆ερµατικές αντιδράσεις 
 
• φυσαλλιδώδεις βλάβες στο δέρµα (φλυκταινώδη εξανθήµατα). Αυτές µπορεί να διαρκέσουν για 

αρκετές εβδοµάδες και επηρεάζουν κυρίως το πρόσωπο και τον λαιµό. 
• φλεγµονή στο µέρος του σώµατος όπου έγινε η έγχυση του φαρµάκου. 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
• ανησυχία 
• προβλήµατα µνήµης 
• ζάλη 
• πονοκέφαλος 
• οίδηµα των αστραγάλων 
• µεταβολές στα αποτελέσµατα των εξετάσεων αίµατος για ορισµένα λευκά αιµοσφαίρια 

(λεµφοκύτταρα) 
• χρωµατισµός του πλάσµατος, το οποίο µπορεί να προκαλέσει τεχνητή αύξηση ή µείωση των 

επιπέδων ορισµένων εργαστηριακών παραµέτρων. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ CYANOKIT  
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Cyanokit µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στο φιαλίδιο, στο 
χαρτονένιο κουτί και στο κουτί µετά τη ΛΗΞΗ. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του 
µήνα που αναφέρεται. 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
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Για τον σκοπό της περιπατητικής χρήσης, το Cyanokit µπορεί να εκτεθεί για σύντοµες χρονικές 
περιόδους στις διακυµάνσεις θερµοκρασίας 
• της συνηθισµένης µεταφοράς (15 ηµέρες σε θερµοκρασίες από 5°C έως 40°C) 
• της µεταφοράς σε έρηµο (4 ηµέρες σε θερµοκρασίες από 5°C έως 60°C) και 
• των κύκλων ψύξης/απόψυξης (15 ηµέρες σε θερµοκρασίες από -20°C έως 40°C). 
 
Για τις συνθήκες διατήρησης του ανασυσταµένου φαρµάκου, βλ. “Οδηγίες χειρισµού” στο τέλος 
αυτού του φύλλου οδηγιών. 
 
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Cyanokit 
 
• Η δραστική ουσία είναι η υδροξοκοβαλαµίνη. Κάθε φιαλίδιο περιέχει 2,5 g κόνεως για διάλυµα 

προς έγχυση. Μετά την ανασύσταση µε 100 ml αραιωτικού, κάθε ml του ανασυσταµένου 
διαλύµατος περιέχει 25 mg υδροξοκοβαλαµίνης. 

• Το άλλο συστατικό είναι το υδροχλωρικό οξύ. 
 
Εµφάνιση του Cyanokit και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Το Cyanokit κόνις για διάλυµα προς έγχυση είναι µια σκούρα κόκκινη κρυσταλλική κόνις που 
παρέχεται σε ένα υάλινο φιαλίδιο κλεισµένο µε πώµα εισχώρησης από ελαστικό βρωµοβουτυλίου και 
πώµα αλουµινίου µε πλαστικό καπάκι. 
 
Κάθε συσκευασία περιέχει δύο υάλινα φιαλίδια (κάθε υάλινο φιαλίδιο συσκευασµένο σε ένα 
χαρτονένιο κουτί), δύο στείρες διατάξεις µεταφοράς, ένα στείρο σετ ενδοφλέβιας έγχυσης και έναν 
στείρο καθετήρα µικρού µήκους για χορήγηση σε παιδιά. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 
 
Merck Santé s.a.s. 
37, rue Saint-Romain 
69379 Lyon Cedex 08 
Γαλλία 
 
Παραγωγός 
 
Merck Santé s.a.s. / SEMOY 
2, rue du Pressoir Vert 
45400 Semoy 
Γαλλία 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις  
 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού 
Οργανισµού Φαρµάκων (EMEA): http://www.emea.europa.eu/. 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται µόνο σε γιατρούς ή επαγγελµατίες του τοµέα 
υγειονοµικής περίθαλψης: 
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Οδηγίες χειρισµού 
 
Η αγωγή της δηλητηρίασης µε κυανιούχα πρέπει να περιλαµβάνει άµεση διασφάλιση της 
βατότητας των αεραγωγών, επάρκεια οξυγόνωσης και υδάτωσης, καρδιαγγειακή υποστήριξη 
και αγωγή των σπασµών. Πρέπει να εξεταστεί η λήψη µέτρων απολύµανσης µε βάση την οδό 
έκθεσης. 
 
Το Cyanokit δεν αντικαθιστά την οξυγονοθεραπεία και δεν πρέπει να προκαλεί καθυστέρηση 
στη λήψη των ανωτέρω µέτρων. 
 
Η παρουσία και η έκταση της δηλητηρίασης µε κυανιούχα είναι συχνά αρχικά άγνωστες. ∆εν 
υπάρχει ευρέως διαθέσιµη µια γρήγορη δοκιµασία αίµατος που να επιβεβαιώνει τη δηλητηρίαση 
µε κυανιούχα. Εντούτοις, εάν έχει προγραµµατιστεί προσδιορισµός του επιπέδου κυανιδίου στο 
αίµα, συνιστάται η λήψη του δείγµατος αίµατος πριν την έναρξη της αγωγής µε Cyanokit. Οι 
αποφάσεις αγωγής πρέπει να λαµβάνονται µε βάση το κλινικό ιστορικό ή/και σηµεία και 
συµπτώµατα δηλητηρίασης µε κυανιούχα. Σε περίπτωση κλινικής υποψίας δηλητηρίασης µε 
κυανιούχα, συνιστάται θερµά η χορήγηση του Cyanokit χωρίς καθυστέρηση. 
 
Προετοιµασία του Cyanokit 
 
Κάθε φιαλίδιο πρέπει να ανασυσταθεί µε 100 ml αραιωτικού χρησιµοποιώντας την παρεχόµενη 
στείρα διάταξη µεταφοράς. Το συνιστώµενο αραιωτικό είναι ενέσιµο διάλυµα 9 mg/ml (0,9%) 
χλωριούχου νατρίου. Μόνο σε περίπτωση που δεν υπάρχει διαθέσιµο ενέσιµο διάλυµα 9 mg/ml 
(0,9%) χλωριούχου νατρίου, µπορεί επίσης να χρησιµοποιηθεί διάλυµα Lactated Ringer ή 5% 
γλυκόζη. 
 
Το φιαλίδιο του Cyanokit πρέπει να ανακινηθεί ή να αναστραφεί για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα 
για να αναµιχθεί το διάλυµα. ∆εν πρέπει να αναταραχθεί, διότι η ανατάραξη του φιαλιδίου µπορεί να 
προκαλέσει τη δηµιουργία αφρού, δυσχεραίνοντας συνεπώς τον έλεγχο της ανασύστασης. ∆εδοµένου 
ότι το ανασυσταµένο διάλυµα είναι ένα σκούρο κόκκινο διάλυµα, ορισµένα αδιάλυτα σωµατίδια 
µπορεί να µην είναι ορατά. Το σετ ενδοφλέβιας έγχυσης που παρέχεται στο κιτ πρέπει τότε να 
χρησιµοποιηθεί, καθώς περιέχει ένα κατάλληλο φίλτρο, και να γεµισθεί µε το ανασυσταµένο διάλυµα. 
Επαναλάβετε τη διαδικασία εάν είναι απαραίτητο µε το δεύτερο φιαλίδιο. 
 
Αρχική δόση 
 
Το Cyanokit χορηγείται ως ενδοφλέβια έγχυση διάρκειας 15 λεπτών. 
 
Ενήλικες: Η αρχική δόση του Cyanokit είναι 5 g. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς: Σε βρέφη µέχρι εφήβους, η αρχική δόση του Cyanokit είναι 70 mg/kg 
σωµατικού βάρους, χωρίς όµως να υπερβαίνει τα 5 g. 
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Επόµενη δόση 
 
Ανάλογα µε τη σοβαρότητα της δηλητηρίασης και την κλινική ανταπόκριση, µπορεί να χορηγηθεί µια 
δεύτερη δόση µέσω ενδοφλέβιας έγχυσης. Ο ρυθµός της έγχυσης για τη δεύτερη δόση κυµαίνεται από 
15 λεπτά (για ιδιαιτέρως ασταθείς ασθενείς) έως 2 ώρες µε βάση την κατάσταση του ασθενούς. 
 
Ενήλικες: Η επόµενη δόση του Cyanokit είναι 5 g. 
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Παιδιατρικοί ασθενείς: Σε βρέφη µέχρι εφήβους, η επόµενη δόση του Cyanokit είναι 70 mg/kg 
σωµατικού βάρους, χωρίς όµως να υπερβαίνει τα 5 g. 
 
Μέγιστη δόση 
 
Ενήλικες: Η µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι 10 g. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς: Σε βρέφη µέχρι εφήβους, η µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι 140 mg/kg, χωρίς 
όµως να υπερβαίνει τα 10 g. 
 
Νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία 
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δόσης σε αυτούς τους ασθενείς. 
 
Ταυτόχρονη χορήγηση του Cyanokit και άλλων προϊόντων 
 
Το Cyanokit δεν πρέπει να αναµιγνύεται µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα εκτός από ενέσιµο διάλυµα 
9 mg/ml (0,9%) χλωριούχου νατρίου ή διάλυµα Lactated Ringer ή 5% γλυκόζη. 
 
Σε περίπτωση που χορηγηθούν προϊόντα αίµατος (ολικό αίµα, καθιζηµένα ερυθροκύτταρα, 
συµπύκνωµα αιµοπεταλίων και φρέσκο κατεψυγµένο πλάσµα) και υδροξοκοβαλαµίνη ταυτόχρονα, 
συνιστάται η χρήση ξεχωριστών ενδοφλέβιων γραµµών (κατά προτίµηση σε αντίπλευρα άκρα). 
 
Συνδυασµός µε άλλο αντίδοτο κυανιδίου: Χηµική ασυµβατότητα παρατηρήθηκε µε θειοθειϊκό 
νάτριο και νιτρώδες νάτριο. Εάν ληφθεί η απόφαση να χορηγηθεί και ένα άλλο αντίδοτο κυανιδίου 
µαζί µε το Cyanokit, αυτά τα φαρµακευτικά προϊόντα δεν πρέπει να χορηγηθούν ταυτόχρονα στην 
ίδια ενδοφλέβια γραµµή. 
 
Σταθερότητα κατά τη χρήση του ανασυσταµένου διαλύµατος 
 
Καταδείχθηκε χηµική και φυσική σταθερότητα κατά τη χρήση για 6 ώρες σε θερµοκρασία από 2°C 
έως 40°C. 
Από µικροβιολογική άποψη, το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιηθεί αµέσως. Σε περίπτωση που δεν 
χρησιµοποιηθεί αµέσως, οι χρησιµοποιούµενοι χρόνοι και συνθήκες αποθήκευσης πριν τη χρήση 
αποτελούν ευθύνη του χρήστη και δεν πρέπει κανονικά να είναι περισσότερο από 6 ώρες στους 2°C 
έως 8ºC. 
 
 


