09.12.2024

Cyanokit (Hydroxocobalamin) 5 g Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung:

Qualitatsmangel aufgrund moglicher mikrobieller
Kontamination bestimmter Chargen und des daraus
resultierenden potenziellen Infektionsrisikos

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Zulassungsinhaber von Cyanokit, SERB SA, mdchte Sie in Abstimmung mit der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMA), dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und der
zustandigen Landesbehdrde, dem Landesamt fir Gesundheit und Soziales in Berlin (LAGeSo), Uber
folgenden Sachverhalt informieren:

Zusammenfassung

e Die Herstellung von Cyanokit wurde aufgrund der Untersuchung eines anhaltenden
Qualitdatsmangels voriibergehend unterbrochen. Dies hat zu einem Lieferengpass
dieses Produkts in der Europdischen Union gefiihrt.

e Der Qualitaitsmangel beinhaltet das potenzielle Risiko einer mikrobiellen
Kontamination bestimmter Chargen (siehe unten), was deren Sterilitat
beeintrachtigen und zu einem potenziellen Infektionsrisiko bei Patienten fiihren
kdonnte, die Cyanokit erhalten.

e Obwohl das Risiko einer Kontamination dieser Chargen nicht vollstdndig
ausgeschlossen werden kann, wird es als minimal angesehen und durch den Nutzen
der Verwendung von Cyanokit bei akutem Verdacht auf eine Cyanidvergiftung
aufgewogen.

e Angehorige der Gesundheitsberufe, die moglicherweise betroffene Chargen anwenden,
soliten Folgendes beachten:

o Cyanokit ist fiir Patienten vorgesehen, die klinische Anzeichen einer akuten
Vergiftung im Zusammenhang mit einer Zyanid-Exposition aufweisen, wie z. B.
das Einatmen von Brandrauch oder die Einnahme eines Zyanid-Salzes oder
cyanogenen Produkts.



Dazu zdhlen Herzstillstand, Schock, Atemnot, Koma und hohe Laktatazidose
(> 8 mmol/L).

o Cyanokit darf nicht angewandt werden, wenn keine Anzeichen einer Hypoxie
vorliegen.

o Bei Verdacht auf eine systemische Infektion oder Sepsis (z. B. Fieber,
anhaltende Hypotonie, die auf einen Schock hindeutet) miissen Blutkulturen
angelegt und es muss eine empirische Antibiotikatherapie eingeleitet werden,
die auf der Grundlage der Identifizierung des Erregers und der Ergebnisse der
Resistenztestung angepasst wird.

Hintergrundinformationen zu den Sicherheitsbedenken

Cyanokit ist zur Behandlung einer bekannten oder vermuteten Cyanidvergiftung in jeder Altersgruppe
zugelassen. Cyanokit ist zusammen mit einer geeigneten Dekontamination sowie unterstitzenden
MaBnahmen anzuwenden.

Die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Chargen von Cyanokit wurden in dem von diesem
Qualitatsmangel betroffenen Zeitraum hergestellt und sind daher méglicherweise betroffen.

Chargenbezeichnung | Verfalldatum
2404 25. Jan. 2027
2406 07. Feb. 2027
2408 25. Marz 2027
2409 02. April 2027
2411A 31. Méarz 2027
2412 31. Méarz 2027
2413 31. Méarz 2027
2417 19. Juni 2027
2419V 03. Juli 2027

Jede dieser Chargen erflllte die zugelassenen Freigabespezifikationen, einschlieBlich Sterilitatsprifung
und Endotoxintest. Bei der Herstellung wurden keine Abweichungen im Zusammenhang mit dem
Qualitdtsmangel festgestellt.

SERB Pharmaceuticals hat eine Risikobewertung durchgefihrt, aus der hervorgeht, dass es nicht mdglich
ist, alle Risiken fiir die Gewahrleistung der Sterilitat der betroffenen Chargen auszuschlieBen. Auf
Grundlage einer detaillierten Bewertung jeder einzelnen Charge gelangte man jedoch zu dem Schluss,
dass der Nutzen des Produkts fiir die Patienten die potenziellen Risiken im Zusammenhang mit dem
Qualitdtsmangel Uberwiegt.

Der Grund fiur diese Entscheidung war, dass das Risiko fur Patienten aufgrund der Nichtverfligbarkeit
von Cyanokit als gréBeres Risiko fur die dffentliche Gesundheit angesehen wird als das Risiko, das mit
dem Inverkehrbringen dieser Chargen verbunden ist.

Bisher wurden keine Sicherheitsbedenken im Zusammenhang mit diesem Qualitdtsmangel gemeldet.
SERB Pharmaceuticals wird das Risiko weiterhin anhand von Pharmakovigilanzdaten Gberwachen, die die
Meldung unerwiinschter Ereignisse, Kundenreklamationen und Hinweise aus medizinischen
Informationsprozessen einschlieBen.



Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Zulassungsinhaber zu melden.

SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Briissel (Belgien)
Tel: +33173032000
Fax: +33 178769943
safety@serb.com

Verdachtsfédlle kénnen auch an den deutschen Vertreiber gemeldet werden.

Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co KG (Vertrieb in Deutschland)
Kurfiirstendamm 178-179

10707 Berlin

WA@heyl-berlin.de

+49 (0) 30 816960

Alternativ kdnnen Verdachtsfélle von Nebenwirkungen auch dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Fax: +49 (0)228 207 5207

schriftlich oder elektronisch Uber das Internet (www.bfarm.de - Arzneimittel - Pharmakovigilanz -
Risiken melden) oder gemaB Berufsrecht an die jeweilige Arzneimittelkommission gemeldet werden.

Kontaktinformationen der Unternehmen

SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brissel (Belgien)
infomed@serb.eu www.serb.com
+33 17303 2000

Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co KG (Vertrieb in Deutschland)
Kurfiirstendamm 178-179

10707 Berlin

info@heyl-berlin.de www.heyl-berlin.de

+49 (0) 30 816960
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