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Cyanokit (hydroxékébalamin) 5 g innrennslisstofn, lausn: Gaedagalli
vegna hugsanlegrar orverumengunar i tilteknum lotum sem leidir til
hugsanlegrar aheaettu a sykingu

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill markadsleyfishafinn SERB SA koma eftirfarandi
upplysingum a framfeeri:

Samantekt

« Framleidsla Cyanokit hefur verid stodvud vegna yfirstandandi rannsoknar a
gxdagalla. betta hefur leitt til pess ad skortur er a vorunni i
Evréopusambandinu.

e Gadagallinn felur i sér hugsanlega haettu a 6rverumengun i tilteknum lotum
(sja hér ad nedan), sem geeti dregid ar smitleysi peirra og leitt til hugsanlegrar
ahattu a sykingu hja sjuklingum sem fa Cyanokit.

e b0 ad ekki sé haegt ad utiloka ad fullu dhaettu 4 mengun i pessum lotum er han
talin vera i lagmarki og avinningurinn af notkun Cyanokit pegar um er ad raeda
grun um brada syanideitrun vega pyngra.

¢ Heilbrigdisstarfsmenn sem eru liklegir til ad nota umraaddar lotur skulu
tryggja ao:

o Cyanokit sé fratekid fyrir sjuklinga sem syna klinisk einkenni um brada
eitrun vid adstaedur sem benda til Gtsetningar fyrir syanidi, eins og vid
innondun eldreyks eda inntoku a syanidsalti eda syanidmyndandi efni.

o Einkennin geta m.a. verid hjartastopp, lost, andnaud, da, mikil
mjolkursyrublédsyring (>8 mmol/l). Ekki skal nota Cyanokit ef engin
merki um sudrefnisskort eru til stadar. Ef grunur leikur a atbreiddri
sykingu eda blédsykingu (t.d. hiti, vidvarandi lagprystingur sem bendir
til losts) skal framkvema blédreektun og hefja medferd med
syklalyfjum til reynslu, sem sidan er adlogud me3d tilliti til greiningar a

sjukdomsvaldi og nidurstadna Gr naemisprofi.

Uppruni éryggisupplysinga

Cyanokit er zetlad til medferdar a pekktri eda grunadri blasyrueitrun hja 6llum aldurshépum. Cyanokit
a ad gefa samhlida videigandi afmengunar- og studningsadgerdum.

Loturnar af Cyanokit sem taldar eru upp i téflunni hér ad nedan voru framleiddar & timabilinu par sem
geedagallinn kom fram og hafa pvi hugsanlega ordid fyrir ahrifum. Eftirfarandi lota er i dreifingu a
islandi: 2404.

Adrar lotur sem hugsanlega gaetu komid til {slands eru aftast i bréfinu i vidauka I.
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Allar pessar lotur uppfylltu skradar geedalysingar fyrir markadssetningu, m.a. smitleysis- og
inneitursprofanir. Engin fravik tengd geedagallanum komu i 1jos vid framleidslu peirra. Nanari upplysingar
um allar lotur sem tengjast gaedagallanum koma fram i vidauka aftast i pessu bréfi.

SERB Pharmaceuticals framkvamdi ahaettumat sem syndi fram & ad ekki er mogulegt ad utiloka alla
ahaettu pegar kemur ad tryggingu fyrir smitleysi fyrir umraeddar lotur. Hins vegar, & grundvelli itarlegs
mats & hverri lotu fyrir sig, var komist ad peirri nidurstédu ad avinningur lyfsins fyrir sjuklinga vegi
byngra en hugsanleg dhaetta tengd gaedagallanum.

Pessi akvordun var tekin par sem ahaettan fyrir lydheilsu af pvi ad Cyanokit verdi ekki adgengilegt, sem
talid er lifsnaudsynlegt i mérgum adildarrikjum, er talin vega pyngra en ahaettan sem fylgir pvi ad gera
pessar lotur adgengilegar.

Ekki hefur verid tilkynnt um nein O6ryggisbod sem tengjast pessum gaedagalla & pessu stigi. SERB
Pharmaceuticals mun halda afram ad hafa eftirlit med aheaettunni i gegnum lyfjagatarupplysingar, p.m.t.
tilkynningar um aukaverkanir, kvartanir vidskiptavina og lyfjafraedilegar fyrirspurnir vardandi lyfid.

Par sem pad tekur tima ad innleida Urbaetur og fyrirbyggjandi adgerdir, mun edlileg framleidsla a
Cyanokit ekki geta hafist & ny fyrr en i mai 2025.

Vidtakendur bréfsins eru heilbrigdisstarfsfolk & sjukrahlUsapodtekinu, bradamoéttoku, gjorgaeslu og
eitrunarmidst6d. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald
upplysinganna eftir pvi sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrig&isstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad séu af voldum
Cyanokit til SERB Pharmaceuticals eda til Lyfjastofnunar i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun)
i Ségu:

e Postfang: SERB SA, Avenue Louise 480, 1050 Brussels (Belgiu)

e Netfang: safety@serb.com

e Simi: +33 17303 2000
e Bréfasimi: +33 1 78 76 99 43

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar kvartanir yfir véru eda aukaverkanir sem grunur
leikur & ad tengist notkun Cyanokit® 5 g innrennslisstofns, lausnar i gegnum innlenda
tilkynningakerfid.

Tengilidur fyrirtaekis

Ef spurningar vakna skal hafa samband vid gaedadeild SERB Pharmaceuticals & quality@serb.eu. Ef
0skad er eftir frekari laeknisfraedilegum upplysingum skal hafa samband vié leeknisfraedilega
upplysingadeild SERB Pharmaceuticals:

e Netfang: infomed@serb.eu

e Simi: +33 1 73 03 20 00

e Vefsida: www.serb.com
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Vidauki I

Lotuniimer

Fyrningardagsetning

Listi yfir adildarriki par sem vidkomandi lotum var/verdur dreift

2404

25-jan-2027

Austurriki
Belgia
Bulgaria
Kroatia
Kypur
Tékkland
Danmork
Eistland
Finnland
byskaland
Grikkland
Ungverjaland
island

irland
Nordur-irland
ftalia
Lettland
Liechtenstein
Lithaen
Laxemborg
Malta
Holland
Noregur
Pélland
Portugal
Rumenia
Slévenia
Spann
Svibjod

2406

7-feb-2027

Frakkland

2408

25-mar-2027

Frakkland

2409

2-apr-2027

Frakkland
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Lotuniimer

Fyrningardagsetning

Listi yfir adildarriki par sem vidkomandi lotum var/verdur dreift

2411A

31-mar-2027

Austurriki
Belgia
Bulgaria
Kréatia
Kypur
Danmork
Eistland
Finnland
Frakkland
pyskaland
Grikkland
island
irland
Nordur-irland
ftalia
Lettland
Liechtenstein
Lithden
Laxemborg
Malta
Holland
Noregur
Rumenia
Slévenia
Spann
Svipj6d

2412

31-mar-2027

Austurriki
Belgia
pyskaland
Grikkland
Kypur
Frakkland
irland
Nordur-irland
ftalia
Liechtenstein
Luxemborg
Malta
Holland
Rumenia

2413

31-mar-2027

Frakkland

2417

19-jin-2027

Austurriki
Belgia
byskaland
Grikkland
Kypur

irland
Nordur-irland
ftalia
Liechtenstein
Luxemborg
Malta
Holland
Rumenia
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Lotunimer |Fyrningardagsetning Listi yfir adildarriki par sem vidkomandi lotum var/verdur dreift

Austurriki
Belgia
Bulgaria
Kréatia
Kypur
Tékkland
Danmork
Eistland
Finnland
pyskaland
Grikkland
e  Ungverjaland
e Jsland

e frland
Nordur-irland
ftalia
Lettland
Liechtenstein
Lithaen
Laxemborg
Malta
Holland
Noregur
Pélland
Portugal
e  Rumenia
e  Slévenia

e  Spann

e  Svipjod

2419V 03-jul-2027

Guillaume Henry
Quality Director / QP SERB SA
SERB Pharmaceuticals
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