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Importation de Cyanokit (hydroxocobalamine) 5g/flacon de poudre pour 
perfusion, étiqueté pour l’Europe (UE) en raison de la pénurie de Cyanokit 

autorisé au Canada 
 

le 24 janvier, 2025 

 
À l’attention des professionnels de la santé, 

Une pénurie critique de Cyanokit (hydroxocobalamine), 5g/flacon de poudre pour perfusion, 
est en cours au Canada.  La cause de la pénurie de Cyanokit autorisé au Canada est liée à 
un risque potentiel de contamination microbienne de certains lots, ce qui a interrompu la 
production. Il convient de souligner que le produit Cyanokit étiqueté pour l’UE pourrait 
également être potentiellement affecté par le même problème. Veuillez-vous référer aux 
informations supplémentaires fournies sous Sécurité et sûreté du Cyanokit étiqueté pour 
le Canada et l’UE. 

Considérant la nécessité médicale de ce produit, et pour atténuer l’impact de la pénurie, 
Santé Canada a autorisé l’importation et la vente exceptionnelle et temporaire de Cyanokit 
étiqueté pour l’UE par Methapharm Inc. et a ajouté ce produit à la Liste des drogues 
destinées aux importations et aux ventes exceptionnelles.  https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html 

Au Canada, Cyanokit est un antidote indiqué pour le traitement d’une intoxication connue 
ou soupçonnée au cyanure. 

Le produit étiqueté pour l’UE est identique au produit autorisé au Canada, ayant le même 
ingrédient actif, la même teneur, la même forme posologique, la même voie 
d’administration, la même formulation et le même volume de contenant.  Cependant, 
la monographie de produit canadienne contient les avertissements et précautions 
supplémentaires suivants qui ne sont pas présents avec le produit étiqueté pour l’UE : 

• Selon les études sur des modèles animaux, l’hydroxocobalamine est tératogène.  
Des taux d’hydroxocobalamine ont été détectés dans l’urine de certains patients 
jusqu’à 35 jours après le traitement par Cyanokit, ce qui indique que l’élimination de 
Cyanokit de l’organisme n’est peut-être pas terminée après 35 jours. Par conséquent, 
il est recommandé d’utiliser des méthodes de contraception adéquates pendant les 
2 mois qui suivent le traitement par Cyanokit 
 

• L’hydroxocobalamine peut provoquer des rougeurs cutanées. Elle absorbe 
également la lumière visible dans le spectre UV et a donc le potentiel d’induire une 
photosensibilité. Bien que l’on ignore si la rougeur de la peau prédispose à la 
photosensibilité, il est conseillé aux patients d’éviter l’exposition directe au soleil en 
présence d’une décoloration de la peau. 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
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Les professionnels de la santé doivent prendre note des points suivants 

• Le produit étiqueté pour l’UE doit être utilisé de la même manière que le produit 
autorisé au Canada. Les professionnels de la santé doivent se référer à la 
monographie de produit canadienne pour Cyanokit (hydroxocobalamine) 
5g/flacon de poudre pour perfusion disponible en anglais et en français sur la 
Base de données sur les produits pharmaceutiques au https://health-
products.canada.ca/dpd-bdpp/info?code=86078&lang=fre pour obtenir des 
informations sur l’utilisation appropriée du produit, y compris les indications, 
les contre-indications, les mises en garde et précautions, les populations et 
conditions spéciales, les effets indésirables, les interactions 
médicamenteuses, la posologie et l’administration, les conditions 
d’entreposage, ainsi que les consignes de manipulation. 
 

• La notice bilingue du Cyanokit autorisé au Canada et l’étiquette du dossier patient 
seront fournies avec le produit Cyanokit étiqueté pour l’UE.  Le Cyanokit étiqueté 
pour l’UE est étiqueté en plusieurs langues, y compris en anglais et en français 

Sécurité et sûreté du Cyanokit étiqueté pour le Canada et l’UE. 

Il convient de noter que la fabrication de Cyanokit, étiqueté pour l’UE et autorisé pour le 
Canada, a été temporairement suspendue en raison d’une enquête sur une déviation liée à 
un risque potentiel de contamination microbienne de certains lots sur le site de 
fabrication, ce qui pourrait compromettre leur stérilité et entraîner un risque potentiel 
d’infection chez les patients recevant Cyanokit.  

Cette interruption a entraîné une pénurie de courte durée. Pour atténuer l’impact de la 
pénurie de médicaments, la distribution au Canada de Cyanokit étiqueté pour l’UE, lot n° 
2419V (date d’expiration : 03-juil-2027), qui a été fabriqué pendant la période affectée par 
cette déviation et donc potentiellement impacté, est exceptionnellement importé au 
Canada pour distribution. Le lot n° 2419V répond aux spécifications approuvées, y compris 
les tests de stérilité et d’endotoxines.  Aucune déviation pouvant être liée à l’événement n’a 
été identifiée lors de sa fabrication. Bien que le risque de contamination du lot affecté ne 
puisse être complètement exclu, il est considéré minimal et compensé par les avantages 
de l’utilisation de Cyanokit dans les cas d’intoxication aiguë suspectée au cyanure. 

Compte tenu de ce qui précède, les professionnels de la santé doivent s’assurer que: 

• Tout signe ou symptôme évocateur d’une infection systémique ou d’une septicémie 
(par exemple; fièvre, hypotension persistante suggérant un choc) doit initier des 
hémocultures et une antibiothérapie empirique adaptée en fonction de 
l'identification du pathogène et des résultats des tests de sensibilité. 

• Si une hémoculture révèle un micro-organisme inattendu, veuillez contacter la 
compagnie pour le signaler. 

https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/info?code=86078&lang=fre
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/info?code=86078&lang=fre
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Pour des informations supplémentaires sur la déviation de fabrication et d’autres 
considérations pour les professionnels de la santé concernant l’utilisation des lots 
affectés de Cyanokit, veuillez vous référer à l’Annexe 1 pour une copie de la lettre 
adressée aux professionnels de la santé intitulée Hydroxocobalamine – Cyanokit® 5g 
poudre pour perfusion – Information importante concernant le Cyanokit dans un 
contexte de pénurie datée du 31 décembre 2024. 

Information sur le produit importé 
Les informations sur le produit importé sont résumées ci-dessous 

Nom de 
marque 

Forme posolo-
gique, teneur et 
voie d’adminis-

tration 

Description du produit et 
emballage 

Pays d’autorisa-
tion et code 

d’identification 

Titulaire 
de 

l’autorisa
tion sur le 

marché 
étranger 

 Importateur 
au Canada 

Cyanokit Flacon de 5g de 
poudre 

d’hydroxocobala
mine pour 
perfusion 

intraveineuse 

Poudre lyophilisée en un 
flacon de verre incolore de 

250ml fermé au moyen d’un 
bouchon de caoutchouc de 

bromobutyl et d’un 
capuchon en aluminium 

avec couvercle en plastique 
 Chaque emballage 

contient : 1 flacon emballé 
dans une boite de carton, 1 

dispositif de transfert 
stérile, 1 ensemble de 

perfusion intraveineuse 
stérile et 1 court cathéter 

stérile pour l’administration 
aux enfants. 

Europe 
EU/1/07/420/002 

SERB S.A. Methapharm 
Inc. 

 
Pour des informations supplémentaires sur le Cyanokit étiqueté pour l’UE, les 
professionnels de la santé peuvent consulter le Résumé des Caractéristiques du Produit 
disponible en plusieurs langues, y compris en anglais et en français, au  
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cyanokit#product-info 
 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cyanokit#product-info
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Des images du produit étiqueté pour l’UE peuvent être trouvées dans les Annexes 2 à 6. Les 
professionnels de la santé doivent être avisés que certains aspects des étiquettes de 
l’emballage intérieur et extérieur du produit étiqueté pour l’UE peuvent différer de Cyanokit 
commercialisé au Canada.  La sélection appropriée du produit souhaité doit être 
vérifiée pour éviter toute confusion avec d’autres produits et prévenir les erreurs de 
médication. 
 
Le produit étiqueté pour l’UE n’a pas de numéro d’identification de médicament (DIN) ni de 
code-barres reconnu par les systèmes de gestion des médicaments au Canada. Un 
autocollant généré par l’établissement peut être nécessaire pour permettre la 
numérisation du code-barres et permettre l’identification correcte du produit lors de sa 
distribution et de son administration. 

Signalement des effets indésirables  

 
Les effets indésirables associées à l’utilisation de Cyanokit étiqueté pour l’UE doivent être 
signalés à l’importateur, Methapharm Inc., en appelant sans frais au 1-800-287-7686 poste 
7804 ou par courriel au medinfo@methapharm.com, ou auprès de  Santé Canada au 
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/declaration-effets-indesirables.html ou en appelant sans frais au 1-866-234-2345. 
 

Questions ou préoccupations 

Si vous avez des questions ou si vous avez des préoccupations concernant Cyanokit 
étiqueté pour l’UE,  veuillez contacter l’équipe d’information médicale de Methapharm Inc. 
par téléphone au 1-800-287-7686 poste 7804. 
 

mailto:medinfo@methapharm.com
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html
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Annexe 1   

Lettre adressée au professionnel de la santé du 31 décembre 2024 
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Annexe 2 

Image du produit étiqueté pour l’UE 
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Annexe 3 

Image de l’étiquette du carton intérieur pour Cyanokit étiqueté pour l’UE (pour une image agrandie 
des directives d’utilisations, veuillez vous référer à la page suivante) 
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Annexe 4 

Image agrandie de la section du carton intérieur (de Cyanokit étiqueté pour l’Europe) relative aux instructions d’utilisation. 

 



 

Page 11 de 12 
81 boulevard Sinclair, Brantford, Ontario, Canada, N3S 7X6 

Unclassified / Non classifié 

Annexe 5 

Image de l’étiquette du carton extérieur pour Cyanokit étiqueté pour l’UE 
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Annexe 6  

Image agrandie de la section du carton intérieur (du Cyanokit étiqueté pour l’Europe) relative aux instructions d’utilisation   
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