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Numeta G16%E - mozné riziko vzniku hypermagneziémie

VaZena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

spolognost Baxter v spolupraci s Eurépskou medicinskou agenttirou a Statnym
ustavom pre kontrolu lieiv by Vas rada informovala o nasledujucom zisteni:

Zhrnutie

e Existuje riziko vzniku hypermagneziémie pri podavani lieku Numeta G16%E
novorodencom a detom do veku 2 rokov a to najma:
o u pacientov so znizenou funkciou obliciek a
o u novorodencov, ktorych matky dostavali doplnkové magnézium pred
porodom.

Zdravotnickym pracovnikom sa odporuéa nasledovné:

e Koncentracie magnézia v sére by mali byt monitorované spolu s hladinami
ostatnych elektrolytov na zacCiatku a vo vhodnych intervaloch lie€by, v sulade
s beZnou klinickou praxou a individualnymi klinickymi potrebami pacienta.

e Lekari by mali venovat zvy8enu pozornost priznakom ako su celkova slabost,
poruchy dychania, hypotenzia, arytmie (najmd ak sa nedaju vysvetlif
klinickym stavom novorodencal/,diefata). Hypermagneziémia mbze tiez
spbsobovat nedpecifické priznaky ako su nevolnost, vracanie a Eervenanie.

o Ak sa zisti zvySenie hladiny magnézia v sére alebo sa objavia priznaky
hypermagneziémie, tak inflzia lieku Numeta G16%E by mala byt zastavena
alebo rychlost infUzie by mala byt znizena a mali by byt naordinované
alternativne tekutiny, vyZiva a elektrolyty tak, ako je to klinicky vhodné.
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Dalsie informacie tykajuce sa bezpeénosti a odportéania
Pozadie

Bolo vykonané posudenie prinosov a rizik liekov Numeta G13%E a Numeta G16%E
po hlaseni vyskytu hypermagneziémie u nedonosenych deti, ktorym bol podavany
liek Numeta G13%E.

Vysledkom tohto posldenia je zaver, Ze prinosy lieku Numeta G16%E prevladaju
nad rizikami za predpokladu, Ze informacia o lieku bude doplnena o rady a

varovania uvedené vyssie. Okrem toho, spolo¢nost Baxter uskutoéni $tudiu na
dalSie zhodnotenie hladin magnézia pozorovanych u novorodencov a deti do 2
rokov, liecenych liekom Numeta G16%E v beznej klinickej praxi.

Numeta G16%E poskytuje priblizne 0,3 mmol/kg/defi magnézia, ak je podavana
maximalna denna davka 96ml/kg/defl. To je o nieco vy$sia hodnota, ako je uvadzané
v medzinarodnych odporu€aniach (1) pre tieto vekové kategorie, t.j. novorodencov a
deti do veku 2 rokov.

Zodpovedajuce hladiny magnézia v sére po podani maximalnej dennej davky lieku
Numeta G16%E nie su zname. ZhorSena funkcia obliCiek mdéze mat vplyv na
schopnost vylu€ovat magnézium. To znamena, Ze riziko vzniku hypermagneziémie
mobZe byt vy38ie u pacientov so zhor§enou funkciou obli€iek.

K dnesnému driu bol hlaseny jeden pripad hypermagneziémie bez klinickych
priznakov pri podavani lieku Numeta G16%E u doj¢ata. Dojca zaroven dostavalo
doplnkové magnézium a ked bol tento zdroj odstraneny, hladiny magnézia sa vratili
do normalu.

Numeta G13%E spdsobuje vysSie hladiny magnézia ako je uvedené v dostupnych
pokynoch pre nedonosené deti Boli hlasené pripady hypermagneziémie spojené
s pouzivanim tohto lieku u nedonosenych deti.. Preto pouZivanie lieku Numeta
G16%E bolo pozastavené, kym jeho zloZenie nebude prepracované s prijatelnou
koncentraciou magnézia.

(1) the European Society of Parenteral and Enteral Nutrition (ESPEN), European
Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition
(ESPGHAN) and the American Society of Parenteral and Enteral Nutrition
(ASPEN)
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Kontaktné udaje

Prosime, nahlaste akékolvek podozrenia na neZiaduce UCinky lieku Numeta G16%E
prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv, Sekcia bezpeé&nosti lickov a
klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: +
421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-
mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Ak mate akékolvek dalSie otazky kontaktujte, prosim, Mariana Lisku, M:
+421 901 741 624, marian_liska@baxter.com

S pozdravom,
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Ing. Jifi Smejkal, MBA
GM Slovak Cluster
Baxter Slovakia s.r.o.
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