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V Praze 7. fijna 2013

Hypermagnezémie spojena s pripravkem NUMETA G16% E

Nazev pripravku: NUMETA G16% E

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spoleénost Baxter, vsouladu s Evropskou lékovou agenturou a Statnim Gstavem pro
kontrolu 1&Giv, si Vam dovoluje poskytnout nasledujici informaci:

Shrnuti
e Po podani pfipravku NUMETA G16% E novorozencim narozenym v terminu a
détem ve véku do 2 let existuje potencialni riziko hypermagnezémie, zvlasté:
o U pacientll se snizenou renalni funkci a
o novorozencdl, jejichz matky v obdobi pfed porodem uzivaly hoi¢ik.

Lékarum se doporuéuje nasleduijici:
e Sérové hladiny hofciku by se mély sledovat spole¢né s hladinami elektrolytll na
zatatku a poté ve vhodnych intervalech v souladu s béznou klinickou praxi a
individualnimi potfebami pacienta.

e Lékafi by méli bedlivé sledovat mozné pfiznaky hypermagnezémie jako je celkova
slabost, respiraéni selhani, hypotenze, arytmie (zejména neni-li jiné vysvétleni
klinického stavu novorozence/ditéte). Hypermagnezémie mlze také zpUsobit
nespecifické priznaky jako je nevolnost, zvraceni a zEervenani. Je tfeba poznamenat,
Ze klinické pfiznaky nemusi byt mozné identifikovat, i kdyz je hypermagnezémie
zavazna.

e Pokud jsou sérové hladiny hoi€iku zvySeny nebo pfiznaky hypermagnezémie
rozpoznany, je tfeba infuzi pfipravku NUMETA G16 % E zastavit nebo snizit jeji
rychlost a pfedepsat jiné tekutiny, vyzivu a elektrolyty s ohledem na klinicky stav.

Dalsi informace a doporuceni

Souvislosti

Vyhodnoceni pfinost a rizik pfipravku NUMETA G13% E a NUMETA G16% E bylo
provedeno po hlaSenich o hypermagnezémii u nezralych novorozenci, jimz byl podan
pripravek NUMETA G13% E.

Timto hodnocenim se doslo k zavéru, Ze u pfipravku NUMETA G16% E pfinosy prevysuji
rizika za predpokladu, ze informace o prfipravku budou aktualizovany s doporu¢enim a
varovanimi, jez jsou shrnuty vySe. Kromé toho se spole¢nost Baxter zavazala, Ze bude
nadale sledovat a vyhodnocovat hladiny hoi¢iku u novorozencl a déti do dvou let véku
Ié€enych v béZné klinické praxi pripravkem NUMETA G16% E.
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Baxter

Pripravek NUMETA G16% E obsahuje pfiblizné 0,3 mmol/kg/den hof¢iku, pokud je podavan
v maximaini doporu¢ené denni davce 96 mi/kg/den. To je o néco vyssi, neZ je doporuceno
v mezinarodnich smérnicich (1) pro uvedené vékové skupiny, tj. novorozence a déti do 2 let
véku.

Odpovidajici sérové hladiny horéiku po podani maximalni denni davky pripravku NUMETA
G16% E nejsou znamy. ZhorSena funkce ledvin mlze mit vliv na schopnost vylu¢ovat hoi¢ik,
a tak muaze byt riziko hypermagnezémie zvy$eno u pacientl se sniZzenou renalni funkci.

K dnesnimu dni byl u pfipravku NUMETA G16% E hlasen jeden pfipad novorozence
s hypermagnezémii bez klinickych pfiznakld nebo projevi. Tento novorozenec navic dostaval
také hor€ik, a po jeho vysazeni se hladiny hor¢iku navratily do normalniho rozmezi.

U pripravku NUMETA G13% E obsahujicimu vys$si hiadiny hof¢iku, nez jsou doporuéeny
v dostupnych pokynech pro nezralé novorozence, byla zaznamenana hlaseni
hypermagnezémie spojena s pouzitim pfipravku u nezralych novorozenct. Z tohoto diivodu
byl pfipravek NUMETA G13% E pozastaven, dokud nebude vyroben pfipravek s pfijatelnou
koncentraci hoi€iku.

(1) Evropska spole¢nost parenteréini a enteraini vyZivu (ESPEN), Evropska spolecnost
pro détskou gastroenterologii, hepatologii a vyZivu (ESPGHAN) a Americka
spolecnost pro parenteralni a enteraini vyZivu (ASPEN)

Vyzva k hlaseni

Nahlaste prosim jakékoli podezieni na nezadouci ucinky k pfipravku NUMETA G16% E
Statnimu Gstavu pro kontrolu lé&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud mate jakékoli dotazy, nevahejte se prosim obratit na nasi kontaktni osobu:
Mgr. Vladimir Voraéek, e-mail: vladimir_voracek@baxter.com; mobil: 602 27 63 65.

S pozdravem
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Business Unit Manager Medical Products
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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