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Dotyczy: Numeta G13%E (300 ml) - hipermagnezemia u noworodkéw urodzonych
przedwczesnie

Do Fachowych Pracownikéw Stuzby Zdrowia
Szanowni Pafistwo,
Baxter Healthcare pragnie poinformowac:

Podsumowanie:
Baxter zidentyfikowal ryzyko wystgpienia u noworodkéw urodzonych przedwczesnie
hipermagnezemii zwigzanej ze stosowaniem preparatu Numeta G13%E, 300 ml.

Dalsze informacje oraz zalecenia dotyczace bezpieczenstwa

W okresie od marca do maja 2013 r., Baxter Healthcare otrzymat trzynascie (13) zgloszen dziatan
niepozadanych dotyczacych hipermagnezemii u noworodkéw urodzonych przedwczesnie, ktérym
podawano preparat Numeta G13%E. Dane z badania obserwacyjnego (interim data) wykazaty, iz
hipermagnezemia wystapita u osmiu (8) z jedenastu (11) noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

Opierajac si¢ na naszych badaniach, Numeta G13%E dostarcza wigcej magnezu niz okreslajg to
dostepne wytyczne dla noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

Istniejg rowniez preparaty: Numeta G16%E (500 ml) przeznaczona dla noworodkoéw urodzonych w
terminie i dzieci do 2 roku zycia oraz Numeta G19%E (1000 ml) do stosowania u pacjentéw w wieku
2-18 lat. Te produkty réowniez zawieraja magnez. Nie zglaszano przypadkéw hipermagnezemii dla
tych dwoch preparatéw. Jednakze zaleca si¢ szczegdlng uwage w celu wykrycia potencjalnych
objawdw hipermagnezemi takze w tych grupach pacjentéw.

W zwigzku z tym, Baxter dobrowolnie wycofuje z rynku preparat Numeta G13% E, aby zapobiec
ryzyku hipermagnezemii u noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

Produkt alternatywny moze by¢ przygotowany przez szpital dla konkretnego pacjenta, zgodnie z
obowigzujacymi zaleceniami.

Przedstawiciel Baxter bedzie dostepny, aby pomdc Paristwu w znalezieniu alternatywnego produktu.
Prosimy skontaktowac sie z nizej podpisana Anna Szczeczko (Produkt Manager Nutrition) [ub
zadzwonié¢ do Baxter Polska Sp. z 0. 0. pod numer telefonu: +48 22 4883777.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych jakichkolwiek produktow
leczniczych nalezy zglaszaé¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow
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Baxter

leczniczych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel:+48 22 49 21 301

faks:+48 22 49 21 309

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane obserwowane w trakcie stosowania preparatu Numeta
G13%E mozna réwniez zglasza¢ do firmy Baxter:

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
tel.+48 22 488 37 77
fax. +48 22 488 37 70

W przypadku jakichkolwiek pytafi lub w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
stosowania preparatu Numeta G13%E nalezy sie skontaktowa¢ z Anng Szczeczko.

Z powazaniem,

Anjf Szczeczko

Product Manager Nutrition

Baxter Healthcare

Baxter Polska Sp. z 0.0

ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, Polska

T +48.22.488.3777 F +48.22.488.3770

Sad Rejonowy dla m.st Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy - Rejestrowy
KRS 0000191358, NIP 827-181-88-28, REGON 730920652

Kapitat zaktadowy: 39 360 000 zi.



