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Dotyczy: Numeta G16%¥E— potencjalne ryzyko h;permagnezemii

Numeta G16%E, emulsja do infuzji, pozwolenie nr 18172
Podmiot odpowiedzialny: Baxter Polska Sp. z o.0.

Szanowni Panstwo,

Baxter Healthcare, w porozumieniu z Europejska Agencja Lekdw oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, informuje co nastgpuje:

Podsumowanie:
o Istnieje potencjalne ryzyko hipermagnezemii przy podaniu Numeta G16% noworodkom
urodzonym o czasie oraz dzieciom do 2 roku zycia, zwlaszcza:
o u pacjentéw z ograniczong funkcja nerek i
o unoworodkdw matek, ktdre otrzymywaly suplementacj¢ magnezu przed porodem

Zalecenia dla Profesjonalnych Pracownikéw Opieki Zdrowotnej:

e Nalezy monitorowa¢ poziom magnezu w surowicy, wraz z poziomem innych elektrolitow
przed podaniem produktu, a takze w odpowiednich odstgpach czasu w trakcie leczenia,
zgodnie z uznang praktyka kliniczng i potrzeba kliniczna pacjenta.

e Profesjonalni Pracownicy Opieki Zdrowotnej powinni uwaznie obserwowaé pacjenta pod
katem objawow przedmiotowych hypermagnezemii takich jak: ogdlne oslabienie,
niewydolnos¢ oddechowa, niedocisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca (zwlaszcza jesli
nie wynikajg z innych czynnikdw/ stanu klinicznego noworodka/dziecka). Hipermagnezemia
moze réwniez powodowac niespecyficzne objawy podmiotowe takie jak nudnosci, wymioty i
nagle zaczerwienienie twarzy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze objawy kliniczne moga nie zostaé
zidentifikowane przed pojawieniem si¢ cigzkiej hipermagnezemii.

e W przypadku podwyzszonego poziomu magnezu w surowicy lub wystapienia objawdéw
hipermagnezemii, nalezy przerwaé infuzj¢ produktu Numeta GI6%E lub zmniejszy¢
szybko$¢ infuzji oraz nalezy zastosowal inne plyny, zywienie i elektrolity, przepisane
odpowiednio do zapotrzebowania klinicznego.

Dalsze informacje oraz zalecenia
Podstawa
W zwigzku ze zgloszeniami dotyczacymi hipermagnezemii u noworodkéw urodzonych

przedwcze$nie po podaniu produktu Numeta G13%E, przeprowadzono oceng stosunku korzysci do
ryzyka produktu Numeta G13%E i Numeta G16%E.



W wyniku przeprowadzonej oceny stwierdzono, ze dla produktu Numeta G16%E korzysci z jego
stosowania przewyzszaja ryzyko, pod warunkiem, ze informacja o produkcie zostanie zaktualizowana
o zalecenia i ostrzezenia przedstawione powyzej. Dodatkowo, Baxter przeprowadzi badanie w celu
dalszej oceny poziomu magnezu obserwowanego u noworodkéw urodzonych o czasie i dzieci do
drugiego roku zycia leczonych produktem Nuemta G16%E w codziennej praktyce kliniczne;.

Numeta G16%E dostarcza okolo 0,3 mmol/kg mc na dobg magnezu, gdy produkt podawany jest w
maksymalnej zalecanej dawce dobowej 96 ml/kg mc na dobg. Jest to nieznacznie wigcej niz zalecane
w miedzynarodowych wytycznych (1) dla wskazanej grupy wiekowej, tj. noworodkéw urodzononych
o czasie i dzieci do 2 roku zycia.

Stezenie magnezu w surowicy po podaniu maksymalnej dawki dobowej Numeta G16%E nie jest
znane. Zaburzenia czynnos$ci nerek mogg wptywac na zdolno$¢ wydalania magnezu. Dlatego ryzyko
hipermagnezemii moze by¢ zwigkszone u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Do dnia dzisiejszego zgloszono jeden przypadek hipermagnezemii bez klinicznych objawow
przedmiotowych i podmiotowych u niemowlgcia po podaniu produktu Numeta G16%E. Niemowle
réowniez otrzymywalo dodatkowy magnez, a kiedy zaprzestano jego podawania, poziom magnezu
powrdcit do wartosci prawidtowych.

Numeta G13%E dostarcza wiecej magnezu niz jest to zalecane w dostgpnych wytycznych dla
noworodkéw urodzonych przedwczesnie, a takze zglaszano przypadki hipermagnezemii zwigzanej z
podaniem tego produktu noworodkom urodzonym przed czasem. Dlatego pozwolenie Numeta
G13%E zostaje zawieszone do czasu zmiany sktadu produktu do akceptowalnej zawartosci magnezu.

(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)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialan niepozadanych produktu leczniczego Numeta
G16%E nalezy zglasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel:+48 22 49 21 301

faks:+48 22 49 21 309

lub do firmy Baxter:

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
tel.+48 22 488 37 77
fax. +48 22 488 37 70
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W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy si¢ skontaktow:
Sp. z 0.0., tel. +48 22 4883777, fax. 22 488 3770.

z pow;zameml/ M , (A/S

Piotr Marcinkowski
Business Manager Nutrition

Baxter Polska Sp. z 0.0.

aé z Piotrem Marcinkowskim, Baxter Polska
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