Priloha IV

Dodatky k prislusnym bodlim souhrnu udajd o pripravku a pribalové
informace

Poznamka:

Zmény souhrnu Gdajl o piiravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace bude tfeba nasledné
aktualizovat pFisluSnymi narodnimi autoritami, v pfipadé potfeby ve spolupraci s referen¢nim
Clenskym statem
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Souhrn adaj o pFipravku

NUMETA G169%6E a souvisejici nazvy

s v

[Tento text se vloZi do horni Casti SPC]

v Tento IéCivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezfeni na nezadouci
G&inky. Podrobnosti o hlageni nezadoucich G&ink{ viz bod 4.8.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Renalni

[Tento text se vlozi]

L1

L1

Pouzivejte opatrné u pacient{ s renaini insuficienci. U t&chto pacientl je tfeba dikladné
sledovat stav tekutin a elektrolytl, véetné horciku (viz hypermagnezémie).

Zavazné poruchy rovnovahy vody a elektrolytll, zadvazné stavy pretizeni tekutinami a zavazné
metabolické poruchy je nutné korigovat pfed zahajenim infuze (viz bod 4.3 Kontraindikace).

[Tento text se vloZi na konec tohoto bodu]

L1

Hypermagnezémie

Pripravek < Nazev pfipravku > dodava 0,3 mmol/kg/den hoiciku, pokud se podava

v maximalni davce (viz bod 4.2), co? m{Ze vést ke vzniku hypermagnezémie. Pfiznaky
hypermagnezémie zahrnuji celkovou slabost, hyporeflexii, nauzeu, zvraceni, hypokalcémii,
respiracni selhani, hypotenzi a arytmie. Pfiznaky hypermagnezémie nemusi byt patrné, proto
se doporucuje sledovat hladiny hofciku na pocatku IéCby a poté v prislusnych intervalech

v souladu s béznou klinickou praxi a individualnimi potfebami pacienta. Tento postup je
obzvlaété dllezity u pacientl se zvy$enym rizikem rozvoje hypermagnezémie, véetné
pacientl s poruchou renélnich funkci, pacientl 1é¢enych jinymi Ié&ivymi pFipravky, které
zvy$uji riziko rozvoje hypermagnezémie nebo pacientd uZivajicich hof&ik z jinych zdrojd,
véetné& novorozencd, jejichz matky uZivaly hot¢ik v obdobi té&sné pred porodem.

Pokud jsou sérové hladiny hofciku zvyseny (nad referencni rozmezi béznych hodnot), je
treba infuzi pfipravku < Nazev pfipravku > zastavit nebo snizit jeji rychlost, jak je uznano za
klinicky vhodné a bezpecné.
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4.8 Nezadouci Gcinky
[Text se prida do tohoto bodu]

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Hl4&eni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci Ié¢ivého pFipravku je dileZité. UmoZfiuje
to pokracovat ve sledovani poméru prinos a rizik 1é¢ivého pripravku. Zédddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci Ucinky prostfednictvim narodniho systému
hldgeni nezadoucich G¢ink uvedeného v Dodatku V*.

[*Tistény material, pokyny viz anotovana QRD Sablona]

Pribalova informace NUMETA G1696E a souvisejici nazvy
[Tento text by mél byt vioZen na zalatek PIL]

' Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpe&nosti. MiZete pFispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci uc&inky, které se u Vas
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci Ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Bod 2
[Text niZe se pfida do tohoto bodu]

[-1]
Zvysené hladiny hoiciku v krvi

MnoZstvi hoiciku v piipravku < Nazev ptipravku > mlze zplsobit zvyseni hladiny hoi¢iku

v krvi. Pfiznaky zahrnuji slabost, pomalé reflexy, pocit na zvraceni, zvraceni, nizké hladiny
vapniku v krvi, ztizené dychani, nizky krevni tlak a nepravidelny srdecni rytmus. Protoze
mdZe byt obtizné rozpoznat tyto pFiznaky, mize lékaF sledovat krevni hodnoty Vaseho ditéte.
A to predevsim tehdy, pokud ma Vase dité rizikové faktory pro zvyseni hladiny horciku v krvi,
vCetné poruchy funkce ledvin. Pokud se hladina hofciku v krvi zvysi, bude infuze zastavena
nebo zpomalena.

L1

Bod 4

[Text niZze se pFfida do tohoto bodu]

[-1]
Hlaseni nezadoucich acinkii
Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezaddoucich G¢&ink{, sdélte to svému <lékafi> <,>
<nebo> <lékarnikovi> <nebo zdravotni sestfe>. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli

nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. NeZzadouci G&inky
mUzete hldsit také p¥imo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢&inkd
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uvedeného v Dodatku V*. Nahld$enim nezadoucich G¢inkd mizete pFispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

[*Tistény material, pokyny viz anotovana QRD $ablonal]
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