1V lisa

Muudatused ravimi omaduste kokkuvottes ja pakendi infolehes

Markus:

Ravimiamet koostd6s referentsriigiga vdib vajadusel kaasajastada ravimi omaduste kokkuvotet,
pakendi méargistust ja pakendi infolehte.
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Ravimi Omaduste Kokkuvote Numeta G169%6E, ja sarnased nimetused

[Antud sBnastus peab olema lisatud SPC algusesse]

' Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab Kiiresti
tuvastada uut ohutusteavet. Tervishoiutd6tajatel palutakse teavitada kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest. Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Neerud

[Antud sbnastus tuleb lisada]

L1

L1

Neerupuudulikkusega patsientidel kasutada ettevaatusega. Nendel patsientidel tuleb
hoolikalt jalgida vedeliku ja elektroluitide sh magneesiumi (vt "HUpermagneseemia”)
sisaldust.

Enne infusiooni alustamist tuleb korrigeerida t8sised vee ja elektroluttide tasakaaluhéired,
tdsine vedeliku lGlekoormus ning tdsised metaboolsed haired.

[Antud sbnastus tuleb lisada 18igu 16ppu]

L1

Hupermagneseemia

Maksimaalse annuse manustamisel Numeta G16E sisaldab 0,3 mmol/kg/d magneesiumi (vt
16ik 4.2). See vdib pbdhjustada hipermagneseemiat. Hipermagneseemia simptomiteks on
uldine noérkus, huporefleksia, iiveldus, oksendamine, hiipokaltseemia, hingamispuudulikkus,
hipotensioon ja rutmihaired. Kuna hipermagneseemia nahtusid ei pruugita margata, siis on
soovitatav jalgida patsiendi magneesiumi taset ravi alguses ning seejarel vastava aja tagant,
mis on koosk®las rutiinse kliinilise tavaga ja konkreetse patsiendi vajadustega. See on eriti
oluline patsientide puhul, kellel on hiipermagneseemia tekkimise suurem oht, sh patsiendid,
kellel neerufunktsioon on kahjustunud, patsiendid kes saavad hiipermagneseemia riski
pdhjustavaid teisi ravimeid vi patsiendid, kes saavad muudest allikatest magneesiumi, sh
vastsundinud, kelle emad said hiljuti sinnituseelse perioodi jooksul magneesiumi.

Kui seerumi magneesiumitase on suurenenud (kdrgem referentsvahemiku
normaalvéértusest), tuleb Numeta G16%E infusioon peatada v6i infusioonimééra vahendada
kliiniliselt sobival ja turvalisel maaral.

19



4.8 Korvaltoimed
[Antud sbBnastus allpool tuleb lisada sellesse 16iku]

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka péarast ravimi muugiloa
valjastamist. See vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutd6tajatel
palutakse teavitada kdigist vbimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissitsteemi, mis on
loetletud V lisas,* kaudu.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

Pakendi Infoleht Numeta G16%6E, ja sarnased nimetused

[Antud sGnastus peab olema lisatud PILi algusesse]

' Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab Kiiresti
tuvastada uut ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest. Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt I16ik 4.

2 Mida on vaja teada enne X-i <votmist><kasutamist>

[Antud sbnastus tuleb lisada sellesse 16iku]

[-1]
Suurenenud magneesiumisisaldus veres
Magneesiumi kogus ravimpreparaadis Numeta G16%E vdib pdhjustada
magneesiumisisalduse suurenemist veres. Selle nahtudeks véivad olla ndrkus, aeglased
refleksid, i iveldus, oksendamine, madal kaltsiumitase veres, hingamisraskused, madal
vererbhk ja sidame rutmihéired. Kuna neid ndhtusid v8ib olla raske tuvastada, voib arst
jalgida teie lapsel vere naitajaid, eriti siis, kui teie lapsel on riskitegurid
magneesiumisisalduse suurenemiseks veres, sh neerufunktsiooni kahjustus. Kui veres
magneesiumisisaldus on suurenenud, tuleb infusioon peatada voi seda vahendada.

4 Voéimalikud koérvaltoimed

[Antud sBnastus tuleb lisada sellesse 16iku]

L1

Kdrvaltoimetest teavitamine
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Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku teavitusstisteemi, mis on loetletud V lisas,*
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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