1V melléklet

7 -7

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté megfelel6 szakaszainak
modositasa

Megjegyzés:

Késb6bbiekben sziikséges lehet az alkalmazasi elbiras, cimkeszéveg és betegtajékoztatd
modositasainak frissitésére az érintett nemzeti hatésagok altal, adott esetben a referens

tagallammal egytttmikodve.
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ALKALMAZASI ELOIRAS a Numeta G169%E-re és kapcsolédd nevekre vonatkozéan

Pes

[A kévetkezb szbveget az alkalmazasi elbiras tetejére kell beilleszteni]

sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjuk, hogy
jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maédjairdl a
4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Vese

[A kévetkezl szbveget kell beilleszteni]

[-1
Veseelégtelenségben szenved6 betegeknél elévigyazatosan kell alkalmazni. Az ilyen betegek
esetében szorosan ellendrizni kell a folyadékegyensulyt és elektrolitszinteket, beleértve a
magnéziumszintet (lasd hipermagnesaemia).
Az infuzido megkezdése el6tt korrigalni kell a sulyos viz-elektrolit egyensuly zavarait, a sulyos
folyadék tulterheléses allapotokat és a sulyos anyagcserezavarokat (lasd 4.3 Ellenjavallatok).
[-1]

[A kévetkezb szbveget a fejezet végére kell beilleszteni]

L[]
Hypermagnesaemia

A maximalis adag beadasa esetén a <Fantazia név> 0,3 mmol/kg/nap magnéziumot biztosit
(lasd 4.2 pont). El6fordulhat, hogy ez hypermagnesaemiahoz vezet. A hypermagnesaemia
tinetei kozé tartoznak az altalanos gyengeség, hyporeflexia, hanyinger, hanyas,
hypocalcaemia, 1égzési elégtelenség, hypotensio és arrhythmia. Mivel a hypermagnesaemia
tlnetei nem mindig észlelhetdk, javasolt a magnéziumszint monitorozasa kiindulaskor, majd
azt kovetéen megfelel6 id6k6zonként a rutin klinikai gyakorlattal 6sszhangban, az adott
beteg allapotanak megfeleléen. Ez kilénbésen fontos azoknal a betegeknél, akiknél fokozott a
hypermagnesaemia kialakulasanak kockazata, beleértve a karosodott vesefunkciéju
betegeket, esetleges hypermagnesaemiat okozdé mas gyodgyszereket is szed6 betegeket, mas
forrasbdol magnéziumot kapé betegeket, igy példaul Gjszulotteket, akiknek az édesanyja
magnéziumot kapott nemrégiben az antepartum idészakban.

Ha a szérum magnéziumszint emelkedett (meghaladja a referenciatartomany normal
értékeit), akkor a <Fantazia név> infaziot le kell allitani vagy csokkenteni kell a sebességét a
klinikailag megfelelének és biztonsagosnak itélt mértékben.
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4.8

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Ezt a pontot a kévetkez6 sz6veggel kell kiegésziteni]

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészséglgyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztul™.

[*A kinyomtatott szovegben kérjuk, hivatkozzon a megjegyzésekkel ellatott QRD templéat

Utmutatdjara.]

Betegtajékoztaté a Numeta G16%6E-re és kapcsolddé nevekre vonatkozdan

[A kévetkezb szbveget a betegtdjékoztato tetejére kell beilleszteni]

2.

sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen
mellékhatas bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal
tovabbi tajékoztatast.

Tudnivaldk az X <szedése> <alkalmazasa> elott

[Ezt a pontot az alabbi széveggel kell kiegésziteni]

L1

L1

Emelkedett magnéziumszint a vérben

A <Fantazia név=> inflzidban Iévé magnéziummennyiség hatasara a vér magnézium szintje
megemelkedhet. Ennek tlinetei a kovetkez6k lehetnek: gyengeség, lassu reflexek,
hanyinger, hanyaés, alacsony kalciumszint a vérben, Iégzési nehézség, alacsony vérnyomas,
szabalytalan szivritmus. Mivel ezek a tinetek nem mindig észlelhetdk, kezelGorvosa
valdszinlileg vizsgalatokkal ellendrzi majd az On gyermeke vérében a szinteket, kiiléndsen
abban az esetben, ha gyermekénél fokozott a magnéziumszint megemelkedésének
kockazata, példaul karosodott a vesefunkcidja. Ha a vérben lévé magnéziumszint
megemelkedett, akkor az infaziét leallitjak vagy cstkkentik az adagolasi sebességét.

Lehetséges mellékhatasok

[Ezt a pontot az alabbi széveggel kell kiegésziteni]

[-]
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatéas jelentkezik, tdjékoztassa <kezelGorvosat> <vagy> <,>
<gyogyszerészét> <vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakembert>. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kézvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhet0ségeken keresztll™.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

[*A kinyomtatott szovegben kérjuk, hivatkozzon a megjegyzésekkel ellatott QRD templat
Utmutatdjara.]
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