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A Numeta G13%E forgalomba hozatali engedélyét fel kell
fluggeszteni és Uj kockazatminimalizald intézkedéseket kell
bevezetni a Numeta G16%E esetében

A kolcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportja — emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek (CMDh), az Eurépai Unids (EU) tagallamokat képviselé gyogyszeriigyi engedélyezd szerv,
konszenzussal elfogadta a Numeta G13%E forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztésére
vonatkozé javaslatot, a hipermagnezémia (magas magnéziumszint a vérben) kockazata miatt. A
koraszlilott csecsemOk taplalasara vénaba adva (intravénas vagy parenteralis taplalasra) alkalmazott
Numeta G13%E forgalomba hozatali engedélye felfliggesztve marad, amig a készitmény Ujraformulalt
valtozata rendelkezésre nem all.

Az idGre szlletett Ujszllottek és 2 év alatti kisgyermekek taplalasara alkalmazott masik intravénas
készitmény a Numeta G16%E esetében a CMDh egyetértett azzal, hogy az elény-kockazat profil
tovabbra is pozitiv, amennyiben az egészségligyi szakemberek a készitmény alkalmazasa el6tt és azt
kovetéen megfelel id6kozonként, a rutin klinikai gyakorlatnak és az adott beteg klinikai igényeinek
megfeleléen ellenbrzik betegeik vérében a magnéziumszintet. Azoknal a betegeknél, ahol a vér
magnéziumszint emelkedett vagy a hipermagnezémia jelei mutatkoznak Numeta G16%E infuzioét le kell
allitani vagy a beadas sebességét csokkenteni kell.

A Numeta készitményeket olyan gyermekek taplalasara alkalmazzak, akiknél a szajon vagy szondan at
torténd taplalas nem kivitelezhet6. Olyan tdpanyagokat tartalmaznak mint a glikdz (cukor), lipidek
(zsirok), aminosavak és mas fontos anyagokat, tobbek kdzétt magnéziumot is.

A hipermagnezémia sulyos allapot, melynek lehetséges tiinetei a gyengeség, hanyinger és hanyas,
Iégzési nehézségek, hipoténia (alacsony vérnyomas) és az arritmiak (szivritmuszavarok).

A Numeta G13%E és a Numeta G16%E felllvizsgalatat az Eurdpai Gyoégyszerigynodkség
Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsaga (PRAC) végezte el miutan tobb bejelentés érkezett
koraszul6tt csecsemOknél el6forduld (klinikai tiinetekkel nem jard) hipermagnezémiarol.
Ovintézkedésként a gyartd augy dontott, hogy énként visszahivja a Numeta G13%E készitményt az EU-
ban. A PRAC értékelte a klinikai vizsgalatok, a forgalomba hozatalt kdvetd bejelentések és a
szakirodalom alapjan rendelkezésre all6 adatokat és figyelembe vette az aktualis kezelési iranyelveket
is a Numeta G13%E és Numeta G16%E készitmények esetében el6forduld hipermagnezémia
kockazataval kapcsolatban. Az érintetteket arra is felkérték, hogy nyujtsanak be minden vonatkozé
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informaciot az értékelés alatamasztasara és kikérték az Ugynokség Gyermekgyogyaszati Bizottsaganak
(PDCO) tanacsat.

A rendelkezésre all6 iranyelvek és a vonatkoz6 szakirodalom attekintése utan és figyelembe véve a
Numeta magnéziumtartalmat a PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Numeta G13%E
alkalmazasa megndvelheti a hipermagnezémia kockazatat. Emellett a PRAC megallapitotta, hogy ez a
kockazat még magasabb lehet koraszilott Gjszulotteknél, mert a veséjik éretlen és igy kevésbé képes
kivalasztani a magnéziumot a szervezetbdl. A PRAC azt is megallapitotta, hogy koraszllott
Ujszulotteknél nehéz felismerni a hipermagnezémia tlineteit, ami azt jelenti, hogy eléfordulhat, hogy
addig nem észlelik, amig sulyos szé6védményeket nem okoz.

A Numeta G169%E esetében a PRAC azt allapitotta meg, hogy noha a készitmény magnéziumtartalma
miatt a magnéziumbevitel valamivel magasabb lehet annal, mint amit egyes iranyelvek ajanlanak, a
javasolt intézkedések, igy a terméktajékoztatd aktualizalasa és egy tovabbi vizsgalat elvégzése,
elégségesek a készitmény biztonsagos alkalmazasanak biztositasahoz. A terméktajékoztatét ennek
megfeleléen kell felllvizsgalni és az egészségligyi szakembereket irdsban tajékoztatni kell a
hipermagnezémia kockazatanak lehetdségérdl, ami magasabb a karosodott vesem(ikodés(i betegeknél,
és azoknal a csecsemdknél, akiknél az anya a szlilés el6tt kiegészité magnéziumkészitményt kapott. A
tajékoztaténak tartalmaznia kell a sziikséges kockazatminimalizal6 intézkedéseket. Ezenkivil a PRAC
egy vizsgalat elvégzését javasolta, az idére sziletett Ujszulott csecsembknél és 2 év alatti
kisgyermekeknél a Numeta G16%E készitmény alkalmazasat kovetéen megfigyelt vér-
magnéziumszintek tovabbi értékelésére.

Tekintettel arra, hogy a CMDh elfogadta a PRAC ajanlasait, ezeket minden Tagallam kdzvetlendl
koteles bevezetni a megallapodott Gtemezés szerint.

Informaciodk a sziilok és gondozok szamara

e A hipermagnezémia (emelkedett magnéziumszint a vérben) kockazata miatt a Numeta G13%E
tapszer készitmény forgalomba hozatali engedélyét a készitmény Ujraformulalt valtozatanak
elkészlléséig felfliggesztették. A Numeta G13%E készitményt olyan koraszulott csecsemdk
taplalasara alkalmazzak vénaba adva (intravénas vagy parenteralis taplalasra), akiknél a szajon
vagy szondan at torténd taplalas nem kivitelezhetd.

e A Numeta G16%E tapszer készitmény tovabbra is alkalmazhaté idGre szlletett Ujszlilottek és 2 év
alatti kisgyermekek taplalasara, az orvos azonban a készitmény beadasa el6tt és azt kovetden
medfelel6 id6kézonként ellendrizni fogja a gyermek vérének magnéziumszintjét. Ha a
magnéziumszint magas az orvos leallitja vagy lassabban fogja adagolni a Numeta G16%E-t.

e A sulyos hipermagnezémia ritka, de karos klinikai kdvetkezményekkel jarhat. Az orvosok a Numeta
G169%E készitménnyel taplalt Gjszulotteknél és gyermekeknél ellendrizni fogjdk a hipermagnezémia
lehetséges tlineteit, mint: gyengeség, hanyinger és hanyas, légzési nehézségek, hipotdnia
(alacsony vérnyomas) és arritmiak (szivritmuszavar).

e A szlil6k kérdéseikkel vagy aggalyaikkal forduljanak a kezel6orvoshoz vagy mas egészségugyi
szakemberhez.

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek szamara

Numeta G13%e€E:

e A koraszulott Ujszulotteknél el6forduld hipermagnezémiaval kapcsolatos tobb bejelentés utan a
Numeta G13%E tapszer készitmény forgalomba hozatali engedélyét a készitmény djraformulalt
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valtozatanak elkészulléséig felfliiggesztették. A Numeta G13%E forgalomba hozatali engedélyének
felflUggesztése alatt az egészségugyi szakembereknek mas tapszer oldatot kell alkalmazniuk,
amelyek lehetnek torzskényvezett standardizalt oldatok, vagy egyedileg készitett oldatok.

Numeta G16%E:

e Az idGre szlletett Ujszulotteknél és 2 év alatti kisgyermekeknél alkalmazott Numeta G16%E
tapszer oldat el6ny-kockazat profilja tovabbra is pozitiv. Az egészségligyi szakembereknek
azonban tisztéba kell lennitik a hipermagnezémia kockazatanak lehet6ségével. Ez a kockazat
magasabb lehet a cs6kkent vesem(ikodés(i betegek esetében, valamint olyan Gjszilétteknél, ahol
az anya a szllést megel6z6en kiegészitdé magnézium-készitményt kapott.

e A Numeta G16%E alkalmazéasakor az orvosoknak a kezelés megkezdésekor és azt kivetéen
megfeleld idékozonként ellendriznilik kell a magnéziumszintet a tobbi elektrolit szintjével egylitt.
Ezt a rutin klinikai gyakorlatnak és az adott beteg igényeinek megfeleléen kell végezni.

e Az orvosoknak emellett ellenériznitk kell a hipermagnezémia jeleit és tlineteit, amelyek a
kovetkezbk lehetnek: hanyinger, hanyas és kipirulds, altalanos gyengeség, |égzési elégtelenség,
hipotdnia és arritmiak. El6fordulhat, hogy a klinikai jelek csak sulyos hipermagnezémia esetén
azonosithatok.

e Hipermagnezémia esetén a Numeta G169%eE inflziot le kell allitani vagy a sebességét csdkkenteni
kell és a klinikailag megfelel6nek itélt egyéb folyadékokat, tdpszereket és elektrolitokat kell felirni.

Tovabbi informacidk az egész EU-ra kiterjedd biztonsdgossagi fellilvizsgalatrol:

e A Numeta-t forgalmazd vallalat 14 hipermagnezémidval 6sszefliggé esetbejelentést taldlt a Numeta
G13%E készitménnyel kapcsolatban. A magnéziumszint 1,025 mmol/l és > 1,5 mmol/l k6z6tt
valtozott, és egyik esetben sem szamoltak be klinikai jelek vagy tiinetek jelentkezésérol.

o Koraszul6tteknél a megfelel6 parenteralis magnéziumbevitel bizonytalan. A széles korben
elfogadott iranyelvek azonban ?napi 0,15 — 0,25 mmol/ttkg parenteralis magnéziumbevitelt
javasolnak. A Numeta G13%E alkalmazasaval a koraszUll6tt csecsemdk szervezetébe bejuttathato
magnézium torzskdnyv szerinti teljes adagja napi 0,55 mmol/ttkg, ami magasabb, mint a javasolt
bevitel.

e Avallalat a Numeta G16%E esetében egy hipermagnezémiaval 6sszefliggé esetbejelentést talalt.
Ezt a bejelentést torzitotta az a tény, hogy az adott esetben egyéb magnézium-kiegészités is
torténhetett.

e A Numeta G16%E alkalmazdasaval az idGre szlletett csecsemOk szervezetébe bejuttathato
magnézium teljes adagja a terméktajékoztatd szerint napi 0,3 mmol/ttkg. Noha ez a
szakirodalomban szerepl6 ajanlasoknak megfeleld tartomanyban van, valamivel magasabb, mint az
egyes iranyelvek altal javasolt érték*%* (0,15-0,25 mmol/ttkg/nap és 0,2 mmol/ttkg/nap idére
szlletett csecsemdbknél 1 éves korig, és 0,15-0,25 mmol/ttkg/nap és 0,1 mmol/ttkg/nap egy és két
éves kor kozotti kisgyermekeknél).
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Tovabbi informacidk a gyogyszerrol

A Numeta G13%E és a Numeta G16%E (glukdz, lipidek, aminosavak és elektrolitok) parenteralis
taplalasra szolgal6 oldatok. A parenteralis taplalas a tapanyagok és folyadékok bevitelét jelenti egy
vénan keresztil olyan betegeknél, akiknél a szajon at torténd vagy az enterdlis (egy szondan at
koézvetlendl a bélbe juttatott) taplalas nem kivitelezhet6. Koraszulott Ujsziilotteknél és egyes id6re
szlletett csecsemdknél a parenteralis taplalas azért sziikséges, hogy megel6zhetbek legyenek az olyan
szovédmények, mint a névekedés visszamaradasa és a légzési problémak, valamint, hogy elésegitse
az agy egészséges fejlodését.

A Numeta G13%E és Numeta G16%E készitményeket 2011-ben tdrzskdnyvezték nemzeti eljarasok
keretében, a kovetkez6 tagallamokban: Ausztria, Belgium, Cseh Koztarsasag, Dania, Finnorszag,
Franciaorszag, Gorégorszag, Hollandia, frorszag, Lengyelorszag, Luxemburg, Malta, Nagy-Britannia,
Németorszag, Norvégia, Olaszorszag, Portugalia, Spanyolorszag, Svédorszag.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Numeta G13%E és Numeta G169%E fellulvizsgalatat 2013. junius 13-an kezdeményezték Svédorszag
kérésére, a 2001/83/EK iranyelv 107i. cikke szerint, amit Slirg6s unids eljarasnak is neveznek.

A felllvizsgalatot a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdg (PRAC) folytatta le. Mivel
felllvizsgalat kizardlag nemzeti eljarasban térzskdonyvezett gyégyszerekre vonatkozik, a PRAC
javaslatat a Koélcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek (CMDh) részére tovabbitottdk, amely kidolgozta végsé allaspontjat. A
CMDh az EU tagallamokat képvisel6 gydgyszeriigyi szabalyozé hatdsag.

Mivel a CMDh hatarozata konszenzussal sziletett, azt azok a tagallamok, ahol a gyégyszerek
engedélyezve vannak, kételesek kdzvetlenll bevezetni.
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