1V priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio susijusiy skyriy
pataisymai

Pastaba

Nacionalinéms kompetetingoms institucijoms kartu su referencine valstybe nare gali tekti
atitinkamai atnaujinti Preparato charakteristiky santrauka, pakuotés zenklinimag ir pakuotés lapelj
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Numeta G16%E ir susijusiuy pavadinimy Preparato charkeristiky santrauka

[Sj sakinj bitina jterpti PCS virsuje]

nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujq
saugumo informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas
nepageidaujamas reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8
skyriuje.

4.4 Specialus ispéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty nepakankamumas

[Batina jterpti Sig formuluote]

L1

L1

Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu reikia vartoti atsargiai. Tokiems
pacientams reikia atidziai sekti elektrolity kiekij, jskaitant magnio kiekj (zr.
Hipermagnezemija).

Sunkdis vandens ir elektrolity pusiausvyros sutrikimai, sunkus skysciy perteklius ir sunkis
metabolizmo sutrikimai turi blti koreguojami pries pradedant infuzijg (zr. 4.3 sk.
Kontraindikacijos).

[Sia formuluote biitina jterpti skyriaus pabaigoje]

L1

Hipermagnezemija

Skiriant didziausiag Numeta G16E doze, gaunama 0,3 mmol/kg/d magnio (zr. 4.2 skyriy). Tai
gali sukelti hipermagnezemija. Hipermagnezemijos pozymiai: bendras silpnumas,
hiporefleksija, pykinimas, vémimas, hipokalcemija, kvépavimo nepakankamumas,
hipotenzija ir aritmijos. Kadangi hipermagnezemijos pozymiai gali biti nepastebimi,
rekomenduojama stebéti magnio kiekj pries pradedant gydyma ir véliau atitinkamais laiko
tarpais laikantis nusistovéjusios klinikinés praktikos ir atsizvelgiant | kiekvieno paciento
poreikius. Tai ypac svarbu gydant tuos pacientus, kuriems yra padidéjusi hipermagnezemijos
atsiradimo rizika, jskaitant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, pacientus, kuriems
skiriami kiti vaistiniai preparatai, dél kuriy jiems padidéja hipermagnezemijos atsiradimo
rizika, arba pacientus, kurie magnio gauna is$ kity Saltiniy, pavyzdZiui, naujagimius, kuriy
motinos iki gimdymo vartojo magnio.

Jei magnio kiekis serume yra padidéjes (virSija normos ribas), Numeta G16%E infuzijq reikia
nutraukti arba sumazinti jos greitj, jei manoma, kad tai klinikiniu poziliriu tinka ir yra saugu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Siame skyriuje bdtina jterpti Zemiau esancig formuluote ]
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.
Sveikatos prieZilros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema*.

[*Spausdinta medziaga pateikta paryskintose QRD Sablono gairése. ]

Numeta G16%E ir susijusiy pavadinimy Pakuotés lapelis

[Sig formuluote bdtina jterpti PL vir§uje]

2.

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj.
Apie tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Kas Zinotina pries$ vartojant X

[S ig formuluote biitina jterpti $iame skyriuje]

L1

4.

Padidéjes magnio kiekis kraujyje

Magnio kiekis, esantis Numeta G16%E sudétyje, gali sukelti magnio kiekio padidéjimg
kraujyje. Tai gali pasireiksti tokiais simptomais kaip silpnumas, refleksy sulétéjimas,
pykinimas, vémimas, per mazas kalcio kiekis kraujyje, apsunkintas kvépavimas, Zemas
kraujospudis ir Sirdies ritmo sutrikimas. Kadangi Siuos simptomus kartais sunku nustatyti,
gydytojas gali reguliariai daryti kraujo tyrimus Jasy vaikui, ypac jeigu yra padidéjusi
padidéjusio magnio kiekio kraujyje rizika, taip pat ir esant inksty funkcijos sutrikimui. Jeigu
magnio kiekis kraujyje padidéjes, infuzija bus nutraukta arba bus sumazintas infuzijos
greitis.

Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje bitina jterpti Zemiau esancig formuluote ]

L1

Pranesimas apie salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite
<gydytojui> <arba><,> <vaistininkui><arba slaugytojai>. Apie Salutinj poveikj taip pat
galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesSimo sistema*.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

[*Spausdinta medziaga pateikta paryskintose QRD Sablono gairése. ]
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