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Bus sustabdytas Numeta G13%E rinkodaros leidimo galiojimas ir
nustatytos naujos Numeta G16%E keliamos rizikos mazinimo
priemones

Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy interesams atstovaujantis vaisty reguliavimo organas,
Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h), bendru sutarimu patvirtino rekomendacijg del hipermagnezemijos (padidéjusio magnio
kiekio kraujyje) rizikos sustabdyti Numeta G13%E rinkodaros leidimo galiojimg. Sustabdytas Numeta
G13%E, lasinamo | veng neiSnesiotiems kldikiams siekiant apripinti jy organizmag maistinémis
medziagomis (naudojamas kaip intraveninés arba parenterinés mitybos tirpalas), rinkodaros leidimo
galiojimas nebus atnaujintas, kol nebus pakoreguota Sio preparato formulé.

Dél Numeta G16%E, kito | veng lasinamo maitinimo preparato, kuris yra skirtas iSneSiotiems
naujagimiams ir vaikams iki dvejy mety, CMD(h) sutareé, kad jo naudos ir rizikos santykis tebebus
teigiamas, jeigu sveikatos priezilros specialistai, atsizvelgdami | jprastg klinikine praktika ir klinikinius
kiekvieno paciento poreikius, tikrins magnio kiekj pacienty kraujyje prie$ lasindami preparata ir véliau
atitinkamais intervalais. Padidéjus magnio kiekiui kraujyje arba pastebéjus hipermagnezemijos
pozymiy, Numeta G16%E infuzijq reikia nutraukti arba sulétinti jos greitj.

Numeta preparatai naudojami siekiant apriapinti vaiku, kuriy negalima maitinti per burng ar maitinimo
vamzdelj, organizmg maistinémis medziagomis. Jy sudétyje yra tokiy maistiniy medziagy kaip
gliukozés (cukraus), lipidy (riebaly), aminortgsciy ir kity svarbiy medziagy, jskaitant magnj.

Hipermagnezemija yra rimtas sveikatos sutrikimas, kuris gali sukelti silpnuma, pykinima ir vémima,
kvépavimo sunkumus, hipotenzijg (sumazéjusj kraujospidj) ir aritmijg (Sirdies plakimo daznio
sutrikima).

Numeta G13%E ir Numeta G16%E perzilirg atliko Europos vaisty agentiiros Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas (PRAC), gavus kelis pranesimus apie neiSnesiotiems kidikiams nustatytos
hipermagnezemijos atvejus (be klinikiniy simptomuy). Atsargumo délei gamintojas nusprendé
savanorikai iSimti Numeta G13%E i$ ES rinkos. PRAC jvertino turimus klinikiniy tyrimy, po pateikimo
rinkai gauty pranesimy ir literatliroje paskelbtus duomenis apie hipermagnezemijos rizikg vartojant
Numeta G13%eE ir Numeta G16%E preparatus ir apsvarsté turimas gydymo gaires. Suinteresuotyjy
Saliy taip pat paprasyta pateikti bet kokig tiesiogiai susijusig informacija, kuri padéty atlikti vertinima,
ir kreiptasi patarimo | agentiros Pediatrijos komitetg (PDCO).
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Apsvarstes turimas gaires ir atitinkama_literatiirg bei atsizvelgdamas | Numeta sudétyje esantj magnio
kiekj, PRAC priéjo prie iSvados, kad vartojant Numeta G13%E, hipermagnezemijos rizika gali padidéti.
Be to, PRAC atkreipé démesj, kad Si rizika yra dar didesné neisnesSiotiems naujagimiams, nes jy inkstai
yra nesubrende ir ne tokie pajégs iSvalyti organizmmg nuo magnio. Taip pat PRAC pastebéjo, jog
nustatyti hipermagnezemijos simptomus gydant neiSneSiotus naujagimius yra sunku, o tai reiskia, kad
hipermagnezemija gali biti nenustatyta, kol ji nesukelia rimty komplikacijy.

Dél Numeta G16%E, PRAC priéjo prie iSvados, kad nors dél Sio preparato sudétyje esancio magnio
kiekio magnio suvartojimas gali bati Siek tiek didesnis, nei rekomenduojama kai kuriose gairése,
pasiulyty priemoniy, jskaitant preparato informaciniy dokumenty atnaujinimg ir papildoma tyrima,
pakanka saugiam Sio preparato vartojimui uztikrinti. Atsizvelgiant | tai, reikia perzilréti preparato
informacinius dokumentus ir rastu informuoti sveikatos priezitiros specialistus apie galimq
hipermagnezemijos rizikg ir apie tai, kad pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi ir kuriy motinos iki
gimdymo vartojo magnio papildus, kyla didesné hipermagnezemijos rizika, taip pat apie priemones,
kuriy reikia imtis Siai rizikai sumazinti. Be to, PRAC rekomendavo atlikti tyrima, leisiantj i&samiau
jvertinti magnio kiekj iSnesioty kadikiy ir vaiky iki dvejy mety kraujyje sulasinus Numeta G16%eE.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu pritaré PRAC rekomendacijoms, jos bus tiesiogiai igyvendintos visose
valstybése narése pagal suderintg tvarkarast;.

Informacija tévams ir globéjams

e Dél hipermagnezemijos (padidéjusio magnio kiekio kraujyje) rizikos maitinimo preparato Numeta
G13%E rinkodaros leidimo galiojimas sustabdytas, kol bus pakoreguota Sio preparato formulé.
Numeta G13%E lasinamas | veng neisSnesiotiems kiidikiams, kuriy negalima maitinti per burng ar
maitinimo vamzdelj, siekiant apripinti jy organizmg maistingomis medZziagomis.

e Maitinimo preparatg Numeta G16%E galima toliau skirti iSneSiotiems naujagimiams ir vaikams iki
dvejy mety gydyti, taciau pries sulasindamas preparato ir véliau atitinkamais intervalais gydytojas
turi tikrinti magnio kiekj vaiko kraujyje. Padidéjus magnio kiekiui kraujyje, gydytojas turi nutraukti
Numeta G16%E infuzijg arba sulétinti infuzijos greitj.

e Sunki hipermagnezemija yra retas reiskinys, taciau gali turéti nepageidaujamy klinikiniy pasekmiy.
Gydytojai turi stebeti, ar naujagimiui ar vaikui, kuriam laS§inamas Numeta G16%E, nepasireiskia
hipermagnezemijos simptomai, kaip antai silpnumas, pykinimas ir vémimas, kvépavimo sunkumai,
hipotenzija (sumazéjes kraujospudis) ir aritmija (Sirdies plakimo daznio sutrikimas).

e ISkilus klausimy ar abejoniy, tévai turi pasikalbéti su vaikg gydanciu gydytoju arba kitu sveikatos
prieziliros specialistu.

Informacija sveikatos prieziaros specialistams

Dél Numeta G13%E

e Gavus keleta pranesimy, apie neisnesiotiems kiidikiams nustatytg hipermagnezemijq, maitinimo
preparato Numeta G13%E rinkodaros leidimo galiojimas sustabdytas, kol bus pakoreguota Sio
preparato formulé. Kol Numeta G13%E rinkodaros leidimo galiojimas sustabdytas, sveikatos
prieziliros specialistai turi naudoti kitus maitinimo tirpalus, jskaitant leidZiamus vartoti
standartinius arba individualiai ruoSiamus preparatus.

Dél Numeta G16%E

e Maitinimo preparato Numeta G16%E, skirto iSneSiotiems naujagimiams ir vaikams iki dvejy metu,
naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas. Taciau sveikatos priezilros specialistai turi atsizvelgti |
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galima hipermagnezemijos rizika. Si rizika yra didesné pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, ir
naujagimiams, kuriy motinos iki gimdymo vartojo magnio papildus.

Gydydami Numeta G16%E, gydymo pradzioje ir véliau atitinkamais intervalais gydytojai turi tikrinti
magnio ir kity elektrolity kiekj kraujo serume. Tai turi biti daroma atsizvelgiant | jprasta klinikine
praktikg ir klinikinius kiekvieno paciento poreikius.

Gydytojai taip pat turi stebéti, ar pacientui nepasireisSkia hipermagnezemijos pozymiy ir simptomuy,
kaip antai pykinimas, vémimas ir raudonis, bendras silpnumas, kvépavimo nepakankamumas,
hipotenzija ir aritmija. Klinikiniy hipermagnezemijos pozymiy nejmanoma nustatyti, kol jos forma
néra sunki.

Diagnozavus hipermagnezemija, Numeta G16%E infuzijq reikia nutraukti arba sulétinti jos greitj ir
skirti kitus skyscius, maitinima_ ir elektrolitus, atsizvelgiant i tai, kas klinikiniu pozidriu
tinkamiausia.

Daugiau informacijos apie vaisto saugumo perzilirg ES mastu

Numeta prekiaujanti bendrové gavo 14 pranesimy apie hipermagnezemijq vartojant Numeta
G13%E. Magnio kiekis kraujyje daugiausia svyravo nuo 1,025 mmol/L iki > 1,5 mmol/L; neé vienu
atveju klinikiniy pozymiy, ar simptomuy nenustatyta.

Kokj magnio kiekj turéty gauti parenteriniu blidu maitinami neiSnesioti kidikiai, neaisku. Taciau
plaiai pripazjstamose gairése > rekomenduojama suvartoti 0,15-0,25 mmol magnio/kg per para.
Didziausias bendras leidziamas magnio kiekis, kurj galima sulasinti neiSnesiotiems kidikiams su
Numeta G13%E, yra 0,55 mmol/kg per parg, o tai yra daugiau uz $j rekomenduojama kiekj.

Bendroveé nustaté vieng hipermagnezemijos atvejj, susijusj su Numeta G16%E. Sis pranesimas
buvo susijes su vienu iskraipanciuoju veiksniu — pacientas galéjo gauti magnio papildy.

Didziausias bendras magnio kiekis, kurj galima sulasinti iSneSiotiems naujagimiams su Numeta
G16%E pagal informacijg Sio preparato informaciniuose dokumentuose, yra 0,3 mmol/kg per para.
Nors Sis kiekis nevirSija paprastai literattiroje rekomenduojamo magnio kiekio, tai yra Siek tiek
daugiau, nei patariama kai kuriose pripazjstamose gairése®?2(0,15-0,25 mmol/kg per para ir

0,2 mmol/kg per parg iSneSiotiems kidikiams iki vieny mety; 0,15-0,25 mmol/kg per parg ir

0,1 mmol/kg per parg vaikams nuo vieny iki dvejy mety.
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Daugiau informacijos apie vaista

Numeta G13%E ir Numeta G16%E (gliukozé, lipidai, aminorigstys ir elektrolitai) yra parenterinés
mitybos tirpalai. Parenteriné mityba yra pacienty, kuriy negalima maitinti per burng arba enteriniu
bldu (per maitinimo vamzdel;j, jstatytq tiesiai | virSkinimo traktg), organizmo apripinimas maistinémis
medziagomis ir skysciais per veng. Parenteriné mityba bitina neiSnesiotiems naujagimiams ir kai
kuriems iSnesiotiems kidikiams, siekiant iSvengti tokiy komplikacijy, kaip sulétéjes augimas ir
kvépavimo komplikacijos, ir skatinti normaly galvos smegeny vystymasi.

Numeta G13%E ir Numeta G16%E rinkodaros leidimai, kurie suteikti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis, galioja nuo 2011 m. $iose valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Cekijoje, Danijoje,
Suomijoje, Prancuzijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Maltoje,
Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Ispanijoje, Svedijoje, Jungtinéje Karalystéje.

Daugiau apie procediira

Numeta G13%E ir Numeta G16%E perzitra pradéta 2013 m. birzelio 13 d. Svedijos prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107i straipsnyje numatyta procedira, kuri dar vadinama skubia
Sajungos procedira.

Sig perzilra atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC). Kadangi perzitréti tik
vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procediromis, PRAC
rekomendacija nusiysta Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
proceduros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priemeé galutine nuomone. CMD(h) yra ES valstybiy
nariy interesams atstovaujantis vaisty reguliavimo organas.

Kadangi CMD(h) nuomoné priimta bendru sutarimu, susitarimas bus tiesiogiai jgyvendintas valstybése
narése, kuriose galioja Siy vaisty rinkodaros leidimai.

Kreipkités | musy atstovus spaudai
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