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Numeta G13%E redistracijas apliecibas darbiba ir jaaptur, bet
attieciba uz Numeta G16%E jaievies jauni riska mazinasanas
pasakumi

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh), Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa zalu kompetenta iestade, vienbalsigi apstiprinaja
ieteikumu apturét Numeta G13%E redistracijas apliecibas darbibu hipermagnémijas (paaugstinata
magnija limena asinis) riska dél. Numeta G13%E, ko ievada véna priekslaikus dzimusiem bérniem, lai
nodrosinatu uztura atbalstu (veiktu intravenozo jeb parenteralo baroSanu), registracijas apliecibas
darbiba bus apturéta lidz bridim, kad klls pieejamas zales ar izmainitu sastavu.

Attieciba uz citu véna ievadamu baroSanas lidzekli, Numeta G16%E, ko lieto laika dzimusiem
jaundzimus$ajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam, CMDh piekrita, ka ieguvumu un riska attieciba
aizvien ir pozitiva, ja veselibas apripes specialisti uzrauga pacientiem magnija limeni asinis pirms
lidzekla lietoSanas un ar atbilstoSiem starplaikiem turpmak saskana ar standarta klinisko praksi un
konkréta pacienta vajadzibam. Pacientiem, kuriem magnija limenis asinis ir paaugstinats vai ir
konstatétas hipermagnémijas pazimes, japartrauc Numeta G16%E lietoSana vai jasamazina inflizijas
atrums.

Numeta preparatus ievada, lai nodroSinatu uztura atbalstu bérniem, kurus nav iesp&jams barot caur
muti vai baroSanas zondi. Tie satur tadas uzturvielas ka glikoze (cukurs), lipidi (tauki), aminoskabes un
citas nozimigas vielas, to vidi magniju.

Hipermagnémija ir nopietns stavoklis, un tas simptomi var bt vajums, slikta diisa un vemsana,
elposanas traucéjumi, hipotensija (zems asinsspiediens) un aritmijas (neregulara sirdsdarbiba).

Numeta G13%E un Numeta G16%E parskatisanu veica Eiropas Zalu agentiras Farmakovigilances riska
vértésanas komiteja (PRAC) péc tam, kad bija sanemti vairaki zinojumi par hipermagnémiju (bez
kliniskie simptomiem) priekslaikus dzimusiem zidainiem. Piesardzibas nollika razotajs noléma
brivpratigi atsaukt Numeta G13%E no Eiropas Savienibas tirgus. PRAC novértéja datus par
hipermagnémijas risku, lietojot Numeta G13%E un Numeta G16%E, kas pieejami no kliniskiem
pétijumiem, pécredistracijas zinojumiem un publikacijam literatlra, ka ari néma véra pieejamas
arstésanas vadlinijas. Ieinteresétam pusém lidza iesniegt jebkadu nozimigu informaciju, kas veicinatu
novértésanu, un notika konsultacijas ar Adentiliras Pediatrijas komiteju (PDCO).
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Nemot véra pieejamas vadlinijas un nozimigo literatiru, ka ari magnija daudzumu Numeta sastava,
PRAC secinaja, ka Numeta G13%E lietoSana varétu palielinat hipermagnémijas risku. PRAC néma véra,
ka priekslaikus dzimusiem jaundzimusajiem risks ir vél vairak palielinats, jo vinu nieres nav
nobriedusas un ir mazak spéjigas izvadit no organisma magniju. PRAC néma ari véra, ka ir griti
konstatét hipermagnémijas simptomus priekslaikus dzimusiem jaundzimusajiem, kas nozimég, ka
hipermagnémija var netikt atklata, kameér neizraisa nopietnas komplikacijas.

Attieciba uz Numeta G16%E PRAC secinaja, ka, lai gan magnija satura dé&| var tikt uznemts nedaudz
vairak magnija, neka ieteikts dazas vadlinijas, ierosinatie pasakumi, tostarp zalu apraksta
papildinasana un turpmaks pétijums, ir pietiekami, lai nodrosinatu nekaitigu $a lidzekla lietoSanu.
Atbilstosi japarskata zalu apraksts un veselibas apriipes specialisti rakstveida jainformé par iespéjamo
hipermagnémijas risku, kas ir palielinats pacientiem ar nieru darbibas traucé&jumiem un tiem, kuru
mates pirms dzemdibam papildus sanémusas magniju, ka ari par S1 riska mazinasanas pasakumiem.
PRAC ieteica ari veikt pétijumu, lai detalizétak novértétu magnija limeni asinis laika dzimusiem
jaundzimusajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam pé&c Numeta G16%E lietoSanas.

Ta ka CMDh vienbalsigi apstiprinaja PRAC ieteikumus, tagad tie saskana ar apstiprinatiem terminiem
tiesa veida tiks Tstenoti visas dalibvalstis.

Informacija vecakiem un aprupeétajiem

e Hipermagnémijas (paaugstinata magnija limena asinis) riska dé| barosanas lidzekla Numeta
G13%E registracijas apliecibas darbiba ir apturéta, Iidz bis pieejams lidzeklis ar izmainitu sastavu.
Numeta G13%E ievada véna, lai sniegtu uztura atbalstu priekslaikus dzimusiem bérniem, kurus
nevar barot caur muti vai baro3anas zondi.

e Barosanas lidzekli Numeta G16%E aizvien var izmantot laika dzimusiem jaundzimusajiem un
bérniem lidz divu gadu vecumam, tacu arsts uzraudzis magnija limeni bé&rna asinis pirms preparata
lietoSanas un ar atbilstoSiem starplaikiem turpmak. Ja magnija limenis bis augsts, arsts partrauks
Numeta G169%eE lietoSanu vai ari ievadis Numeta |énak.

e Smaga hipermagnémija ir sastopama reti, bet tai var bt nevélamas kliniskas sekas. Arsti
uzraudzis jaundzimusos un bérnus, kuri sanem Numeta G16%E, lai konstatétu tadus
hipermagnémijas simptomus ka vajums, slikta disa un vemsana, elpoSanas traucéjumi,
hipotensija (zems asinsspiediens) un aritmijas (neregulara sirdsdarbiba).

e Vecakiem, kuriem ir kadi jautajumi vai bazas, jakonsultéjas ar arstéjoso arstu vai citu veselibas
apripes specialistu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Par Numeta G13%E

e Péc vairakiem zinojumiem par hipermagnémiju priekslaikus dzimusiem zidainiem barosanas
lidzekla Numeta G13%E redistracijas apliecibas darbiba ir apturéta, Iidz bls pieejams Ilidzeklis ar
izmainttu sastavu. Kamér Numeta G13%E registracijas apliecibas darbiba ir apturéta, veselibas
apripes specialistiem jalieto citi barosanas Skidumi, kuru vidd var bat registréti standartizéti vai
individuali pagatavoti Skidumi.

Par Numeta G16%E

e BarosSanas lidzekla Numeta G16%E, ko lieto laika dzimusiem jaundzimuSajiem un bé&rniem lidz divu
gadu vecumam, ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva. Tacu veselibas apripes
specialistiem ir jabat informétiem par iesp&jamo hipermagnémijas risku. Sis risks ir palielinats
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pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu un jaundzimusajiem, kuru mates pirms dzemdibam
papildus sanémusas magniju.

e Lietojot Numeta G16%E, arstiem lidzekla lietoSanas sakuma un ar atbilstoSiem starplaikiem
turpmak lidztekus citu elektrolitu limenim jauzrauga ari magnija limenis seruma. Tas javeic
saskana ar standarta klinisko praksi un konkréta pacienta kliniskajam vajadzibam.

e Arstiem ari javéro, vai pacientiem nerodas tadas hipermagnémijas pazimes un simptomi ka slikta
ddsa, vemsSana un pietvikums, visparéjs vajums, elpoSanas mazspé&ja, hipotensija un aritmija.
Kamér hipermagnémija nav smaga, kliniskas pazimes var nebut konstatéjamas.

e Hipermagnémijas gadijuma Numeta G169%eE infuzija ir japartrauc vai jasamazina tas atrums, un
atbilstosi kliniskai situacijai japaraksta citi Skidrumi, barosanas lidzekli un elektroliti.

Sikaka informacija par visa Eiropas Savieniba veikto droSuma parskatisanu:

e Uznémums, kas laiz tirdznieciba Numeta, konstatéja 14 zinojumus par hipermagnémiju, lietojot
Numeta G13%E. Lielakaja dala gadijumu magnija limenis bija robezas no 1,025 lidz > 1,5 mmol/I
un neviena gadijuma kliniskas pazimes vai simptomi nebija novéroti.

¢ Nav skaidribas par atbilstoSu magnija parenteralu ievadiSsanu priekslaikus dzimusiem zidainiem.
Tacu plasi atzitas vadlinijas 12 ieteikts parenterali ievadit magniju pa 0,15-0,25 mmol/kg/diena.
Maksimalais kopé&jais apstiprinatais magnija daudzums, ko priekslaikus dzimusiem zidainiem var
ievadit ar Numeta G13%E, ir 0,55 mmol/kg diena, kas parsniedz So ieteikto daudzumu.

e Uznémums konstat&ja vienu hipermagnémijas gadijumu saistiba ar Numeta G16%E lietosanu. So
zinojumu ietekmé&ja fakts, ka magnijs varétu bat lietots papildus.

e Maksimalais kopé&jais magnija daudzums, ko laika dzimusiem zidainiem var ievadit ar Numeta
G16%E saskana ar ta aprakstu ir 0,3 mmol/kg diena. Lai gan tas kopuma atbilst literatira
sniegtajiem ieteikumiem, tas ir mazliet vairak neka ieteikts daZas atzitas vadlinijas'?® (0,15-
0,25 mmol/kg diena un 0,2 mmol/kg diena laika dzimusiem zidainiem lidz viena gada vecumam,
0,15-0,25 mmol/kg diena un 0,1 mmol/kg diena bérniem no viena lidz divu gadu vecumam).
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Sikaka informacija par Sim zalém

Numeta G13%E un Numeta G16%E (glikoze, lipidi, aminoskabes un elektroliti) ir parenteralas
barosanas skidumi. Parenterala baroSana ir uzturvielu un Skidrumu ievadiSana véna pacientiem, kurus
nav iespéjams barot caur muti vai enterali (izmantojot baroSanas zondi, kas ievietota tiesi zarnas).
Parenterala barosana ir nepiecieSama priekslaikus dzimusiem jaundzimusSajiem un daziem laika
dzimusiem bérniem, lai novérstu tadas komplikacijas ka augSanas aizture un elposSanas komplikacijas
un veicinatu normalu galvas smadzenu attistibu.

Numeta G13%E un Numeta G16%E kops 2011. gada nacionalo procediru veida ir registréeti Sadas
dalibvalstis: Austrija, Belgija, Cehijas Republika, Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Irija, Italija,
Luksemburga, Malta, Niderlandé, Norvégija, Polija, Portugalé, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja
Karaliste.

Sikaka informacija par So procediru

saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. panta i) punkta, ko dévé ari par steidzamu Savienibas
proceduru.

ParskatiSanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC). Ta ka parskatiSana attiecas
vienigi uz nacionali redistrétam zalém, PRAC nositija pieteikumu Cilvékiem paredzéto zalu
savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma galigo
atzinumu. CMDh ir zalu kompetenta iestade, kas parstav Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Ta ka CMDh atzinumu pienéma vienbalsigi, ST vienoSanas tiks tie$a veida istenota dalibvalstis, kur Sis
zales ir registrétas.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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