Vedlegg 1V

Endringer i relevante avsnitt av preparatomtalen og pakningsvedlegg

Merk:

Endringene i preparatomtale, merking og pakningsvedlegg ma kanskje i ettertid oppdateres av
nasjonale myndigheter, eventuelt i samarbeid med referanseland.



PREPARATOMTALE for Numeta G16E og tilhgrende navn

[Denne teksten skal sette inn gverst i preparatomtalen.]

vDette legemidlet er underlagt saerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon
sa raskt som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt.
4.8 for informasjon om bivirkningsrapportering.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Nyrer

[Folgende tekst skal settes inn]

[-1
Brukes med forsiktighet hos pasienter med nyreinsuffisiens. Vaeske- og elektrolyttstatus,
inkludert magnesium (se Hypermagnesemi), skal overvakes ngye hos disse pasientene.
Alvorlige forstyrrelser i vann- og elektrolyttbalansen, alvorlige
vaeskeoverbelastningstilstander samt alvorlige metabolske forstyrrelser skal korrigeres far
infusjonen startes. (se pkt 4.3 Kontraindikasjoner).

[-1]

[Folgende tekst skal settes inn pa slutten av avsnittet]

L1

Hypermagnesemi

Numeta G16E gir 0,3 mmol/kg/dag av magnesium nar administrert med maksimal dose (se
pkt. 4.2). Det er en mulighet for at dette kan fgre til hypermagnesemi. Tegnene pa
hypermagnesemi omfatter generell svakhet, hyporefleksi, kvalme, brekninger, hypokalsemi,
respirasjonssvikt, hypotensjon og arytmi. Siden tegn pa hypermagnesemi kanskje ikke
oppdages, anbefales det at magnesiumnivaene spesielt overvakes ved baseline og deretter i
hensiktsmessige invervaller samt i samsvar med sykehusets kliniske praksis og den enkeltes
pasients behov. Dette er spesielt viktig for pasienter som har gkt risiko for & utvikle
hypermagnesemi, inkludert pasienter med svekket nyrefunksjon, for pasienter som mottar
andre legemidler som gir risiko for utvikling av hypermagnesemi eller for pasienter som far
magnesium fra andre kilder, inkludert nyfadte hvor mor nylig har fatt magnesium i perioden
far fadsel.

Hvis serummagnesiumnivaene er forhgyet (over normale verdier i referanseomradet) ma
infusjon av Numeta G16E opphgre eller infusjonshastigheten reduseres slik det vurderes som
klinisk hensiktsmessig og trygt.



4.8 Bivirkninger
[Folgende tekst skal legges til i dette avsnittet]

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det
mulig & overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell
oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjgres via det nasjonale
meldesystemet som beskrevet i Appendix V*.

[*For trykt materiale henvises det til guiden for QRD templat med kommentarer.]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pakningsvedlegg for Numeta G16E og tilhgrende navn

[Denne teksten skal setes inn gverst i pakningsvedlegget.]

2.

vDette legemidlet er underlagt saerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon

sé raskt som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for
informasjon om hvordan du melder bivirkninger.

Hva du ma vite fgr du bruker X

[Teksten nedenfor skal legges til dette avsnittet]
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4.

Forhgyede nivaer av magnesium i blodet

Mengden av magnesium i Numeta G16E kan medfagre forhgyede nivaer av magnesium i
blodet. Tegnene pa dette kan omfatte svakhet, langsomme reflekser, kvalme, brekninger,
lave kalsiumnivaer i blodet, pustebesvaer, lavt blodtrykk og uregelmessige hjerteslag. Siden
disse tegnene kan vaere vanskelige & oppdage, vil blodverdiene til barnet ditt overvakes av
barnets lege, seerlig hvis barnet ditt har risikofaktorer for forhgyede nivder av magnesium i
blodet, inkludert svekket nyrefunksjon. Hvis magnesiumnivaene i blodet er forhagyet, vil
infusjonen bli stoppet eller redusert.

Mulige bivirkninger

[Felgende tekst skal legges til i dette avsnittet]
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Melding av bivirkninger

Kontakt <lege> <eller> <,> <apotek> <eller sykepleier> dersom du opplever bivirkninger,
inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa
melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i
Appendix V*. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten
ved bruk av dette legemidlet.

[*For trykt materiale henvises det til guiden for QRD templat med kommentarer.]
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