CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO NUMETA G16%E i naz powiazanych

[Nastepujacy tekst powinien by¢ wprowadzony na poczatku ChPL]

4.4

Nerki

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego

personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby

dowiedziec sie, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[Nastepujacy tekst powinien by¢ umieszczony]

L1

L1

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac u pacjentow z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentow

nalezy doktadnie monitorowac stan ptyndw i elektrolitédw, w tym magnezu (patrz
Hipermagnezemia).

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy wyréwnac ciezkie zaburzenia roéwnowagi wodnej

i elektrolitowej, ciezkie stany przecigzenia nadmierng iloscig ptyndw oraz ciezkie zaburzenia

metaboliczne (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

[Nastepujacy tekst powinien by¢ umieszczony na koncu tego punktu]

L1

Hipermagnezemia

Podanie produktu Numeta G16%E w dawce maksymalnej dostarcza 0,3 mmol/kg mc. na
dobe magnezu (patrz punkt 4.2). Istnieje mozliwo$¢, ze moze to spowodowac
hipermagnezemie. Do objawdw hipermagnezemii nalezg: ogdlne ostabienie, ostabienie
odruchow, nudnosci, wymioty, hipokalcemia, niewydolno$¢ oddechowa, niedocisnienie
tetnicze i zaburzenia rytmu serca. Z uwagi na mozliwos¢ niewykrycia objawéw
hipermagnezemii zaleca sie monitorowanie stezen magnezu na poczatku podawania,

a nastepnie w odpowiednich odstepach czasu, zgodnie z rutynowg praktyka kliniczng i
potrzebami danego pacjenta. Jest to szczegolnie wazne u tych pacjentdw, u ktorych
wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju hipermagnezemii, w tym pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, otrzymujacych inne produkty lecznicze powodujace ryzyko wystapienia
hipermagnezemii lub otrzymujacych magnez z innych zrédet, dotyczy to rowniez
noworodkow, ktdérych matki ostatnio przyjmowaty preparaty magnezu przed porodem.

Jesli stezenie magnezu w surowicy jest podwyzszone (powyzej referencyjnego zakresu

wartosci prawidtowych), nalezy wstrzymac infuzje produktu Numeta G16%E lub zmniejszy¢

szybkos$¢ przeptywu do wartosci uznanej za wiasciwg i bezpieczng pod wzgledem klinicznym.
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4.8 Dziatania niepozadane
[Nastepujacy tekst powinien by¢ dodany w tym punkcie]

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zatgczniku V*.

[*dla materiatow drukowanych, odnies¢ sie do wytycznych dotyczacych wzorca QRD z uwagami]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ulotka dla pacjenta NUMETA G16%E i nazw powiazanych

[Nastepujacy tekst powinien by¢ wprowadzony na poczatku ulotki dla pacjenta]

2.

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomac, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby
dowiedziec sie, jak zgtaszac dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

[Nastepujacy tekst powinien by¢ dodany w tym punkcie]

L1

4.

Podwyzszone stezenie magnezu we krwi

Ilo$¢ magnezu znajdujaca sie w produkcie Numeta G16%E moze spowodowaé podwyzszenie
stezenia magnezu we krwi. W takim przypadku moga wystgpi¢ nastepujace objawy:
ostabienie, spowolnienie odruchdéw, nudnosci, wymioty, niski poziom wapnia we krwi,
problemy z oddychaniem, niskie cisnienie krwi i nieregularne bicie serca. Objawy mogq by¢
trudne do wykrycia, dlatego lekarz moze monitorowac stezenie magnezu we krwi dziecka,
zwilaszcza w przypadku dzieci, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka podwyzszonego stezenia
magnezu we krwi, do ktérych nalezy zaburzenie czynnosci nerek. Jesli stezenie magnezu we
krwi jest podwyzszone, infuzja zostanie wstrzymana lub zmniejszona zostanie szybkos¢
podawania leku.

Mozliwe dziatania niepozadane

[Nastepujacy tekst powinien by¢ dodany w tym punkcie]

L1

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <,> <lub> <farmaceucie>
<lub pielegniarce>. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,krajowego
systemu zgfaszania” wymienionego w zatgczniku V*. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

[*dla materiatow drukowanych, odnies¢ sie do wytycznych dotyczgcych wzorca QRD z uwagami]
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