Priloha 1V

Doplnenie prislusnych casti Siuhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
Pisomnej informacie pre pouzivatel’a

Poznamka:

Doplnenie Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a Pisomnej informacie pre
pouzivatela bude treba v pripade potreby nasledne aktualizovat prisludnymi vnatro$tatnymi
organmi, v spolupraci s referen¢nym ¢lenskym statom
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU Numeta G16%E

[Tento text ma byt vioZeny v hornej &asti SPC]

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, ndjdete v Casti
4.8.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Renélna insuficiencia

[Tento text ma byt vioZeny]

[1]
Pouzivajte opatrne u pacientov s renalnou insuficienciou. Hladina tekutin a elektrolytov
vratane magnézia (pozri Hypermagneziémia) sa ma u tychto pacientov dbkladne sledovat.
Tazké poruchy rovnovahy vody a elektrolytov, tazké stavy pretaZzenia tekutinami a tazké
metabolické poruchy sa maju upravit pred zac¢atim podavania infazie (pozri 4.3
Kontraindikacie).

[-1]

[Tento text ma byt vioZeny na konci Casti]

[-1]
Hypermagneziémia

Numeta G16E obsahuje 0,3 mmol/kg/d magnézia pri podani maximalnej davky (pozri ¢ast
4.2). To moze viest k hypermagneziémii. Znaky hypermagneziémie zahfriaju celkovu slabost,
hyporeflexiu, nauzeu, vracanie, hypokalciémiu, zlyhanie dychania, hypotenziu a arytmie.
Ked%e znaky hypermagneziémie mdzu byt tazko rozpoznatelné, odporica sa sledovat hladiny
magnézia na zaciatku liecby a potom vo vhodnych intervaloch v stllade s beZnou klinickou
praxou a potrebami jednotlivych pacientov. To je dblezité najma u pacientov so zvySenym
rizikom vzniku hypermagneziémie vratane pacientov s poruchou funkcie obliciek, pacientov
lie¢enych inymi liekmi, ktoré u tychto pacientov mdzu spésobit riziko vzniku
hypermagneziémie, alebo pacientov, ktori dostavaju magnézium z inych zdrojov, vratane
novorodencov, ktorych matkam bolo nedavno podané magnézium v obdobi pred pérodom.

Ak su hladiny magnézia v sére zvysené (nad hodnotami normalneho referenc¢ného rozsahu),
inflzia Numeta G16%E sa ma zastavit alebo sa ma zniZit rychlost inflzie, ak sa to usudi za
klinicky vhodné a bezpecné.
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4.8 Neziaduce ucinky

[Text niZzsie ma byt vioZeny do tejto &asti]

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a lieku Numeta G16%E

[Tento text ma byt vioZeny v hornej &asti PIL]

2.

' Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpednosti. MdZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Uéinky, ak sa
u vas vyskytnua. Informéacie o tom, ako hlasit vedlajsie Uc¢inky, najdete na konci ¢asti 4.

Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> X

[Tento text ma byt vloZeny do tejto &asti]

L1

4.

Zvysena hladina horcika v krvi

Mnozstvo horéika v Numete G16%E moze spbsobit zvySend hladinu horéika v krvi. Znaky
zvySenej hladiny horéika v krvi mézu zahfriat slabost, spomalené reflexy, nevolnost,
vracanie, nizku hladinu vapnika v krvi, dychacie tazkosti, nizky krvny tlak a nepravidelny
tikot srdca. KedZe tieto priznaky méZu byt tazko rozpoznatelné, lekdr méze sledovat krvné
hodnoty vasho dietata, najma ak sa u vasho dietata vyskytuju rizikové faktory pre zvysenu
hladinu horcika v krvi, vratane poruchy funkcie obli¢iek. Ak je hladina horcika v krvi zvysena,
infUzia sa ma zastavit alebo spomalit.

Mozné vedl'ajsie ucinky

[Tento text ma byt vioZeny do tejto &asti]

L1

Hlasenie vedl'ajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho <lekdra> <,> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gc¢inkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouZivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit aj
priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpeénosti tohto lieku.
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