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14. ¢ervna 2013
Hypermagnezémie spojena s pripravkem NUMETA G13% E

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

Spole¢nost Baxter, v souladu s Evropskou 1ékovou agenturou a Statnim tstavem pro
kontrolu 1é¢iv si Vam dovoluje poskytnout nasledujici informaci

Shrnuti

e Po podani ptipravku NUMETA G13% E, infuzni emulze (300 ml) podavané
nezralym novorozenctim byly hlaSeny ptipady hypermagnezémie
e Zatimco je tato situace nadale ptehodnocovana, planuje se dobrovolné stazeni
pripravku NUMETA G13% E z trhu, protoze tento ptipravek zplisobuje vyssi
hladiny hoi¢iku v krvi, nez jsou hodnoty uvedené v dostupnych pokynech
tykajicich se nezralych novorozenct
e Piipravek NUMETA G13% E by nem¢l byt pouzivan. Ale pokud neni dostupna
jina alternativa, tak v té€chto situacich mutize spole¢nost Baxter poskytnout ptipravek
NUMETA G13% E. V ptipade¢, ze se piipravek NUMETA G13% E pouzije, mélo
by se vzit v ivahu nasledujici
o Bud'te bdéli pfiznaki hypermagnezémie jako jsou celkova slabost,
respiraéni insuficience, hypotenze, arytmie (zejména pokud nelze jinak
vysvétlit klinicky stav novorozence)
o Doporucujeme peclivé sledovat hladiny hoiciku v Krvi
o Pokud jsou hladiny hot¢iku zvySeny (nad referenéni rozmezi normalnich
hodnot), méla by se infuze ptipravku NUMETA G13% E zastavit nebo jeji
rychlost snizit s ohledem na klinicky stav a bezpe¢nost

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti a doporuceni

V obdobi mezi bfeznem a kvétnem 2013 spolecnost Baxter obdrzela tfinact (13) hlaseni o
nezéadoucich ucincich reportujicich hypermagnezémii u nezralych novorozenci, kterym byl
podéavan piipravek NUMETA G13% E.

Klinické priznaky hypermagnezémie mohou zahrnovat celkovou slabost, respiracni
insuficienci, hypotenzi, arytmie (zejména pokud nelze jinak vysvétlit klinicky stav
novorozence). Mnoho z téchto pfiznakti mize byt pfitomno U nezralych novorozenctu

z dtvodu predéasného narozeni a nezralosti organovych funkci. Proto miize byt obtizné
rozeznat uc¢inky hypermagnezémie od béznych klinickych ptiznakd pozorovanych u
predCasné narozenych novorozenct.
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Podle naseho piedbézného pruzkumu ptipravek NUMETA G13% E zpusobuje vyssi
hladiny hot¢iku v Krvi, nez jsou hodnoty uvedené v dostupnych pokynech pro nezralé
novorozence. Obsah je v souladu se specifikaci pfipravku, tzn. toto zjisténi neni zavadou
jakosti.

Spolec¢nost Baxter zamysli dobrovolné stahnout z trhu ptipravek NUMETA G13% E, aby
se zabranilo riziku hypermagnezémii u nezralych novorozenct.

Spolecnost Baxter ptiznava, ze mohou existovat vyjimecné situace, ve kterych neexistuje
pro vyzivu nezralych novorozenct zadna alternativa k ptipravku NUMETA G13% E.

V takovych piipadech se podani piipravku NUMETA G13% E mize zvazit, jen pokud
bude 1é¢ba peclivé monitorovana.

Dostupné jsou dalsi dva piipravky této fady: NUMETA G16% E (500 ml) pro pacienty ve
véku 0-2 let a NUMETA G19% E (1 000 ml) pro pacienty ve véku 2-18 let. Oba piipravky
také obsahuji hot¢ik. Ani pro jeden z téchto piipravki nebyly hlaseny nezadouci ucinky
popisujici hypermagnezémii. Nicméné doporucuje se byt ostrazity/a vzhledem k moznym
ptiznaktim hypermagnezémie také u téchto skupin pacientt.

Vyzva k hlasSeni

Nahlaste prosim jakékoli podezieni na nezddouci t€inky jakéhokoli 1é¢ivého piipravku na
Statni istav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jakékoli podezieni na nezddouci ucinek pozorovany pii pouzivani ptipravku NUMETA
G13% E mizete také hlasit spole¢nosti BAXTER CZECH spol. sr.0., Praha.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo potiebujete dalsi informace k podavani ptipravku
NUMETA G13% E, prosim kontaktujte: Business Unit Manager, Tomas Kubala,
e-mail: tomas_kubala@baxter.com; mobil: 725 003 804

Pokud mate jakékoli dotazy, nevahejte kontaktovat: Mgr.Vladimir Voracek,
e-mail: vladimir_voracek@baxter.com; mobil: 602 27 63 65

S pozdravem

Tomas Kubala
Business Unit Manager
Medical Products
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