Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 czerwca na temat ryzyka stosowania produktu leczr
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 14 czerwca na temat ryzyka
stosowania produktu leczniczego Numeta G13%E u noworodkow
urodzonych przedwczesnie.

Wystane przez urpl redaktor w Czw, 10/12/2015 - 10:41

Firma Baxter - podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego Numeta G13%E zidentyfikowat
ryzyko wystapienia u noworodkéw urodzonych przedwczesnie hipermagnezemii zwigzanej ze
stosowaniem preparatu Numeta G13%E, 300 ml, przeznaczonego do zywienia pozajelitowego, gdy
zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

W okresie od marca do maja 2013 r., Baxter Healthcare otrzymat trzynascie zgtoszen dziatan
niepozadanych dotyczacych hipermagnezemii u noworodkéw urodzonych przedwczesnie, ktérym
podawano preparat Numeta G13%E. Dane z badania obserwacyjnego wykazaty, iz
hipermagnezemia wystapila u o$miu z jedenastu noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

Stwierdzono, ze produkt leczniczy Numeta G13%E dostarcza wiecej magnezu niz okreslaja to
dostepne wytyczne dla noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

Nie zgtoszono zadnego zdarzenia niepozadanego opisujacego hipermagnezemie dla dwoéch innych
stezen produktu : Numeta G16% E (500 ml) stosowanego u pacjentow w wieku 0-2 lat oraz Numeta
G19%E (1000 ml) stosowanego u pacjentéw w wieku 2-18 lat. Opisane przypadki dotyczyly
wytaczenie produktu Numeta G13%, przeznaczonego dla noworodkéw urodzonych przedwczesnie .

W zwiazku z tym, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny na wniosek zaréwno Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych jaki firmy Baxter podjal decyzje o wycofaniu z rynku polskiego
produktu Numeta G13% E.

Firma przekaze do wszystkich osrodkéw stosujacych dotychczas produktu Numeta G13%
informacje o tej decyzji.

Obecnie na poziomie unijnym Europejska Agencja Lekéw rozpoczeta przeglad danych dotyczacych
produktéw Numeta G13%E oraz Numeta G16%E.

Po dokonaniu analizy wydana zostanie opinia, czy produkty te moga by¢ bezpiecznie stosowane -
po zastosowaniu wlasciwych srodkéw minimalizujacych ryzyko.

Bezpieczenstwo stosowania produktow Numeta bylo takze w tym miesigcu przedmiotem obrad
komitetu PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

W zwiazku z tym, ze produkty te zostaty dopuszczane do obrotu w procedurach narodowych,
rekomendacje PRAC beda przekazane do Grupy Koordynacyjnej, ktéra wyda ostateczne
stanowisko, o czym Urzad Rejestracji poinformuje natychmiast po jego wydaniu.

W zalaczeniu informacja dostepna na stronie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)

Zalacznik: | {| gyip - Review of Numeta G13 25E and G16 25E started.pdf [1]
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https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/EMA_-_Review_of_Numeta_G13_25E_and_G16_25E_started.pdf
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