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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20.09.2013 r. dotyczaca stanowiska CMDh w sprawie
zawieszenia pozwolenia dla produktu leczniczego Numeta G13%E oraz wprowadzenie
srodkow ograniczajacych ryzyko dla Numeta G16%E

Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), ciato regulacyjne reprezentujace panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej(UE), przyjela porozumienie w sprawie zalecenia zawieszenia dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego Numeta G13%E z powodu ryzyka wystapienia hipermagnezemii
(wysoki poziom magnezu we krwi). Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Numeta G13%E,ktory jest podawany dozylnie wczesniakom w zywieniu dozylnym lub zywieniu
pozajelitowym, zostanie zawieszone do momentu pojawienia sie zmodyfikowanego preparatu.

Dla innego preparatu przeznaczonego do zywienia podawanego dozylnie, Numeta G1l6%E,
stosowanego u noworodkéw oraz dzieci do lat 2, CMDh uznatla, iz stosunek korzysci do ryzyka jest
pozytywny, pod warunkiem, ze specjalisci ds. opieki zdrowotnej beda monitorowac¢ poziom magnezu
we krwi przed podaniem preparatu oraz zodpowiednia czestoscia po jego podaniu zgodnie z uznana
praktyka kliniczna oraz potrzebami pacjentéw. U pacjentéw, u ktérych poziom magnezu we krwi
jest podniesiony lub z objawami hipermagnezemii, nalezy przerwac stosowanie produktu Numeta
G16%E lub nalezy zmniejszy¢ szybkos$¢ wlewu.

W zwiazku z tym, Zze stanowiskoCMDh zostalo przyjete jednogtosnie, bedzie ono bezposrednio
wdrozone przez panstwa czlonkowskie, w ktorych produkty Numeta sa dopuszczone do obrotu.

Szczegétlowe informacje mozna znalezé w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) oraz jego ttumaczeniu.
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