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Sintra, 14 de Junho de 2013
Ref*: RA/13/C/PF140
ASSUNTO: Hipermagnesiemia associada a Numeta G13%E
Ex.mos Senhores,

A Baxter Médico Farmacéutica Lda., de acordo com a Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) e o INFARMED, I.P., vem por este meio informar do seguinte:

Sumario

Foram notificados casos de hipermagnesiemia em recém-nascidos prematuros a quem foi
administrado Numeta G13%E (300 ml)

N3do existe nenhuma alternativa terapéutica disponivel no mercado, mas as preparagdo para
nutrigdo parentérica para recém-nascidos prematuros podem ser preparadas individualmente
pelo hospital & medida das necessidades. Assim, Numeta G13%E pode ser utilizado apenas
quando ndo estiver disponivel nenhuma alternativa. Nestas situagbes a Baxter pode fornecer

Numeta G13%E. Nestes casos, as seguintes medidas devem ser consideradas:

a) Estar atento para sinais de hipermagnesiemia tais como fraqueza generalizada,
insuficiéncia respiratdria, hipotensdo, arritmias (especialmente ndo explicaveis pela
condigéo clinica do recém-nascido)

b) E recomendada a monitorizagdo cuidadosa dos niveis séricos de magnésio
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c) Se os niveis séricos de magnésio estiverem elevados (acima do intervalo de valores de

referéncia) a perfusdo de Numeta G13%E deve ser interrompida ou o seu débito

reduzido, conforme clinicamente adequado e seguro.

Enquanto esta situagédo esta a ser investigada, estd planeada a recolha voluntaria do mercado
de Numeta G13%E, uma vez que a nossa investigagdo inicial aponta para que este
medicamento aporte niveis de magnésio mais elevados do que os indicados nas

recomendacgdes disponiveis para recém-nascidos prematuros

Informagao complementar relativa ao sinal de segurancga e recomendagées

Entre margo e maio de 2013, a Baxter recebeu treze (13) notificagdes de reacdes adversas de
hipermagnesiemia em recém-nascidos prematuros aos quais foi administrado Numeta G13%E.
Os sinais de hipermagnesiemia podem incluir fraqueza generalizada, insuficiéncia respiratoria,
hipotenséo, arritmias (especialmente ndo explicaveis pela condigdo clinica do recém-nascido).
Muitos destes sintomas podem estar presentes em recém-nascidos prematuros devido ao seu
nascimento pré-termo e imaturidade funcional, pelo que podera ser dificil distinguir os efeitos de

hipermagnesiemia dos sinais clinicos presentes num recém-nascido prematuro.

Com base na nossa investigagdo, Numeta G13%E aporta niveis mais elevados de magnésio
do que os indicados nas recomendagdes existentes para recém-nascidos prematuros. O
contetdo em magnésio esta de acordo com as especificagdes do medicamento, o que significa

que esta situagédo ndo é devida a um defeito de qualidade.

A Baxter reconhece que poderdo existir situacdes excepcionais em que n&o existam
alternativas a utilizacdo de Numeta G13%E para a nutrigdo de recém-nascidos prematuros.
Nestas situagbes, a sua utilizagdo podera ser considerado se o tratamento for cuidadosamente
monitorizado.

A Baxter ird em breve recolher voluntariamente do mercado Numeta G13%E para prevenir o

risco de hipemagnesiemia em recém-nascidos prematuros.

Existem outras duas formulagdes, Numeta G16%E (500 ml) para bebés de 0 a 2 anos e
Numeta G19%E (1000 ml) para criangas de 2 a 18 anos, que também contém magnésio.

Apesar de ndo terem sido notificadas reagdes adversas descrevendo hipermagnesiemia para
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estas duas formulagoes, € recomendado que também esteja atento a potenciais sinais de
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hipermagnesiemia nestes grupos de doentes.

Contacto para notificacoes

Notifique qualquer suspeita de reagio adversa a qualquer medicamento através do formulario
online do Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, |.P.

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente)

ou para:

Diregao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41

Fax: 21798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Qualquer suspeita de reagdo adversa durante a utilizagdo de Numeta G13%E podera também
ser notificada a Baxter Médico-Farmacéutica, Lda., através do e-mail
farmacovigilancia_portugal@baxter.com, do fax 21 915 82 09, ou do nimero de telefone
2192525 27.

Caso tenha duvidas ou precise de mais informagdes sobre a utilizagdo de Numeta G13%E,
contacte a Baxter Médico-Farmacéutica Lda., através do n° de telefone 21 925 25 00 ou

através do e-mail info portugal@baxter.com.
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