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Plan Zarzadzania Ryzykiem 24 luty 2015

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego NUMETA
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Niektorzy pacjenci, leczeni w szpitalu lub wymagajacy leczenia domowego, moga nie by¢
prawidlowo odzywieni. Moze si¢ tak zdarzy¢, gdy pacjent nie jest w stanie jes¢, gdy potrzebuje
wiecej sktadnikéw odzywczych niz normalnie z powodu choroby lub z obu tych powodéw. Stan, gdy
kto$ nie jest prawidlowo odzywiony, nazywany jest niedozywieniem. Okoto 40% pacjentéw cigzko
chorych jest uwazanych za niedozywionych. Liczba niemowlat i dzieci, ktore cierpig z powodu
niedozywienia moze by¢ bardzo roézna, w zakresie od okoto 6% do 41%. Noworodki urodzone
przedwczesnie i pacjenci ciezko chorzy, po operacji w obrebie jamy brzusznej, z chorobg jelit lub
watroby, nowotworem lub zespotem nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) moga cierpie¢ z powodu
niedozywienia.

VI1.2.2 Podsumowanie korzyS$ci wynikajacych z leczenia

Jezeli pacjent nie jest w stanie je$¢, czasami jedynym sposobem podania sktadnikow odzywczych jest
podanie leku do zyly. Ten sposob podania leku jest nazywany zywieniem pozajelitowym i jest
stosowany juz od ponad 30 lat. Zywienie pozajelitowe zawiera rézne skladniki odzywcze: aminokwasy
(biatka), lipidy (tluszcze), glukoze (cukier weglowodany), elektrolity (sktadniki mineralne), witaminy i
pierwiastki $ladowe. Poszczegdlne sktadniki odzywcze w zywieniu pozajelitowym mozna podawaé
pacjentowi oddzielnie lub moga by¢ mieszane razem i podawane pacjentowi w tym samym czasie.

Produkt NUMETA jest przeznaczony do zywienia pozajelitowego, zawiera w jednym worku wszystkie
sktadniki odzywcze (aminokwasy, lipidy, glukoze i elektrolity), z wyjatkiem witamin i pierwiastkow
$ladowych. Sktadniki odzywcze znajduja si¢ w trzech oddzielnych komorach (jednej dla aminokwaséw
i elektrolitoéw, drugiej dla lipidow i trzeciej dla glukozy). W zaleznosci od rodzaju sktadnikow
odzywczych, jakich pacjent potrzebuje, dwie lub trzy komory mogg by¢ zmieszane razem i podane
pacjentowi. Posiadanie wszystkich sktadnikow odzywczych w jednym worku jest przydatne z wielu
wzgledow praktycznych. Moze tez zmniejszac ryzyko wystapienia niektorych z zagrozen zwigzanych z
zywieniem pozajelitowym (takich jak zakazenie i btgdy medyczne).

Produkt NUMETA jest przeznaczony specjalnie dla niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat,
poniewaz majg inne potrzeby zywieniowe niz doro$li. Produkt NUMETA dostgpny jest w trzech
réznych sktadach i wielkosciach opakowan dla niemowlat, dzieci i mlodziezy do 18 roku zycia,
poniewaz zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze zalezy od wieku i masy ciala pacjenta.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzyS$ciami z leczenia

Badania wykazaly, ze sktadniki odzywcze zawarte w produkcie NUMETA moga pomoc w leczeniu i
zapobieganiu niedozywienia. Do grupy pacjentoéw w tych badaniach wlaczono niemowleta i dzieci,
ktore zazwyczaj wymagajg zywienia pozajelitowego w celu podania sktadnikéw odzywczych.
Badania te nie sprawdzaty dziatania produktu NUMETA w zalezno$ci od rasy czy pici.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Tabela 39. Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Co wiadomo Mozliwo$ci zapobiegania

Podanie produktu NUMETA | Firma Baxter otrzymata Nierozcienczony produkt

niewlasciwa droga (blad
podawania leku - wlew do
zyty obwodowej z
niedostatecznym lub bez

doniesienia o pacjentach, ktorzy
otrzymywali do zyly obwodowe;j
produkt NUMETA, ktory nie byt
odpowiednio rozcienczony.

NUMETA powinien by¢
podawany wylgcznie przez zyle
centralng. Produkt NUMETA
mozna podawacé przez zyte
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rozcienczania) obwodowa, jesli jest prawidlowo
rozcienczony.

Zbyt duze lub zbyt mate W badaniu z wykorzystaniem Produkt NUMETA nie powinien

stezenie sktadnikow produktu NUMETA, 3,1% by¢ przepisywany pacjentom ze

odzywczych i sktadnikéw pacjentow miato zbyt mate schorzeniami, ktére moga ulec

mineralnych we krwi stezenie fosforanow we zaostrzeniu po jego podaniu.

(Nieprawidtowosci krwi (hipofosfatemia), 5,7% Produkt NUMETA powinien by¢

metaboliczne/elektrolitowe)

pacjentow miato zbyt mate
stezenie sodu we krwi
(hiponatremia), 2,5% pacjentow

zalecany z zachowaniem
ostroznos$ci w zaleznos$ci od
potrzeb pacjenta.

miato zbyt duze stezenie wapnia
we krwi (hiperkalcemia), 8,8%
pacjentow miato zbyt duze
stezenie cukru we krwi
(hiperglikemia), 5,7% pacjentéw
mialo zbyt duze st¢zenie
trojglicerydow we krwi
(hipertriglicerydemia), a 0,6%
pacjentow miato wysokie
stezenie cholesterolu we krwi
(hiperlipidemia).

Tabela 40. Wazne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Obecny stan wiedzy

Reakcje alergiczne
(Reakcje nadwrazliwosci)

Produkt NUMETA nie powinien by¢ stosowany, jesli pacjent ma
uczulenie na biatko jaja, biatko sojowe, biatko orzeszkéw ziemnych lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku NUMETA.

Zespot ponownego

Zespot ponownego odzywienia moze wystapi¢, jesli pacjent ciezko

odzywienia niedozywiony ponownie otrzymuje skladniki odzywcze. Zespot
ponownego odzywienia wystgpowal z innymi produktami zywienia
pozajelitowego, ale nie odnotowano go po zastosowaniu produktu
NUMETA.

Blad podawania leku — Sktadniki odzywcze w produkcie NUMETA znajduja si¢ w trzech

btad przy mieszaniu oddzielnych komorach. Przed podaniem produktu NUMETA komory

komor trojkomorowego
worka

worka musza zostaé zmieszane, ale jest mozliwe, ze przypadkowo
komory nie zostang zmieszane. Zostalo to odnotowane dla innych
produktéw do zywienia pozajelitowego, ale nie dla produktu NUMETA.

Wysokie stezenie
magnezu we krwi (dla

W zaleznosci od podanej dawki, ilo$¢ magnezu pochodzacego z
produktu NUMETA G16%E moze by¢ nieco wigksza niz zalecana i

produktu NUMETA moze powodowa¢ u niektorych pacjentow podwyzszone stezenie
G16%E) magnezu we Krwi.

Hipermagnezemia

(specyficzna dla produktu

NUMETA G16%E)

Tworzenie si¢ czastek w | Produkty do zywienia takie jak NUMETA zawieraja wiele r6éznych
krwiobiegu sktadnikow, ktore czasem moga reagowac ze sobg i tworzy¢ czastki w
(Osad w naczyniach krwiobiegu. Czastki te mogg by¢ przenoszone do innych czgéci ciata
ptucnych) oraz moga powodowaé wystapienie ci¢zkich problemow zdrowotnych.
Tworzenie si¢ czastek w | Ceftriakson moze taczy¢ si¢ z wapniem zawartym w produktach, takich
krwiobiegu wywotanych | jak NUMETA, co powoduje powstawanie czgstek w krwiobiegu. W

interakcja, ktora

niektorych przypadkach czastki te moga powodowaé inne problemy
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wystepuje gdy produkt zdrowotne, ktére moga by¢ szkodliwe lub nawet §miertelne.
zawierajacy wapn, jak
NUMETA, jest
podawany w tym samym
czasie co antybiotyk

ceftriakson
(osad soli wapniowe;j
ceftriaksonu)
Tabela 41. Brakujace informacje
Ryzyko Obecny stan wiedzy

Brak informacji dotyczacych stosowania produktu| Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem
NUMETA G19%E u kobiet w ciazy i karmigcych produktu NUMETA G19%E u kobiet w cigzy i

piersia. karmigcych piersia. Przed zleceniem produktu
NUMETA G19%E pacjentce, ktora potencjalnie
moze by¢ w ciazy, lekarze powinni doktadnie
rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci
stosowania produktu dla kazdej pacjentki.

Brak informacji dotyczacych stosowania Badania dotyczace produktu NUMETA i jego

produktu NUMETA u pacjentéw z pewnymi sktadnikow nie obejmuja pacjentow z roznymi

chorobami narzadowymi. chorobami. Przed przepisaniem produktu

NUMETA lekarze powinni doktadnie rozwazy¢
stosunek ryzyka do korzysci stosowania
produktu dla kazdego pacjenta.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Tabela 42. Dotyczy termin6w podstawowych (terminy medyczne)

Dotyczy bezpieczenstwa: Hipermagnezemia (specyficzne dla produktu NUMETA G16%E)

Dodatkowe dzialania dotyczace minimalizacji ryzyka:

Komunikat do pracownikéw shuzby zdrowia zawierajacy informacje o potencjalnym
zagrozeniu wystgpienia zwigkszonego stezenia magnezu we krwi po zastosowaniu produktu
NUMETA G16%E i zalecenia dla lekarzy do wykonywania regularnej kontroli st¢zenia magnezu
we krwi podczas stosowania produktu NUMETA G16%E.

Cel i uzasadnienie: W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia zwickszonego
stezenia magnezu we krwi u noworodkow i dzieci do 2 roku zycia, ktorym zostat podany
produkt NUMETA G16%E oraz w celu zalecenia pracownikom stuzby zdrowia
koniecznos$ci monitorowania st¢zenia magnezu we krwi podczas stosowania produktu
NUMETA G16%E.

Podsumowanie opisu gléwnych dodatkowych dzialan dotyczacych minimalizacji ryzyka:
Pracownicy stuzby zdrowia bedg Swiadomi, ze w zaleznos$ci od podanej dawki, ilo§¢ magnezu
przyjetego z produktu NUMETA G16%E moze by¢ nieco wigksza niz podaja zalecane
wytyczne i moze powodowaé podwyzszone stezenie magnezu we krwi. Pracownicy stuzby
zdrowia otrzymaja zalecenia do monitorowania stgzenia magnezu we krwi pacjentow
otrzymujacych produkt NUMETA G16%E.
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VI1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Tabela 43. Lista badan w planie rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data zlozenia
Badanie/ rodzaj Posw1¢.c one Status Raportu
. . . kwestiom Okresowego
aktywnosci, tytul i Cele . (planowane, .
Kategoria (1-3) zwigzanym z rozpoczete) lub Finalnego
bezpieczenstwem (Planowana

lub aktualna)

Badanie 7032-001: W celu oceny Potencjalne ryzyko| W toku Docelowo:

wieloosrodkowe, stezenia magnezu wystgpienia Q3/2017

nieinterwencyjne, w surowicy krwi hipermagnezemii Pierwszy

niekontrolowane, obserwowanego u specyficzne dla pacjent

otwarte badanie noworodkow i produktu wiaczony do

obserwacyjne u dzieci dzieci do drugiego NUMETA badania:

(w wicku do 24 roku zycia GI6%E 16.12.2014

miesigca zycia) w celu leczonych

oceny stezenia magnezu | produktem

w surowicy krwi NUMETA G16%E

Zwigzanego z W rutynowej

przyjmowaniem praktyce klinicznej.

produktu NUMETA

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Tabela 44. Glowne zmiany do Planu Zarzadzania Ryzykiem w czasie

Wersja | Data

Zagadnienie dotyczace bezpieczenstwa

Komentarz

1 30 wrze$nia 2009

Bledy zwiazane z podawaniem leku (w tym
brak aktywacji komory lipidow, gdy
wymagane, aktywacja komory lipidow kiedy
niewymagane, brak aktywacji komor
glukozy, brak aktywacji komor glukozy i
lipidéw, niewystarczajace rozcienczenie lub
brak rozcienczenia przy infuzji obwodowe;j,
nieprawidlowe dawkowanie)

Wiaczone w
wyj$ciowym planie
zarzadzania ryzykiem.

Stosowanie produktu NUMETA u pacjentow
z nadwrazliwoS$cig na jeden ze sktadnikow.

Stosowanie produktu NUMETA u pacjentow

z nastgpujacymi ciezkimi zaburzeniami

metabolicznymi:

e wrodzone nieprawidtowos$ci
metabolizowania aminokwasow

e nieprawidtowo podwyzszone stezenie
sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub)
fosforu w osoczu

e ci¢zka hiperglikemia

e ci¢zka hiperlipidemia lub cigzkie
zaburzenia metabolizmu lipidow
charakteryzujace si¢

Wiaczone w
wyj$ciowym planie
zarzadzania ryzykiem.
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hipertriglicerydemia

Zakazenie i posocznica

Wiaczone w
wyjsciowym planie
zarzadzania ryzykiem.

Zespot ponownego odzywienia

Wiaczone w

wyjsciowym planie
zarzadzania ryzykiem.

Stosowanie produktu NUMETA u pacjentow

z nastepujacymi zaburzeniami narzagdowymi:

- uktadu krazenia w przesztosci

- niewydolnos$cig watroby

- powiktaniami endokrynologicznymi i
metabolicznymi

- niewydolnoscig nerek

- zaburzeniami hematologicznymi

Wiaczone w

wyjsciowym planie
zarzadzania ryzykiem.

Wynaczynienie i zakrzepowe zapalenie zyt

Wiaczone w
wyjsciowym planie
zarzadzania ryzykiem.

Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig w
wieku do 18 lat nie byly przedmiotem badan.

Wiaczone w
wyjsciowym planie
zarzadzania ryzykiem.

2 07 marca 2013

Blad zwigzany z podawaniem leku -
infuzja obwodowa z niewystarczajacym
rozcienczeniem lub bez rozcienczenia

Poprawiony opis

Zaburzenia metaboliczne i (lub)
elektrolitowe

Poprawiony opis

Zakazenie i posocznica zwigzane z
cewnikiem

Poprawiony opis

Reakcje nadwrazliwosci

Poprawiony opis.
Poprzednie wazne
zidentyfikowane
ryzyko zmieniono na
wazne potencjalne

ryzyko.

Zespot ponownego odzywienia

Poprzednie wazne
zidentyfikowane
ryzyko zmieniono na
wazne potencjalne

ryzyko.

Blad zwigzany z podawaniem leku — btad w
mieszaniu komor tréjkomorowego worka

Poprawiony opis.
Poprzednie wazne
zidentyfikowane
ryzyko zmieniono na
wazne potencjalne

ryzyko.

Brak danych u pacjentéw z niektoérymi
zaburzeniami narzagdowymi.

Poprawiony opis.
Poprzednie wazne
zidentyfikowane
ryzyko zmieniono na
wazne potencjalne.
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ryzyko.

Wynaczynienie i zakrzepowe zapalenie zyt

Usunigto jako ryzyko
z planu zarzadzania
ryzykiem, poniewaz
podraznienie zyty
moze wynikaé z
podania obwodowego
Z niewystarczajagcym
rozcienczeniem lub
bez rozcienczenia
(wlaczone jako
zidentyfikowane
ryzyko btednego
podania leku — infuzja
obwodowa

Z niewystarczajacym
rozcienczeniem lub
bez rozcienczenia).

3 29  pazdziernik
2014

Zakazenie i posocznica zwigzane z
cewnikiem

Usunigto jako ryzyko
z planu zarzadzania
ryzykiem, poniewaz
jest raczej zwigzane z
procedura podawania
a nie z roztworem
NUMETA.

Hipermagnezemia (specyficzna dla produktu
NUMETA G13%E)

Dodano jako
zidentyfikowane
ryzyko specyficzne
dla produktu
NUMETA G13%E.

Hipermagnezemia (specyficzna dla produktu
NUMETA G16%E)

Dodano jako
potencjalne ryzyko
specyficzne dla
produktu NUMETA
G16%E.

4 24 luty 2015

Hipermagnezemia (specyficzna dla
poprzedniego produktu NUMETA G13%E)

Usunigto jako
zidentyfikowane
ryzyko z powodu
zmiany sktadu
produktu NUMETA
G13%E w celu
zmniejszenia
zawarto$ci magnezu i
zakonczenia
wycofania z rynku
produktu z
poprzednim sktadem.

Osad w naczyniach ptucnych

Dodano jako
potencjalne ryzyko

Osad soli wapniowej ceftriaksonu

Dodano jako
potencjalne ryzyko

Brak danych dotyczacych stosowania
produktu NUMETA G19%E u kobiet w

Poprawiono opis na
,,Stosowania produktu
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cigzy lub karmigcych piersia

NUMETA G19%E”
jako, ze nie moze
brakowa¢ danych
dotyczacych kobiet w
cigzy lub karmigcych
piersia dla grupy
docelowej dla
produktéw NUMETA
G13%E i G16%E
(noworodki urodzone
przedwczesnie i dzieci
w wieku do 2 lat).




