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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) desencadeou uma revisdo de seguranca para as
preparacdes para nutricdo parentérica Numeta G13%E e Numeta G16%E apo6s notificagcdes de

casos de hipermagnesiemia ocorridos em bebés prematuros.

As preparacdes de Numeta sdo emulsbes para perfusdo e estdo indicadas para a nutricdo
intravenosa em criangas que nao podem ser alimentadas por outra via. Contém varios nutrientes
como a glicose, lipidos, aminoacidos e outras substancias importantes, incluindo magnésio.
Numeta G13%E é utilizado em recém-nascidos prematuros e Numeta G16%E esta indicado para
recém-nascidos de termo e criancas até aos 2 anos. Estas preparacdes estdo autorizadas em
varios Estados Membros da Unido Europeia desde 2011; em Portugal a sua comercializagcdo teve

inicio em abril de 2012.

Foram notificados casos de hipermagnesiemia em bebés prematuros a receber Numeta G13%kE;

em Portugal ndo houve nenhum caso notificado.

Apesar de ndo terem sido recebidas notificacdes para Numeta G16%E, este medicamento sera
igualmente incluido na revisdo de seguranca da EMA, uma vez que também contém magnésio e é
utilizado em recém-nascidos e criancas pequenas, que podem estar em risco de desenvolver

hipermagnesiemia.

Ndo existe no mercado outra preparacdo para nutricdo parentérica com indicagcdo em
recém-nascidos prematuros, embora estas possam ser preparadas individualmente pelo hospital a

medida das necessidades.

Assim, Numeta G13%E pode ser utilizado apenas quando ndo estiver disponivel nenhuma

alternativa.

Nestes casos, a EMA e o Infarmed recomendam:
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Aos médicos

e Os niveis de magnésio devem ser cuidadosamente monitorizados e a administracdo de
Numeta G13%E interrompida ou realizada a uma velocidade mais baixa se estes niveis se

apresentarem elevados.

e Devem estar atentos a sintomas de hipermagnesiemia, tais como fraqueza muscular,

problemas respiratérios, hipotensdo e problemas cardiacos;

Os profissionais de saude irdo receber uma comunicacdo com informacgédo adicional sobre as

medidas a adotar.

A empresa titular da autorizagdo de introducdo no mercado (AIM) do medicamento ir4d reformular

a composi¢cdo de Numeta G13%E para reduzir o teor em magneésio.

Serd desencadeada em breve uma recolha voluntaria nos Estados Membros onde este

medicamento é comercializado, incluindo Portugal.

A EMA ir4 avaliar este problema de seguranca e o seu impacto no balanco beneficio-risco de
Numeta G13%E e Numeta G16%E, e emitira uma recomendacdo sobre se estes medicamentos
podem ser utilizados de forma segura, apds a implementacdo das medidas de minimizacdo de

risco adequadas.

Os profissionais de saude, as associacdes de doentes e o publico em geral poderdo submeter a
EMA os dados que considerem relevantes para esta avaliacdo, através do seguinte endereco

eletronico: http://www.ema.europa.eu

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Voge! do
Conselho Diretivo
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