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O Grupo de Coordenagao (CMDh) adotou as recomendacées do Comité de Avaliacdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) relativas a suspensdo da
autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) das preparagdes para nutricdo parentérica
Numeta G13%E e Numeta G16%E, devido ao risco de hipermagnesiemia, conforme ja divulgado
na Circular Informativa N.° 207/CD/8.1.7. de 06/09/2013.

As preparagdes de Numeta sdo emulsdes para perfusdo e estdo indicadas para a nutricao

intravenosa em criancgas que nao podem ser alimentadas por outra via.

A AIM do medicamento Numeta G13%E sera suspensa, no seguimento de varios casos notificados
de hipermagnesiemia assintomatica em bebés prematuros, até que a sua composicdo seja

reformulada para diminuir o teor em magnésio.

No caso da formulagdo Numeta G16%E, utilizada em recém-nascidos de termo e criangas até aos
2 anos, o CMDh concordou que o perfil beneficio-risco se mantém positivo. Contudo, os
profissionais de salde devem estar atentos ao potencial risco de hipermagnesiemia, que esta
aumentado em bebés com fungdo renal diminuida e naqueles cujas maes tomaram suplementos

de magnésio antes do parto.
Assim, o Infarmed recomenda aos profissionais de saude:

Para o Numeta G13%E

= A preparacao individual das solugbes para nutricdo parentérica destinadas a bebés prematuros,
enquanto vigorar a suspensdo deste medicamento. A suspensdo vai manter-se até que esteja

disponivel uma formulagao alterada com inferior teor em magnésio.

Para o Numeta G16%E

» A monitorizagdo dos niveis sanguineos de magnésio e dos restantes eletrélitos, antes de cada
administracdo e a intervalos regulares, durante a utilizacgdo deste medicamento em

recém-nascidos de termo e criangas até 2 anos;
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» A monitorizagdo dos sinais de hipermagnesiemia incluindo fraqueza muscular, nauseas e

vomitos, dificuldades respiratdrias, hipotensdo e arritmias;

» Deve ser dada especial atencdo ao facto de os sinais de hipermagnesiemia apenas serem

percetiveis nas situagdes mais graves;

» Caso os niveis de magnésio estejam elevados, a infusdo de Numeta G16%E deve ser
descontinuada, ou realizada a uma velocidade mais baixa, e devem ser administrados fluidos,

eletrdlitos e nutricdo alternativa de acordo com a decisao clinica.

A empresa titular de AIM de Numeta identificou 14 casos de hipermagnesiemia associados a
Numeta G13%E, em que os niveis de magnésio variaram entre 1,025 mmol/L e 1,5 mmol/L sem
que tenham sido identificados sinais ou sintomas em nenhum dos casos.

Os niveis adequados de magnésio para recém-nascidos prematuros ndo estdo definidos, embora

algumas normas de orientagdo clinical??

indiguem os valores de 0,15-0,25 mmol/kg/dia e
0,2 mmol/kg/dia para recém-nascidos de termo até 1 ano de idade, e de 0,15-0,25 mmol/kg/dia e

0,1 mmol/kg/dia para criancas entre 1 e 2 anos de idade.

As recomendacdes do PRAC, adotadas por consenso do CMDh, irdo ser agora implementadas

diretamente e de forma harmonizada em todos os Estados Membros da UE.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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