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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN

Produse pehtru nutritie

pentru a reduc

Stimate profesioni

DOMENIUL SANATATI

August 2019

e riscul de aparitie a reactiilor adverse grave Ia nou-nascutii
prematuri

st din domeniul sanatitii,

Fresenius Kabi AB - Suedia, reprezentata prin FRESENIUS KARI ROMANIA

SRL si B. Braun

Melsungen AG, reprezentatd prin B. Braun Medical SRL,

detindtori de autorjzatii de punere pe piatd pentru produse de nutrifie parenteral

care contin amino

acizi si/sau lipide indicate pentru utilizare la nou-nascuti si la

copiii cu varsta sub 2 ani, de comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului

si a Dispozitivell Medicale din Romania si cu Agentia Europeani pentru

Medicamente, dor:

¢ s& va aduci la cunostintd urmitoarele informatii nou aparute

referitoare la siguranta:

Rezumat

. In timpul administririi Ia hou-m‘iscu@i si la copiii cu varsta sub 2 ani,

produsele pentru nutritie parenterali care contin aminoacizi si/sau lipide

trebuie si fie protejate de lumina (recipiente i seturi de administrare), -

- Utilizarea produselor pentru nutritie parenterali care contin aminoacizi

si/sau lipide si

tare au fost expuse la lumini, fn special in amestecuri cu

vitamine gi/sau oligoelemente, poate cauza reactii adverse severe la nou-

nascutii prematuri. Reactiile adverse se produc din cauzi ci expunerea

acestor solutii
degradare.

la lumind provoaci formarea de peroxizi si alti produsi de

« Nou-niscutii prematuri sunt considerati ca fiind expusi unui rise crescut

de ‘stres oxidativ asociat cu numerosi factori de rise, inclusiv

parenterali: este necesari protectia impotriva luminii
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oxigenoterapie, fototerapie, sistem imunitar slab $i rdspuns inflamator ¢y
capacitate de apirare antioxidanti reduss,

Informatii suplimentare referitoare la problemq de siguranga

sugereaza o mortalitate redusi |a varsta gestafionald de 36 de sdptdmdni, atunci cand existi
protectie impotriva luminii (Chessex et al, 2017).

Relevanta clinici a protectiei impotriva luminii pentru produsele NP este remarcabild, in special,
la nou-niscutii prema:l:i cu cerinfe nutritionale ridicate si vitezi mica de perfuzare intravenoas,
Mai multe afectiuni asociate  cu prematuritatea caracterizatd de capacitate antioxidativa
insuficienti sunt considerate factori de risc Pentru mecanismul patologic subiacent asociat cu
formarea de peroxizi, Nou-nascutii foarte prematuri sunt considerati ca fiind expusi unui risc de
stres oxidativ crescut asociat cu numerosi factori de risc, inclusiy oxigenoterapie, sistem imunitar
slab si rdspuns inflamator cu capacitate de apdrare antioxidanti redusa §i expunere la energie
luminoasi intensa (foto erapie). Desi datele privind efectele nocive se referi in primul rind la
nou-nascufii prematuri, protectia acestor produse impotriva luminii trebuje s5 fie asigurati si Ja
nou-nascuti §i la copiii i1 varsta sub 2 ani, ca maisurs de precautie.

Protecfia impotriva luminii a produselor pentru NP este recomandati in ghidurile de NP
pediatrici ale Sacietafii Europene de Gastroenterologie, Hepatologie si Nutrifie Pediatrici
[European Society of Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN)] si ale
Societafii Europene de Nutrifie Clinica i Metabolism [European Society for Clinjcal Nutrition
and Metabolism (ESPEN)], care prevad atat protejarea recipientelor, cat si a seturilor de
administrare, -

Informatiile referitoare Ja medicament (Rezumatul caracteristicilor produsulu, Prospectul si
Etichetarea) pentru produsele avute in vedere sunt in curs de a fi actualizate in consecinfa.
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Apel I raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sandtafii trebuie si raporteze reacfiile adverse suspectate la nou-niscutij
si la copiii cu varsta|sub 2 anj tratafi cu produse pentru NP, in conformitate cu cu sistemul national
de raportare spon i ina
Nationale a Medic
Medicamente de uz

porteaza o reactie adversi.
Agentia Nationali a

Str. Aviator Sinites
Bucuresti 011478-R
Fax: +4 0213 163 49

e-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/

(\ Totodata, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i catre reprezentantii locali ai detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piafd, la urmitoarele date de contact:

edicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
nr. 48, sector 1

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL B. Braun Medical S.R.L,
Telefon: +40 (0)21 327 70 60 Telefon: +40 (0)372 566 410
Fax: +40 (0)21 323 16 23 Fax: +40 (0)256 284 907

e-mail: farmacovigile
https://www.fresenius

ta@fresenius-kabi.com | e-mail: astrid steiger@bbraun.com
bi.com/ro https://www.bbraun ro

ortare, vd rugim sa furnizati cit mai multe informatii posibil.

Atunci cind facefi o r.

Coordonatele de contact ale detiniitorilor de autorizafii de punere pe piafi/reprezentantelor
locale

Pentru intrebari i informatii suplimentare referitoare la produse pentru NP, vi rugdm si contactati
- companiile la urmatoargle date de contact: '

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL. B. Braun Medical S.R.L.

Strada Henri Coanda, Nr. 2, Orag Ghimbav, | Remetea Mare nr. 636, DN6 km 546 + 400
cod postal 507075, Judet Brasov, Romania dreapta, 307350 Timis

Telefon: +40 (0)268 406 260 Telefon: +40 (0)256 284 905

Fax: +40 (0)268 406 263 | Fax: +40 (0)256 284 907

e-mail: office@fresenius-kabi.ro
https:/, ; i i

e-mail: office.bbmro@bbraun.com
hitps://www.bbraun.ro
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Produsele pentru nutritie parenterala comercializate in. Roménia la momentul comunicirii

sunft:

Denumire produs Detinitor de APP
Aminoven Infant 100 g/l solutie perfuzabila Fresenius Kabi AB Suedia
Intralipid 200 g/1000 ml emulsie perfuzabild Fresenius Kabi AB Suedia
SMOFlipid 200 g/1000 ml emulsie perfuzabila | Fresenius Kabi AB Suedia
Lipofundin MCT/LCT 200 mg/ml emulsie perfuzabild | B. Braun Melsungen AG
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