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Produse pentru nutrifie parenteralS: este necesari protecfia impotriva luminii

pentru a reduce riscul ie apar$ie a reacfiilor adverse grave la nou-niscufii

Prematuri

Stimate profesionist din domeniul sindtitii'

Fresenius Kabi AB - suedia, reprezentata prin FRESENTS KABI RoI\4ANIA

SRL gi B. Braun Melsungen AG, reprezentat[ prin B' Braun Medical S'R'L''

delin,itori de autorizalii de punere pe piafd pentru produse de nutilie parenterald

care congin aminoacizi gi/sau ripide indicate pentru utilizare la nou-ndscu{i gi la

copiii cu vfirsta sub 2 ani, de comun acord cu Agenlia Nafionald a Medicamentului

qi a Dispozitivelor Medicale din Romania Ei cu Agenlia Europeand pentnr

Medicamente, doresc s6 v6 aduci la cunoqtinld urmetoarele informafii nou apdrute

referitoare la sigurantE:

Rezumat

. io timpul administririi Ia nou-niscufi 9i la copiii cu v6rsta sub 2 ani'

'produsele pentru nutrifie parenterali care confin aminoacizi gi/sau lipide

trebuie si fie protejate de lumini (recipiente 9i seturi de administrare)'

. Utilizarea produselor pentru nutrifie parenterali care confin irminoacizi

gi/sau lipide gi care au fost expuse la luminS, ln special in amestecuri cu

vitamine gi/sau oligoelemente, poate Gauza reacfii adverse severe la nou-

nisculii prematuri. Reacfiile adverse se produc din cauzii ci expunerea

acestor solufii la lumini provoaci formarea de peroxizi 9i atfi produgi de

degradare

. Nou-niiscufii prematuri sunt considerafi ca fiinil expugi unui risc crescut

de stres oxidativ asociat cu numerogi factori de risc' inclusiv
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oxigenoterapie, fototerapie, sistem imunitar slab gi rispuns inflamator cu

capacitate de apirare antioxidanti redus5.

Infon .afii srqtlimentare referitoare la problenn de siguranyd

Nuri;ia i:arenteralE (NP) este indicatE pentm utilizare la nou-ndscufii prematuri qi la cei ndsculi la

termen, ahrnci cind nutrilia orali sau enterali nu este posibilt, este insuficientd sau

contraindicatd.

Studiile de laborator qi studiile clioice au aritat c[ expunerea prodrselor pentnr NP.la lumini
detennind formarea de peroxizi gi de alfi produqi de degradarg care sunt cuantificabili in solu;iile

,pentru NP experirnentale, la animale gi la nou-niscufi. Produsele pentnr NP care ccintin vitamine

qi/sau lipide pot fi cele mai susceptibile. Lumina ambiental5, lumina din mediul inconjuritor gi, in

special, fototerapia contribuie la formarea peroxizilor.

Datele care susfin acest efect al expunerii la hunini ii.ulud sfudii care aratd ce formarea produqilor

de fotodegradare ai NP poate fi incerinitE sau prevenit5 prin aplicarea unor mtrsuri de protec[ie

diverse impotriva luminii. O metaanaliz[ cuprinz6nd patnr studii clinice randomizate controlate

sugere'zE o rnortalitate redusd la vdrsta gestafionali de 36 de siptimAni, afirnci cdnd existd

protecfie impotriva luminii (Chessex et aI,2017),

Pelevanfa clinicS a protecfiei impotriva luminii pentru produsele NP este remarcabile, in special,

la nou-niiscufii premah:ri cu cerinfe nutrilionale ridicate gi vitezE mici de perfirzare inhavenoasd.

Mai multe afecfiuni asociate cu prematuritatea caracterizatii de capacitate antioxidativd

insuficientd sunt considerate factori de risc pentru mecanismul patologic subiacent asociat cu

formarea de peroxizi. Nou-ndscufii foarte prematuri sunt considerafi ca fiind expuqi unui risc de

shes oxidativ crescut asociat cu numero$i factori de risg inclusiv oxigenoterapie, sistem imunitar

slab qi rEspuns inflamator cu capacitate de ap6rare antioidantE redusd gi expunere la energie

lnminoasi. intensi (fototerapie). Deqi datele privind efectele nocive se referi in primul rind Ia

nou-nEscufii premahri, protecfia acestor produse img.otriva luminii trebuie sd fie asiguratn qi la

nou-nlscrili gi la copiii cu vdrsta sub 2 ani, ca mdsurd de precaufie

Protecfia impouiva luminii a produselor pentru NP este recomandate in ghidruile de NP
pediaH:d ale Societiifii Eruopene de Gastroenterologie, Hepatologie gi.Nunifie Pediatrici

Buropean Society of Pediatric Gashoenterology, Hepatology and Nutritiou (ESPGHAN)I li ale

Societdfii Eutopene de Nutrifie Clinici qi Metabolism Buropean Society for Clinical Nuhition
and Metabolism @SPEN)], care prevEd atit protejarea recipientelor, cdt qi a seturilor de

adminishare.

Informafiile referitoare la medicament @enrmatul caracteristicilor produsului, Prospectul qi

Etichetarea) pentru produsele avute in vedere sunt in curs de a fi actualizate in consecinfE.
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Apel la raportarea rea4iilot advene

profesionigtii din domeniul sdnntdfii tebuie sl raporteze reacfiile adverse suspectate la nou-nascugii

entm NP, ln conformitate cu cu sistemul nafional

e disponibile pe pagina web a Agenfiei
din Romdnia (wwuanm.ro), Ia secliunea

sd.

AgenfiaNafionalE a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia

Sft. Aviator Siinltescu nr. 48, sector I
Bucureqti 0114?8-RO

Fa:<: +4 0213 161497

e-mail: adr@anm.ro

htFs://adr.anm.ro/

Totodat6, reacfiile adverse suspettate se pot raporta gi cdtre reprezentantii locali ai de]indtorilor

autoriza$ilor de punere pe piaff,, la urmlloarele date de contact:

Atunci cind faceli o raportare, vd. rugEru sn firnrizafi cit mai multe informafii posibil'

coordonatele de contact ale delinfrtorilor de autorhalii cle pwterc pe piald/reptezentanlelor

locale

Pentnr intrebtui gi informatii suplimentare referitoare la produse pentm NP, vd nrgiim s6 contactali

companiile la urmtrtoarele date de contact:

B, Braun Medical S.R.L.

Telefon: +40 (0)172 566 410

Fac: +40 (0)255 284 907

e-mail: astrid.steiser@tbraun.com

FRESEFIIIJS KABI ROMAMA SRL

Telefon: +40 (0)21 327 70 60

Fax: +40 (0)21323 16 23

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi'con

B. Braun Medical S.RI.

Remetea Mare nr. 636, DN6 km 546 + 400

dreapta, 307350 Timig
Telefon: +40 (0)256 284 905

Fo<: +40 (0)256 284907
e,mail : offi ce'bbmro@.bbraun-. com

T'RESEIYIUS KABI ROMANIA SRL

Shada Henri Coanda" Nr. 2, Orag Ghimbav,

cod pogtal 5O7O7s,Judef Bra5ov, Rominia
Telefon: +40 (0)268 406 260

Fax: */') (0)258 406263
e-mail : offr ce@fresenius'kabi'ro
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Produsele pentru nutri,tie psretrteral5 comercializate in Romfinia la momentul comunicirii
sunt:

Denumire produs Detinitor de APP
Aminoven Infant 100 P/l solutie pertuzabili Fresenius Kabi AB Suedia

Inhalioid 200 s/1000 ml emulsie pbrfirzabild Fresenius Kabi AB Suedia

SMOFlipid 200 s/1000 ml emulsie perfiuabilE Fresenius Kabi AB Suedia

Lipofundin MCTiLCT 200 mglml emulsie perfirzabila B. BraunMelsungenAG
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