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Produse pentra nutrifie parenterali: este necesari protecfia impotriva luminii
pentru a reduce riscul de aparitie a reactiilor adverse grave Ia nou-ndscufii
prematuri

Stimate profesionist din domeniul sinititii,

Fresenius Kabi AB - Suedia, reprezentats prin FRESENIUS KABI ROMANIA
SRL §i B. Braun Melsungen AG, reprezentatd prin B. Braun Medical SRI.
defindtori de autorizatii de punere pe piafi pentru produse de nutrifie parenterald
care confin aminoacizi sifsau lipide indicate pentru utilizare la nou-ndscuti 5i la
copiii cu viirsta sub 2 ani, de comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania gi ecu Agentia Europeani pentru
Medicamente, doresc s& va aducd la cunogtingd urmétoarele informatii nou apirute
referitoare [a siguranga:

Rezumar

» in tmpul administririi la nou-nascufl si Ja copiii cu wvirsta sub 2 ani,
produsele pentru nutrifie parenterald care contin aminoacizi gisau lipide
trebuie si fie protejate de luminid (recipiente gi seturi de administrare),

« Utilizarea produselor pentru nutritie parenterald care confin aminoacizi
sifsau lipide 5i care au fost expuse la lumind, in special in amestecuri cu
vitamine gi/sau oligoelemente, poate cauza reactli adverse severe la nou-
ndscufii prematuri, Reacfiile adverse se produc din cauzi ci EXpUnEred
acestor solutii la lumind provoacd formarea de peroxizi i alti produsi de
degradare.

- Nou-ndscufii prematuri sunt considerati ca fiind expugi unui risc crescut
de stres oxidativ asociat cu nomerogi factori de rise, inclusiv
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oxigenoterapie, fototerapie, sistem imunitar slab gi rispuns inflamator cu
capacitate de apirare antioxidanti redusa.

Frformagii suplinenture referitoare in problema de siguranga

Nutrifia parenteral (NF) este indicat® pentru utilizare la nou-nkscufii prematur gi la cef niseugi [a
termen, engi cdnd owirfia orald san enierald o esin posibilE, este insuficientd ssu
contraindicata.

Studiile de laborator §i studiile clinice au arfitat c& expuseres produselor pentru NF |a luning
determink formarea de peroxcizi gi de alfi produgi de degradare, care sunt cuantifcabili In solufiile
pentru NP experimentale, la animale i la nou-nascufi. Produsels pentru WP care confin vitamine
si/sau lipide pot fi cele mai susceptibile. Lumine ambientald, lumina din mediul inconjuriitor 8, in
— special, fototerapia contribuie |a formares peroxizilor.

Dratele care susfin acest efect a! expunerii la lumind includ studii care aratd o3 formarea produgibor
de fotedegradare ai NP poaic fi Incetiniid sau prevenits prin aplicarea unor miisur de protecis
drverse Impotrive lumini. O metaanalizé coprinzdnd patre swdil clinice rendomizate controlate
sugereazd o mortalitate redusd la virgta gestafionald de 36 de sBptiméni, amnci cdnd exista
proteciie impoetriva lumini (Chessex et al, 2007)

Relevanta clinicl a proteciiel impotriva luminii pentru produsele NP este resnarcablld, in special,
ta mow-ndscufil prematuri eu cerinje nutrifionale ridicate 5i vitez3 micd de perfuzare intravenoasi.
Mai mulic afecfiuni asociate co prematuritaten coracterizati de capscitste antioxidativi
insuficientd sunt considerate factori de risc pentro mecanigmul patologic subiscent asociat cu
formarea de peroxizi. Mou-niscufii foarte prematuri sunt considernfi ca fiind expugl uowi risc de
stres oxidativ crescut asociet cu numeroyi factori de risc, inclusiv oxigenolerapie, sistem imunitar
slab gi rispuns inflamator cu capacitate de apdirare antioxidantd redusi gi expunere la energic
= luminoass intensd {fototerapic). Degi datele privind efectele nocive se referd In primul rind la
nou-ndseulii prematuri, proteciia acestor produse impotriva luminii trebuie si-fie asiguratd si la
nou-rsdiscuti § la copiil cu virsia sub 2 anl, ¢& miswi de precaugie.
Proteclia impotriva luminii a produselor pentru NP este recomandatd in ghidurile de NP
pediatrici ale Societifii Eurcpene de Gastroenterologie, Hepatologie si Nurifle Pediatrica
[European Society of Pedintric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAMN]] 3 ale
Societ#ii Europene de Nutrifie Clinicl i Metabolism [European Society for Clinieal Nutrition
and Metabolism (ESPEN)], care previd atit protejarea recipientelos, cit ¢ a seturilor de
edministrare.
Informafiile referitoare J& medicament (Rezumatul carscteristicilor produsuli, Prospectul g
Etichetarea) pentru produssle svute in veders sunt in curs de o fi actualizate In consseinji
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Apel Iz raportarea reacfiifor adverse

Profesionigti din domeniul sindtigii rebuie 58 raporteze reacfiile adverse suspestate la nou-niiscuii
gi I copiii cu virsta sub 2 ani tratafi cu produse pentru NP, in conformitate ¢4 oy sistemul najional
de raporare spontand, utilizdnd formularele de raporsre disponibile pe pagina web a Agenfici
Najionale & Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale din Boménia {www.anm.ro), la secliunca
Medicamente de uz uman/Reporteazyl o reactic adversi.

Agenjia Najionald s Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator SAndfescu or. 48, sector |

Bucuresti 01 1478-RO

Fax: +4 0213 153 497

e-mail: gdr@anm. e

hittps:/addr.anm. ro/

Totodaid, reactiibe adverse suspectate se pot raporta i cltve reprezententil locali ai degindtorilor
autorizatiilor de punere pe piatd, ln urmdtoarele date de contact:

FRESENIUS KABI ROMANIA SRI. | B, Braun Medical S.R.L.

Telefon: +40 (21 327 70 60 | Telefon: +40 (0)372 566 410

Fane: +40 (0321 323 15 23 Fex: +40 (00256 284 907

e-mail: furmacovigilenta@fresenius-kabd.com | e-mail: agizid stejgep@hbraun com
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Atunci cind facefi o raportare, v rugdm =4 furnizafi cit mai multe informapii pesibil

Coordonatele de contact ale defindtorilor de awtarizafii de punere pe piagifreprezentanfelor
tocale

Pentru latrebdn i informatii suplimensare referitoare la produse pentru NP, v ruglm s contactafi
@ companiile Ja wmtoarele date de contaet:

FRESENTUS KABI ROMANIA SRL B. Brawn Medical S.R.L.

Strada Henri Coandd, Nr. 2, Oray Ghimbav, | Remetea Mare nr, 636, DNG km 546 + 400
cod pogtal 507075, Judey Bragov, Romdinia | dreapta, 507350 Timis

Telefon: +40 (D)268 406 260 Telefon: +40 (0)256 284 905
Fao: +40 (00268 406 263 Fax: +40 (01256 284 907
&-mail: b
| bbtps:/iwww bhraunan
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Produsele peatru mutrifie parenterali comerclalizate in. Romiinia la momentul comunicirii
sumt:

Denumire produs Definiitor de APP
Aminoven Infant 100 gl solujie perfuzabils Fresenius Kabl AB Suedia
ipid 200 p/1000 ml emulsie perfuzabils _| Fresenius Kabl AB Suedia
SMOFlipid 200 /1000 ml eemulsic perfuzabili Fresenius Kabi AB Suedia
Lipofundin MCT/LCT 200 mg/m] emulsie perfuzabila B. Braun Melsungen AG
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