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Produse pentru nutritie parenterali: este necesari protectia impotriva luminii
pentru a reduce riscul de aparitie a reactiilor adverse grave la nou-niscutii
prematuri

‘Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

Fresenius Kabi AB - Suedia, reprezentati prin FRESENIUS KABI ROMANIA
SRL si B. Braun Melsungen AG, reprezentatd prin B. Braun Medical SR.L.,,
detindtori de autorizatii de punere pe piatd pentru produse de nutritie parenterald
care confin aminoacizi gi/sau lipide indicate pentru utilizare la nou-niscuti si la
copiii cu vérsta sub 2 ani, de comun acord cu Agentia Na;ionalé a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania §i cu Agentia Europeani péntru
Medicamente, doresc s v aduci la cunostintd urmatoarele informatii nou aparute

referitoare la siguranta:

Rezumat

. In timpul administririi la nou-niscuti §i la copiii cu virsta sub 2 ani,
produsele pentru nutritie parenterali care contin aminoacizi si/sau lipide
trebuie sa fie protejate de lumin (recipiente si seturi de administrare).

« Utilizarea produselor pentru nutritie parenterald care contin aminoacizi
si/sau lipide si care au fost expuse la lumind, in special in amestecuri cu
vitamine si/sau oligoelemente, poate cauza reactii adverse severe la nou-
nascutii prematuri. Reactiile adverse se produc din cauzi c¢i expunerea
acestor solutii la lumini provoaci formarea de peroxizi si alti produsi de

degradare.

« Nou-niscutii prematuri sunt considerati ca fiind expusi unui rise crescut
de stres oxidativ asociat cu numerosi factori de rise, inclusiv
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oxigenoterapie, fototerapie, sistem imunitar slab si rispuns inflamator cu
capacitate de apirare antioxidanti redusa.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfi

Nutrifia parenterald (NP) este indicati pentru utilizare l2 nou-nascutii prematuri si la cei nascufi la
termen, atunci cind nutrifia orald sau enterald nu este posibili, este insuficientd sau
contraindicaté.

Studiile de laborator si studiile clinice au aritat ci expunerea produselor pentru NP la lumina
determini formarea de peroxizi si de alfi produsi de degradare, care sunt cuantificabili In solutiile
pentru NP experimentale, la animale si la nou-nascufi. Produsele pentru NP care confin vitamine
si/sau lipide pot fi cele mai susceptibile. Lumina ambientals, lumina din mediul inconjurétor si, in
O special, fototerapia contribuie la formarea peroxizilor.

Datele care sustin acest efect al expunerii la lumini includ studii care arati ci formarea produsilor
de fotodegradare ai NP poate fi incetinitd sau prevenitd prin aplicarea unor masuri de protectie
diverse impotriva luminii. O metaanalizi cuprinzdnd patru studii clinice randomizate controlate
sugereazd o mortalitate redusd la vérsta gestafionald de 36 de siptimani, atunci cind existd
protectie impotriva luminii (Chessex et al, 2017).

Relevanta clinicd a protectiei impotriva luminii pentru produsele NP este remarcabils, in special,
la nou-néscutii prematuri cu cerine nutritionale ridicate si vitezi mici de perfuzare intravenoasi.
Mai multe afectiuni asociate cu prematuritatea caracterizati de capacitate antioxidativa
insuficientd sunt considerate factori de risc pentru mecanismul patologic subiacent asociat cu
formarea de peroxizi. Nou-nascufii foarte prematuri sunt considerati ca fiind expusi unui risc de
stres oxidativ crescut asociat cu numerosi factori de rise, inclusiv oxigenoterapie, sistem imunitar
slab si rdspuns inflamator cu capacitate de apdrare antioxidantd redusd §i expunere la energie
(\. luminocasi intensa (fototerapig). Desi datele privind efectele nocive se referd in primul rind la
nou-ndscufii prematuri, protectia acestor produse impotriva luminii trebuie sa fie asigurati si la
nou-nascuti si la copiii cu varsta sub 2 ani, ca masura de precautie.

Protecfia impotriva luminii a produselor pentru NP este recomandati in ghidurile de NP
pediatrici ale Sacietdtii Europene de Gastroenterologie, Hepatologie si Nutritie Pediatrica
[European Society of Pediatric Gastroentemlogy, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN)] si ale
Societafii Europene de Nutritie Clinici 5i Metabolism [European Society for Clinical Nutrition
and Metabolism (ESPEN)], care prevad atit protejarea recipientelor, cit si a seturilor de
administrare.

Informatiile referitoare la medicament (Rezumatul caracteristicilor produvsului, Prospectul si
Etichetarea) pentru produsele avute in vedere sunt in curs de a fi actualizate in consecinta.
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Apel la raportarea reacfiilor adverse

Profesicnistit din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze reactiile adverse suspectate la nou-niscutii
si la copiii cu vérsta sub 2 ani tratai cu produse pentru NP, in conformitate cu cu sistemul nafional
de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Ageniiei
Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478-R0O
Fax: +4 0213 163 497

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

(\' Totodata, reacfiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantii locali ai detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piati, la urmiitoarele date de contact:

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

c-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com | e-mail: astrid.steiger@bbraun.com
hitps://www.fresenius-kabi.com/ro hitps://www.bbraun.ro

Atunci cind facefi o raportare, v rugam sa fumizafi cit mai multe informatii posibil.

Coordonatele de contact ale detinatorilor de autorizatii de punere pe piafd/reprezentantelor
locale

Pentru intrebari §i informatii suplimentare referitoare la produse pentru NP, vi rugim si contactati
o companiile la urmétoarele date de contact: ‘

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

Strada Henri Coandi, Nr. 2, Orag Ghimbav, | Remetea Mare nr. 636, DN6 km 546 + 400
cod pogtal 507075, Judet Brasov, Roménia 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 e-mail: office.bbmro@bbraun.com

https://www.fresenius-kabi.com/ro https://www.bbraun.ro
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Produsele pentru nutritie parenterald comercializate in. Roménia la momentul comunicirii
sunt:

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