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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Zdravila za parenteralno prehrano in potrebna zascita pred svetlobo kot
ukrep za zmanjSevanje tveganja za resne nezelene ucinke pri
nedonosenckih

Aminoven Infant 100 mg/ml raztopina za infundiranje za otroke
Intralipid 200 mg/ml emulzija za infundiranje

SMOFlipid 200 mg/ml emulzija za infundiranje

Vaminolact 65,3 mg/ml raztopina za infundiranje za otroke

Spostovani,

V dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP) vas imetnik dovoljenja za promet z zdravili za parenteralno
prehrano, ki vsebujejo aminokisline in/ali lipide in so indicirana za uporabo pri novorojenckih in
otrocih, mlajsih od 2 let, Zeli obvestiti o naslednjih novih varnostnih informacijah:

Povzetek

¢ Novorojenckom in otrokom, mlajSim od 2 let, je treba med dajanjem zdravil za
parenteralno prehrano, ki vsebujejo aminokisline in/ali lipide, le ta zascititi pred
svetlobo (vsebnike in infuzijske sete).

e Uporaba zdravil za parenteralno prehrano, ki vsebujejo aminokisline in/ali
lipide, Se posebej v mesanici z vitamini in/ali elementi v sledovih, izpostavljenih
svetlobi, lahko povzroci resne nezelene ucinke pri nedonosenckih.
Izpostavljenost taksnih raztopin svetlobi namrec povzroci nastanek peroksidov
in drugih razgradnih produktov.

¢ Prinedonosenckih obstaja veliko tveganje za nastanek oksidativnega stresa, ki
je povezan s Stevilnimi dejavniki tveganja, vklju¢no z zdravljenjem s kisikom,
fototerapijo, Sibkim imunskim sistemom in vnetnim odzivom z zmanjsano
zascito pred oksidativnim stresom.

Dodatne informacije o varnostnem vprasanju

Parenteralna prehrana je indicirana za uporabo pri nedonosenih in donosenih novorojenckih, kadar
peroralno ali enteralno hranjenje ni mogoce, ne zadostuje ali je kontraindicirano.

Laboratorijske in klini¢ne Studije so pokazale, da izpostavljenost zdravil za parenteralno prehrano
svetlobi povzroi nastanek peroksidov in drugih razgradnih produktov, ki so merljivi v
eksperimentalnih raztopinah za parenteralno prehrano pri Zivalih in novorojenckih. Parenteralna
prehrana, ki vsebuje vitamine in/ali lipide, je verjetno najdovzetnejsa. K nastanku peroksidov
prispeva naravna in umetna svetloba ter Se zlasti fototerapija.

Podatki v podporo posledicam izpostavljenosti teh zdravil svetlobi, vkljuCujejo studije, ki kaZejo, da je
nastanek produktov fotorazgradnje v parenteralni prehrani mogoce upocasniti ali preprediti z



uporabo razli¢nih ukrepov za zascito pred svetlobo. Metaanaliza stirih randomiziranih, kontroliranih
preskusanj kaze zmanjSano umrljivost pri 36 tednih gestacijske starosti, kadar je zagotovljena zas¢ita
teh zdravil pred svetlobo (Chessex et al, 2017).

Zascita zdravil za parenteralno prehrano pred svetlobo je Se posebej klinicno pomembna pri
nedonosenckih z velikimi prehranskimi potrebami, pri katerih se uporablja majhna hitrost
intravenskega infundiranja. Vec stanj, ki so povezani z nedonosenostjo in nezadostno antioksidativno
sposobnostjo organizma, predstavlja dejavnike tveganja za osnovni patoloski mehanizem povezan z
nastankom peroksidov. Pri veliko prezgodaj rojenih nedonosenckih obstaja veliko tveganje za
oksidativni stres, ki je povezan s Stevilnimi dejavniki tveganja, vklju¢no z zdravljenjem s kisikom,
Sibkim imunskim sistemom in vnetnim odzivom z zmanjSano sposobnostjo zascite pred oksidativnim
stresom in izpostavljenostjo visoko energijski svetlobi (fototerapija). Ceprav se podatki glede
Skodljivih u¢inkov nanasajo predvsem na nedonosencke, je zasc¢ita taksnih zdravil pred svetlobo
potrebna kot previdnostni ukrep tudi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let.

Zascita zdravil za parenteralno prehrano pred svetlobo je priporoéena v pediatri¢nih smernicah za
parenteralno prehrano Evropskega zdruZenja za pediatricno gastroenterologijo, hepatologijo in
prehrano (ESPGHAN) in Evropskega zdruZenja za klinicno prehrano in metabolizem (ESPEN), in sicer
tako vsebnika kot infuzijskih setov. Informacije o zdravilu (povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
navodilo za uporabo in oznacevanje) bodo ustrezno posodobljene.

Poziv k porocanju o domnevnih nezelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zadevnimi zdravili
porocate v skladu s Pravilnikom o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list
RS, st. 57/14 in 27/17) na nacin, kot je objavljeno na spletni strani www.jazmp.si.

Izpolnjen obrazec o domnevnem nezelenem ucinku zdravila posljite nacionalnemu centru za
farmakovigilanco na naslov Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica
22, SI-1000 Ljubljana, faks + 386 (0)8 2000 510 ali na elektronski naslov
h-farmakovigilanca@jazmp.si.

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravili

V primeru kakr$nih koli vprasanj ali potrebi po nadaljnjih informacijah o uporabi zadevnih zdravil se
prosimo obrnite na:

Medias International d.o.o.
Leskoskova cesta 9D

1000 Ljubljana

T: (01) 52 02 300

F: (01) 52 02 495

E-mail: RA.Medias@medias-int.si

S spostovanjem,

Seneva Lovsin, mag.farm.
kontaktna oseba za farmakovigilanco



http://www.jazmp.si/
mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
mailto:RA.Medias@medias-int.si
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