2. rujna 2019. godine

Pismo zdravstvenim radnicima o potrebi zaStite otopina za parenteralnu prehranu od
svjetlosti radi umanjivanja rizika od ozbiljnih nuspojava u nedonos¢adi

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA) nositelji odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. i Baxter SAS Zele Vas informirati o sljede¢em:

Sazetak

e Otopine za parenteralnu prehranu koje sadrze aminokiseline i/ili lipide trebaju biti
zadtiCene od svjetlosti (spremnici i infuzijski setovi) prilikom primjene kod
novorodencadi i djece mlade od dvije godine.

e Primjena navedenih otopina nakon njihovog izlaganja svjetlosti, posebice ako sadrze
dodatak vitamina i/ili elemenata u tragovima, moze uzrokovati teSke nuspojave u
nedonos$¢adi. Navedeno je posljedica stvaranja peroksida i drugih produkata razgradnje
uslijed izlaganja svjetlosti.

e Nedono$¢ad je pod povecanim rizikom od razvoja oksidativnog stresa povezanog s
mnogim rizi¢nim faktorima, ukljuuju¢i terapiju kisikom, fototerapiju, oslabljeni
imunoloski sustav i upalni odgovor sa smanjenom oksidativnom za$titom.

Dodatne informacije

Parenteralna prehrana indicirana je za primjenu kod nedonos¢adi i novorodencadi kad oralna ili
enteralna prehrana nije moguca ili dostatna te ako je kontraindicirana.

Laboratorijska istraZivanja i klini¢ke studije pokazale su da izloZenost otopina za parenteralnu prehranu
svjetlosti uzrokuje stvaranje peroksida i drugih produkata razgradnje u dokazivim koli¢inama u
eksperimentalnim otopinama te u Zivotinja i novorodencadi. Otopine za parenteralnu prehranu koje
sadrze vitamine i/ili lipide su najosjetljivije. Ambijentalno i prirodno osvjetljenje te posebice fototerapija
pridonose stvaranju peroksida.

Dokazi u prilog navedenom ufinku svjetlosti ukljucuju studije koje pokazuju da se stvaranje
degradacijskih produkata moZe usporiti ili prevenirati primjenom razli¢itih metoda zaStite od svjetlosti.
Metaanaliza &etiriju randomiziranih klini¢kih ispitivanja ukazuje na smanjenu smrtnost u 36. tjednu
gestacijske dobi uz primjenu zastite od svjetlosti.

Klini¢ka znadajnost zastite od svjetlosti otopina za parenteralnu prehranu posebice je istaknuta kod
nedono§&adi s visokim prehrambenim potrebama i sporom stopom intravenske infuzije. Nekoliko stanja
povezanih s preranim rodenjem s nedostatnim antioksidativnim sposobnostima smatra se rizi¢nim
faktorima za podlezeéi patoloski mehanizam povezan sa stvaranjem peroksida. Nedono$¢ad je pod
povecanim rizikom od razvoja oksidativnog stresa povezanog s mnogim rizi¢nim faktorima, ukljucujuci
terapiju kisikom, fototerapiju, oslabljeni imunoloski sustav i upalni odgovor sa smanjenom
oksidativnom zastitom. Iako se podaci o neZeljenim u¢incima ve¢inom odnose na nedonos¢ad, zastita



od svjetlosti treba, kao preventivna mjera, biti osigurana i prilikom primjene kod novorodencadi i djece
mlade od dvije godine.

Potreba za zaltitom spremnika i setova za primjenu otopina za parenteralnu prehranu od svjetlosti
navedena je u pedijatrijskim smjernicama Europskog drustva za pedijatrijsku gastroenterologiju,
hepatologiju i prehranu (ESPGHAN) i Europskog drustva za klini¢ku prehranu i metabolizam (ESPEN).

Sazetak opisa svojstava i uputa o lijeku otopina za parenteralnu prehranu bit ée aZurirani relevantnim
preporukama.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave koriste on-line
obrazac za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(www.halmed.hr). Iako je ovaj obrazac primarno namijenjen pacijentima, u svrhu pojednostavljivanja
procesa prijavljivanja sumnji na nuspojave mogu ga primjenjivati i zdravstveni radnici. Prilikom slanja
prijave putem on-line obrasca, u polju ,Dodatni komentari potrebno je navesti kontakt podatke
prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lije¢ni¢ke komore i Hrvatske
ljekarni¢ke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektroni¢kom postom, postom ili telefaksom.

Kontakt podaci nositelja odobrenja
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