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Lieky na parenteralnu vyzZivu: ochrana pred svetlom je nevyhnutna
pre znizenie rizika zavaznych neZiaducich G€inkov u predéasne
narodenych novorodencov

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnuti o registrdcii liekov na parenterainu vyZivu obsahujlcich aminokyseliny a/alebo lipidy,
ktoré su indikované na pouZitie u novorodencov a deti mlad&ich ako 2 roky, by Vas chceli po dohode so
Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv (SUKL) a Eurépskou liekovou agenttrou (EMA) informovat

o nasledujlicich novych bezpeénostnych informaciach:

Suhrn

+ Pocas podavania novorodencom a detom milad$im ako 2 roky sa maja
lieky na parenterainu vyzivu obsahujiice aminokyseliny a/alebo lipidy
chréanit pred svetlom (ako obal, tak aj stipravy na podavanie liekov).

- Pouzitie liekov na parenteralnu vyzivu obsahujicich aminokyseliny
a/alebo lipidy vystavenych svetlu, najmé ak obsahuji primesi
vitaminov a/alebo stopovych prvkov, mdéze u predéasne narodenych
novorodencov viest k zdvaZnym neziaducim Géinkom. Dévodom je
vystavenie takychto roztokov svetlu, ktoré spésobuje tvorbu peroxidov
a inych degradaénych produktov.

+ U predcasne narodenych novorodencov sa riziko oxidaéného stresu
suavisiaceho s viacerymi rizikovymi faktormi vratane kyslikovej terapie,
fototerapie, slabého imunitného systému a zapalovej odpovede so
znizenou obranyschopnostou pred oxidaénymi latkami povazuje za
vysoké.

Zakladné informdcie o bezpeénostnom probléme

Parenteralna vyZiva (PV) je indikovand na pouzitie u predéasne narodenych novorodencov

a novorodencov narodenych v termine, ked' perordlna alebo enterdina vyziva nie je mozna, je
nedostatoénd alebo je kontraindikovana.

Laboratorne a klinické Stidie ukdzali, Ze vystavenie liekov na PV svetlu spésobuje tvorbu peroxidov
a inych degradacnych produktov, ktoré st kvantifikovatelné v experimentélnych roztokoch na PV



u zvierat a u novorodencov. Najcitlivejsie mézu byt lieky na PV obsahujlce vitaminy a/alebo lipidy.
Izbové a prirodné svetio a najmé fototerapia prispievaju k tvorbe peroxidov.

Udaje preukazujlce vplyv vystavenia svetlu zahrfiujl Stidie, ktoré ukazuju, Ze tvorbu produktov
fotodegradacie z liekov na PV mozno spomalit, alebo jej zabranit pomocou rdéznych opatreni na ochranu
pred svetlom. Metaanalyza $tyroch randomizovanych kontrolovanych skgani naznacuje, ze pri
pouivani ochrany pred svetlom dochddza k znizenej imrtnosti do 36. tyzdia gestacného veku
(Chessex et al, 2017).

Klinicky vyznam ochrany liekov na PV pred svetiom je obzvl&ét vyznamny u predéasne narodenych deti
s vysokymi vyZivovymi poZiadavkami a pomalymi rychlostami intravendznej infuzie. Viaceré stavy
stivisiace s pred&asnym narodenim, pri ktorych dochédza k nedostatoénej antioxidac¢nej kapacite, sa
povazujli za rizikové faktory zakladného patologického mechanizmu suvisiaceho s tvorbou peroxidov.

U velmi predéasne narodenych novorodencov sa riziko oxida¢ného stresu suvisiaceho s viacerymi
rizikovymi faktormi vratane kyslikovej terapie, slabého imunitného systému a zapalovej odpovede so
zni¥enou obranyschopnostou pred oxidaénymi latkami a s vystavenim svetlu s vysokou energiou
(fototerapia) povaZzuje za vysoké. Aj ked idaje o podkodeni sa tykaji predovietkym predcasne
narodenych novorodencov, takéto lieky sa majl preventivne chranit pred svetlom aj v pripade
podévania novorodencom a detom mlad3im ako 2 roky.

Ochrana pred svetlom liekov na PV sa odporuca v usmerneniach pre pediatrickl PV vydanych
Eurdépskou spoloénostou pre pediatrick(l gastroenterologiu, hepatoldgiu a vyzivu (European Society of
Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition, ESPGHAN) a Eurépskou spoloénostou pre klinickd
vyzivu a metabolizmus (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, ESPEN) a zahffa
zakrytie obalu liekov aj stiprav na podavanie.

Informécie o tychto liekoch (sthrn charakteristickych viastnosti lieku, pisomna informacia pre
pouZivatela a oznagenie obalu) sa prislusne aktualizujd.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hiasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
stivisiace s pouzivanim liekov na PV u novorodencov a deti miadsich ako 2 roky na narodné centrum pre

spontanne hlasenia:

Statny Ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hidsenie neziaduceho Gdinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Hldsenie o neziaducich tcinkoch

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/



Kontaktné miesto spolocnosti drZitel'ov rozhodnuti o registrécii

Baxter v zastupeni SR;
Baxter Slovakia s.r.o.

Dlbravska cesta 2

841 04 Bratislava

Slovenska republika

Kontakt: Martina Hredova,

tel. C.: +421 2 32 10 11 60 / M: +421 903 43 90 71

e-mail: martina_hresova@baxter.com

B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Nemecko v zast(ipeni SR:
B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

831 03 Bratislava

Slovenska republika

Kontakt: PharmDr. Barbora Murdnyiova.

tel. & +421-2-638 38 920; 0911 025 234
e-mail:barbora.muranyiova@bbraun.com, qp.sk@bbraun.com

Zakaznicke centrum, tel. &.: 0800155 440, fax: 0800 155 441, e-mail: predaj.sk@bbraun.com

Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, §védsko, zastupenie v SR:
Fresenius Kabi s.r.o., org. zl.

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Kontakt: Mgr. Veronika Holovérova, tel. & 02/3210 1623; 0902 936 502

e-mail: veronika.holovarova@fresenius-kabi.com
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