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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Produkty lecznicze do zywienia pozajelitowego: wymagana ochrona
przed Swiattem w celu zmniejszenia ryzyka ciezkich dziatan
niepozadanych u noworodkow urodzonych przedwczesnie.

Szanowni Panstwo,

Podmioty odpowiedzialne dla produktéw leczniczych do zywienia pozajelitowego, zawierajacych
aminokwasy i (lub) lipidy wskazanych do stosowania u noworodkdéw i dzieci ponizej 2 lat,
w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, niniejszym przekazuja nastepujace
nowe informacje dotyczace bezpieczenstwa:

Podsumowanie

« Produkty lecznicze do zywienia pozajelitowego zawierajgce
aminokwasy i (lub) lipidy podczas podawania noworodkom i
dzieciom w wieku ponizej 2 lat nalezy chroni¢ przed swiatiem
(opakowanie i zestawy do podawania).

« Stosowanie eksponowanych na swiatto produktow leczniczych do
zywienia pozajelitowego zawierajacych aminokwasy i (lub) lipidy,
szczeglOlnie po dodaniu do nich witamin i (lub) pierwiastkow
sladowych, moze prowadzié¢ do powaznych dziatan niepozadanych
u noworodkéw urodzonych przedwczesnie, poniewaz ekspozycja
takich roztworéw na swiatto powoduje wytwarzanie nadtlenkéw i
innych produktow degradacji.

« Uwaza sig, ze noworodki urodzone przedwczesnie sa obarczone
wysokim ryzykiem stresu oksydacyjnego zwigzanego z wieloma
czynnikami ryzyka wtym tlenoterapia, fototerapia, stabym
uktadem odpornosciowym i odpowiedzia zapalng ze zmniejszona
obronga przed utlenianiem.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Zywienie pozajelitowe (ZP) jest wskazane do stosowania u noworodkdw urodzonych
przedwczesnie i noworodkéw urodzonych o czasie w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub
dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Badania laboratoryjne i kliniczne wykazaty, ze ekspozycja na $wiatto produktow do ZP powoduje
wytwarzanie nadtlenkéw i innych produktéw degradacji, ktére sa wykrywalne w doswiadczalnych



roztworach do ZP, oraz u zwierzat i u noworodkéw, ktérym je podano. Najbardziej podatne moga
by¢ produkty do ZP zawierajace witaminy i (lub) lipidy. Swiatto otoczenia i $rodowiska,
a zwtaszcza fototerapia, przyczyniaja sie do wytwarzania nadtlenkow.

Dane na poparcie wplywu ekspozycji na swiatlo obejmujg badania wykazujace, ze tworzenie
produktéw fotodegradacji ZP moze byé spowolnione lub mozna mu zapobiec poprzez
zastosowanie réznych srodkéw ochrony przed $wiattem. Metaanaliza czterech randomizowanych
badan  kontrolowanych sugeruje zmniejszong S$miertelno$¢ noworodkéw  urodzonych
w 36 tygodniu cigzy, w przypadkach, gdy zostata zastosowana ochrona przed $wiattem (Chessex i
in., 2017).

Kliniczne znaczenie ochrony przed sSwiattem produktéw do ZP jest szczegdlnie zauwazalne
u urodzonych przedwczesnie noworodkdw o wysokich wymaganiach zywieniowych i dla ktérych
konieczne jest stosowanie powolnego wlewu dozylnego. Kilka warunkdéw zwigzanych z
niedostateczng zdolnoscig antyoksydacyjng u noworodkéw urodzonych przedwczesnie jest
uwazanych za czynniki ryzyka bedace podstawg patologicznego mechanizmu zwigzanego z
wytwarzaniem nadtlenkéw. Uwaza sie, Zze noworodki urodzone skrajnie przedwczesnie sa
obarczone wysokim ryzykiem stresu oksydacyjnego zwigzanego z wieloma czynnikami ryzyka,
w tym z tlenoterapia, stabym uktadem odpornosciowym oraz odpowiedzig zapalng ze zmniejszong
obrong przed utlenianiem i ekspozycjg na swiatto o wysokiej energii (fototerapia). Podczas gdy
dane zwigzane ze szkodliwoscia dotycza przede wszystkim noworodkdéw urodzonych
przedwczesnie, ochrona przed $wiattem powinna by¢ zapewniona jako $rodek zapobiegawczy
réowniez dla produktéw do stosowania u noworodkow urodzonych o czasie i dzieci ponizej 2 lat.

Ochrona przed sSwiattem produktéw do ZP jest zalecana w wytycznych pediatrycznych ZP przez
Europejskie Towarzystwo Gastroenterologii Pediatrycznej, Hepatologii i Zywienia (European
Society of Paediatric Gastroentorolgy, Hepatology and Nutrition- ESPGHAN) oraz Europejskie
Towarzystwo Zywienia Klinicznego i Metabolizmu (European Society for Clinical Nutrition and
Metabolism- ESPEN), obejmuje opakowania i zestawy do podawania.

Informacja o produkcie (charakterystyka produktu leczniczego, ulotka dla pacjenta i oznakowanie
opakowan) przedmiotowych produktdw zostanie odpowiednio zaktualizowana.

Zgfaszanie dziatan niepozadanych

Osoby wykonujace zawdd medyczny powinny zglasza¢ podejrzenia wystapienia dziatan
niepozadanych u noworodkéw i dzieci ponizej 2 lat, leczonych produktami leczniczymi do ZP,
zgodnie z krajowymi zasadami obowigzujgcymi w odniesieniu do opiséw przypadkdéw
przekazywanych w ramach monitorowania spontanicznego do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 492 13 09
faks: +48 22 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl.

Podejrzenie wystapienia niepozadanych dziatan produktéw leczniczych mozna réwniez zgtaszac
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych (dane podmiotéw
odpowiedzialnych).

Podczas zgtaszania prosimy podac jak najwiecej informacii.



Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych

Podmiot Nazwa produktu Dane kontaktowe
odpowiedzialny leczniczego
Baxter Polska Sp. z 0.0. 1. ClinOleic 20% Baxter Polska Sp. z 0.0.
2. Numeta G13%E Preterm | ul. Kruczkowskiego 8
3. Numeta G16%E 00-380 Warszawa
4. Primene 10% Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: pv_poland@baxter.com
tel.: +48 22 488 36 68
lub +48 22 488 37 68
faks: +48 22 488 37 70
Fresenius Kabi Polska 1. Aminoven Infant 10% Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Sp. zo.o. 2. Intralipid 10% Al. Jerozolimskie 134
3. Intralipid 20% 02-305 Warszawa
o SMO.F"pid Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
5. Vaminolact i )
e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com
tel.: +48 22 345 67 33
faks: +48 22 345 67 87
B. Braun Melsungen AG 1. Aminoplasmal Paed 10% | Aesculap Chifa Sp. z 0.0.
2. Lipidem ul. Tysigclecia 14
3. Lipofundin MCT/LCT 10% | g4.300 Nowy Tomyél
4. UipotandifMET/LET20% Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: info.acp@bbraun.com
tel.: +48 61 44 20 100
fax: +48 61 44 20 487
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