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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

2. zari 2019

Pripravky parenteralni vyzivy: ochrana pred svétlem nutna pro snizeni
rizika zadvaznych nezadoucich Gcinkl u predc¢asné narozenych
novorozencl

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

drzitelé rozhodnuti o registraci pro pfipravky parenteralni vyzivy obsahujici aminokyseliny a/nebo lipidy,
indikované k pouziti u novorozencl a déti ve véku do 2 let, by V&s timto ve spolupraci se Statnim Ustavem

pro kontrolu léciv a Evropskou agenturou pro lécivé pripravky chtéli obeznamit o nasledujici nové

bezpecnostni informaci:

Shrnuti problematiky

Béhem podavani pripravkil parenteralni vyzivy obsahujicich aminokyseliny a/nebo
lipidy novorozenclim a détem ve véku do 2 let je tieba tyto pripravky chranit pred
svétlem (jak obaly, tak soupravy pro podavani).

Pouziti pfipravkl parenteralni vyzivy obsahujicich aminokyseliny a/nebo lipidy,
které byly vystaveny plisobeni svétla, mtize vést k zavaznym nezadoucim ac¢inkéim
u predc¢asné narozenych novorozenci, zejména obsahuji-li tyto pripravky pFidavek
vitamin a/nebo stopovych prvkii. PFi¢inou této skutecnosti je, Ze vystaveni
téchto roztoki svétlu vede ke vzniku peroxidii a jinych degradacnich produktii.

Piredpoklada se, ze predc¢asné narozeni novorozenci jsou vystaveni vysokému
riziku oxidac¢niho stresu v dilisledku vystaveni vice rtiznym rizikovym faktortim,
jako je oxygenoterapie, fototerapie, malo vykonny imunitni systém a zanétliva
odpovéd’ se snizenou schopnosti obrany vii¢i oxidantiim.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Pouziti parenteralni vyZivy (PV) u novorozencl narozenych pfedéasné i v terminu je indikovano v pfipadg,
kdy peroralni nebo enterdlni vyziva neni mozna, je nedostatec¢na nebo je kontraindikovana.

Laboratorni a klinické studie prokazaly, e expozice pfipravk{ PV svétlu vede ke vzniku peroxidl a jinych
degradacnich produktd, které byly zjistény v méfitelnych mnozstvich v experimentalnich roztocich PV

u zvirat i u novorozencl. Nejnachylnéjsi k jejich vzniku se zda PV obsahujici vitaminy a/nebo lipidy. Ke
vzniku peroxidd prispiva pFirozené svétlo i svétlo z jinych zdroji a zejména fototerapie.
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Udaje o tomto vlivu plsobeni svétla byly zjistény mimo jiné v rlznych studiich, které prokazuji, ze tvorbu
fotodegradaénich produktd v PV Ize zpomalit nebo ji zabranit uplatnénim rlznych opatieni na ochranu pred
svétlem. Metaanalyza Ctyf randomizovanych kontrolovanych klinickych hodnoceni naznacuje, Zze pokud je
pouzita ochrana pred svétlem, mortalita ve 36. tydnu gestacniho véku je nizsi (Chessex et al, 2017).
Klinickd vyznamnost ochrany ptipravkd PV pred svétlem je obzvlast patrnd u predéasné narozenych
kojenct, ktefi maji vysoké naroky na vyZivu a intravendzni infuze jim musi byt podavany pomalu.
Predpoklada se, Ze rizikovymi faktory zakladnich patologickych mechanism& vedoucich ke vzniku peroxidl
je nékolik okolnosti souvisejicich s nezralosti a nedostate¢nou antioxidac¢ni kapacitou. M3 se za to, ze
vyrazné pfed¢asné narozeni novorozenci jsou vystaveni vysokému riziku oxida&niho stresu v disledku vice
rlznych rizikovych faktorl, jako je oxygenoterapie, malo vykonny imunitni systém a zanétliva odpovéd se
snizenou schopnosti obrany vici oxidantim a expozice svétlu o vysoké energii (fototerapii). A¢koli se Udaje
o Ujmé tykaji predeviim predéasné narozenych novorozencl, ochrana pred svétlem u vy$e zminénych
pfipravk( ma byt preventivné zajit&na také u novorozenct a déti ve véku do 2 let.

Ochrana pFipravkl PV pted svétlem se doporuduje v pokynech k PV v pediatrii vydanych Evropskou
spolecnosti pro détskou gastroenterologii, hepatologii a vyzivu (European Society of Pediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition, ESPGHAN) a Evropskou spolecnosti pro parenterdlni a enteralni
vyzivu (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, ESPEN), pficemz chranény pred svétlem maji
byt jak obaly, tak soupravy pro podavani.

V soucasnosti probiha pFislusna aktualizace informaci o dotéenych pfipravcich (souhrn Udajl o pripravku,

pfibalova informace a oznaceni na obalu).

Hlaseni nezadoucich ucinkd
Jakékoli podezieni na zavaziny nebo neocekdvany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
|éCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HIaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych strankach
SUKL, vie potfebné pro hladeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.
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Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika, tel.: 225 774 111,
recepce@baxter.com, www.baxter.cz, pfipadné kontaktujte zastupce spolecnosti, ktery Vas navstévuje.

B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko, zastoupeni v CR:
B. Braun Medical s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, tel.: 271 091 111, info@bbraun.cz,
www.bbraun.cz, pfipadné kontaktujte zastupce spolecnosti, ktery Vas navstévuje.

Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, Uppsala, Svédsko, zastoupeni v CR:

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Tel.: 225 270 111, czech-info@fresenius-kabi.cz, www.fresenius-kabi.com/cz, pfipadné kontaktujte
zastupce spolecnosti, ktery Vas navstévuje.
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Product Manager Qualified Person Regulatory Affairs Manager
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