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Ladketurvatiedote terveydenhuoltohenkiléstdlle

Parenteraaliset ravitsemusvalmisteet: suojattava valolta, jotta
vakavien haittavaikutusten riski vastasyntyneilla keskosilla
pienenee

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

vastasyntyneille ja alle 2-vuotiaille lapsille tarkoitettujen, aminohappoja ja/tai lipideja sisiltavien
parenteraalisten ravitsemusvalmisteiden myyntilupien haltijat haluavat antaa seuraavat uudet
turvallisuustiedot yhdessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean ja Euroopan
ladkeviraston kanssa:

Yhteenveto

¢ Kun aminohappoja ja/tai lipideja sisaltdavia parenteraalisia ravitsemusvalmisteita
annetaan vastasyntyneille tai alle 2-vuotiaille lapsille, valmisteet tulee suojata
valolta (pakkaukset ja antovilineet).

¢ Valolle altistuneiden aminohappoja ja/tai lipideja sisdltavien parenteraalisten
ravitsemusvalmisteiden kaytto voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia
vastasyntyneille keskosille etenkin, jos valmisteisiin on sekoitettu vitamiineja ja/tai
hivenaineita. Valolle altistuminen aiheuttaa tallaisiin liuoksiin peroksidien ja
muiden hajoamistuotteiden muodostumista.

e Vastasyntyneilla keskosilla on suuri oksidatiivisen stressin riski useiden
riskitekijoiden, kuten happihoidon, valohoidon, heikon immuunijarjestelman ja
tulehdusvasteen seka vajavaisen oksidanttipuolustuksen takia.

Turvallisuushuolen tausta

Parenteraalinen ravitsemus on tarkoitettu ennenaikaisten ja taysiaikaisena syntyneiden
vastasyntyneiden hoitoon, kun oraalinen tai enteraalinen ravinnonanto ei ole mahdollista tai on
riittdmatonta tai vasta-aiheista.

Laboratoriotutkimukset ja kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, etta parenteraalisten
ravitsemusvalmisteiden altistuminen valolle aiheuttaa peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden
muodostumista maarina, jotka ovat mitattavissa kokeellisista parenteraalisista ravitsemusliuoksista,
eldimista ja vastasyntyneista. Vitamiineja ja/tai lipideja sisaltava parenteraalinen ravinto saattaa olla
kaikkein altteinta talle. Huonevalaistus ja ympariston valo seka erityisesti valohoito lisaavat peroksidien
muodostumista.



Tata valolle altistumisesta seuraavaa vaikutusta tukevat muun muassa tutkimukset, jotka osoittavat,
ettd parenteraalisten ravitsemusvalmisteiden valohajoamistuotteiden muodostumista voidaan
hidastaa tai se voidaan estaa erilaisilla valolta suojaavilla menettelyilla. Neljan satunnaistetun,
kontrolloidun tutkimuksen meta-analyysin mukaan kuolleisuus 36 viikon gestaatioidassa vahenee, kun
valmiste suojataan valolta (Chessex ym. 2017).

Parenteraalisten ravitsemusvalmisteiden valolta suojaaminen on kliinisesti erityisen merkittavaa
hoidettaessa keskosia, joilla ravinnontarve on suuri ja laskimonsisdisen infuusioiden nopeudet hitaita.
Ennenaikaisuuteen ja riittamattémaan antioksidatiiviseen kapasiteettiin liittyy useita tiloja, joita
pidetdan peroksidien muodostumiseen liittyvan piilevan patologisen mekanismin riskitekijoina. Erittdin
ennenaikaisesti syntyneilld vastasyntyneilla on suuri oksidatiivisen stressin riski useiden
riskitekijoiden, kuten happihoidon, heikon immuunijarjestelman ja tulehdusvasteen seka
heikentyneen oksidanttipuolustuksen ja suurenergiavalolle altistumisen (valohoidon) takia. Vaikka
haitoista saadut tiedot koskevat |dhinna vastasyntyneita keskosia, tulee tallaiset valmisteet
varotoimena suojata valolta myds muita vastasyntyneita ja alle 2-vuotiaita lapsia hoidettaessa.
Parenteraalisten ravitsemusvalmisteiden suojaamista valolta suositellaan Euroopan pediatrisen
gastroenterologian, hepatologian ja ravitsemuksen yhdistyksen (ESPGHAN) ja Euroopan kliinisen
ravitsemuksen ja metabolian yhdistyksen (ESPEN) pediatrisissa parenteraalisen ravitsemuksen
ohjeistuksissa, ja suositukset koskevat seka pakkauksia etta antovalineita.

Ndiden valmisteiden tuotetiedot (valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja tuotemerkinnat) paivitetdan
vastaavasti.
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hoidettujen vastasyntyneiden ja alle 2-vuotiaiden lasten kaikista epaillyista haittavaikutuksista
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