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Sakerhetsinformation till hdlso- och sjukvarden (DHPC)

Produkter for parenteral nutrition: ljusskydd kravs for att minska
risken for allvarliga biverkningar hos for tidigt fodda nyfodda

Till halso- och sjukvardspersonal,

Lakemedelsforetag som tillhandahaller 16sningar for parenteral nutrition som innehaller aminosyror
och/eller lipider, indicerade fér nyfédda och barn under 2 ar, vill i samrad med Fimea och Europeiska
lakemedelsmyndigheten, informera om foljande ny sakerhetsinformation:

Sammanfattning

e Under administrering till nyfodda och barn under 2 ar bér I6sningar for parenteral
nutrition som innehaller aminosyror och/eller lipider skyddas fran ljus (behallare
och infusionsaggregat).

e Anvandning av ljusexponerade l6sningar for parenteral nutrition som innehaller
aminosyror och/eller lipider, sarskilt efter blandning med vitaminer och/eller
sparelement, kan leda till allvarliga biverkningar hos for tidigt fodda spadbarn. Det
beror pa att exponering for ljus leder till bildning av peroxider och andra
nedbrytningsprodukter i I6sningen.

o For tidigt fodda spadbarn anses I6pa hog risk for oxidativ stress relaterad till multipla
riskfaktorer, t.ex. syrgasbehandling, fototerapi, svagt immunsystem och
inflammatoriskt svar med reducerat oxidantforsvar.

Bakgrundsinformation

Parenteral nutrition (PN) ar indicerat till for tidigt fédda och fullgangna nyfédda spadbarn nar oral eller
enteral nutrition inte ar mojlig, otillracklig eller kontraindicerad.

Laboratoriestudier och kliniska studier har visat att exponering av PN-produkter for ljus leder till
bildning av peroxider och andra nedbrytningsprodukter som ar kvantifierbara i experimentella PN-
|6sningar, hos forséksdjur och hos nyfédda. PN som innehaller vitaminer och/eller lipider kan vara
kansligast. Omgivningsljus och sarskilt fototerapi bidrar till att det bildas peroxider.

Data som stddjer denna effekt fran ljusexponering innefattar studier som visar att bildningen av
ljusnedbrytningsprodukter kan reduceras eller férhindras med olika ljusskyddande atgarder. En
metaanalys av fyra randomiserade kontrollerade kliniska studier tyder pa en minskad mortalitet vid en
gestationsalder pa 36 veckor nar ljusskydd anvéands (Chessex et al, 2017).

Den kliniska relevansen av ljusskydd av PN-l6sningarar sarskilt tydlig hos for tidigt foédda spadbarn med
hogt nutritionsbehov och langsamma intravendsa infusionshastigheter. Flera tillstand som é&r
relaterade till prematuritet med otillracklig anti-oxidativ férmaga tros vara riskfaktorer for den
underliggande patologiska mekanism som ar férknippad med peroxidbildning. Mycket prematura



spadbarn anses [6pa hog risk for oxidativ stress relaterad till multipla riskfaktorer, t.ex.
syrgasbehandling, svagt immunsystem och inflammatorisk respons med reducerat oxidantférsvar och
exponering for hégenergiljus (fototerapi). Aven om data som indikerar skadliga effekter priméart rér
prematura spadbarn bor ljusskydd som en forsiktighetsatgard anvandas aven hos nyfédda och barn
under 2 ar.

Ljusskydd for PN-losningar rekommenderas i de pediatriska riktlinjerna for parenterala
nutritionsprodukter fran European Society of Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition
(ESPGHAN) och European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN), omfattande bade
behallare och infusionsaggregat.

Produktinformationen (produktresumé, bipacksedel och markning) for de berérda produkterna
uppdateras ocksa i enlighet med denna information.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera misstankta lakemedelsbiverkningar (ADR) hos nyfodda
och barn under 2 ar som behandlas med PN-produkter, i enlighet med de nationella spontana
rapporteringssystemen:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradat Fimea
Lakemedelsbiverkningsregistret
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Ldmna sa detaljerad information som mojligt i rapporten.

Féretagskontaktuppgifter for innehavare av godkénnanden fér forsdljning

Innehavare av godkinnande fér | Lokal kontaktperson Telefon/E-post
forsaljning / Ombud
Baxter Oy Anna-Leena Haikkola Tel: 0400 604 835
Ansvarig férestdndare, | Mail: gad_nordic@baxter.com;
CQA Manager anna_leena haikkola@baxter.com
Fresenius Kabi AB, filial i Finland | Anna Rontu Tel: 09 4281 550
Ansvarig férestandare Mail: asiakaspalvelu@fresenius-
kabi.com

Med vanlig halsning

Lokala ombud fér innehavare av marknadsféringsgodkannanden

Baxter Oy
Fresenius Kabi AB
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