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Vestule veselibas apriipes specialistam

Parenteralas baroSanas produkti - aizsardziba pret gaismas iedarbibu ir
nepiecieSama, lai samazinatu nopietnu blakusparadibu raSanas risku
priekslaikus dzimus§ajiem zidainiem

CienTjamalis veselibas apriipes specialist!

Saja vestule ieklauta informacija attiecas uz visam Latvija registrétam zalém, kas satur
aminoskabes un/vai lipidus un ir paredzeti lietoSanai jaundzimuSajiem un bérniem lidz
2 gadu vecumam:

Intralipid 20 % emulsija infiizijam

Vaminolact $kidums infiizijam

SMOFlipid 20 % emulsija infiizijam

Pediaven G15% $kidums infiizijam

Pediaven G20% $kidums infuizijam

Pediaven G25% $kidums infiizijam

Pediaven Start-up Potassium free §kidums infiizijam
Pediaven Start-up $kidums infiizijam

So produktu registracijas apliecibas Tpasnieki Tpasnieks, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiiru
un Latvijas Zalu valsts agenttru, vélas Jus informét par sekojoso:

Kopsavilkums

e LietoSanas laika jaundzimuSajiem un bérniem Iidz 2 gadu vecumam
parenteralas baroSanas produkti, kas satur aminoskabes un/vai lipidus,
jasarga no gaismas (konteineri un ievadiSanas komplekti).

e  Gaismas iedarbibai paklautu parenteralas baroSanas produktu, kas satur
aminoskabes un/vai lipidus, 1paSi maisijumos ar vitamIiniem un/vai
mikroelementiem, lietoSana prieks§laikus dzimuSajiem zidainiem var izraisit
nopietnas blakusparadibas. Tas notiek tapéc, ka $adu Skidumu paklauSana
gaismas iedarbibai izraisa peroksidu un citu noardiSanas produktu
veidoSanos.

e  Tiek uzskatits, ka priekSlaikus dzimuSajiem zidainiem ir augsts oksidativa
stresa risks, kas saistits ar vairakiem riska faktoriem, taja skaita skabekla
terapiju, fototerapiju, vaju imunsisttmu un iekaisuma reakciju ar
samazinatu aizsardzibu pret oksidantiem.

Sikaka informacija par droSuma apsverumiem un rekomendacijam

Parenterala barosana (PB) ir indicéta lietoSanai priekslaikus dzimusSajiem un laika
dzimuSajiem zidainiem, ja perorala vai enterala baroSana nav iespg&jama, ir nepietiekama vai
kontrindicéta.

Laboratorijas un kliniskie pétijumi paradija, ka PB produktu paklauSana gaismas iedarbibai
izraisa peroksidu un citu noardisanas produktu veidoSanos, kuri ir kvantitativi nosakami
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eksperimentalos PB Skidumos, dzivniekiem un jaundzimuS$ajiem. PB, kuri satur vitaminus
un/vai lipidus, var biit visjutigakie. Apkartgjas vides gaisma, ipaSi fototerapija, veicina
peroksidu veidoSanos.

Dati, kas apstiprina So gaismas iedarbibas efektu, ietver pétjjumus, kuri parada, ka PB
fotodegradacijas produktu veidoSanos var paléninat vai noverst, izmantojot dazadus
pasakumus pret gaismas iedarbibu. Cetru randomiz&tu kontroldtu pétijumu metaanalize
liecina par samazinatu mirstibu 36. griitniecibas nedéla, kad ir uzstadita aizsardziba pret
gaismas iedarbibu (Chessex et al, 2017).

PB produktu aizsardzibas pret gaismas iedarbibu kliniska nozime ir ipaSi ievérojama
priekslaikus dzimuSiem bérniem, kuriem ir augstas baribas prasibas un l€ns intravenozas
infuzijas atrums. Tiek uzskatits, ka vairaki ar priekslaikus dzimusajiem saistiti apstakli, kad
antioksidativas sp&jas ir nepietiekamas, ir riska faktori galvenajam patologiskajam
mehanismam, kas saistits ar peroksidu veidoSanos. Loti priekslaicigi dzimuSajiem mazuliem
ir augsts oksidativa stresa risks, kas saistits ar vairakiem riska faktoriem, ieskaitot skabekla
terapiju, vaju imunsistému un ieckaisuma reakciju ar samazinatu aizsardzibu pret oksidantiem
un paklausanu augstas energijas gaismai (fototerapija). Kaut ari dati par kait€jumu
galvenokart attiecas uz priekslaikus dzimusajiem zidainiem, piesardzibas nolikos aizsardziba
pret gaismas iedarbibu biitu janodrosina $adiem produktiem ar1 jaundzimus$ajiem un b&rniem
lidz 2 gadu vecumam.

Pediatrijas parenteralas barosanas vadlinijas ievérot PB produktu aizsardzibu pret gaismas
iedarbibu iesaka Eiropas B&rnu gastroenterologijas, hepatologijas un uztura biedriba
(European Society of Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition - ESPGHAN) un
Eiropas Kliniskas baroSanas un metabolisma biedriba (European Society for Clinical
Nutrition and Metabolism - ESPEN), ieskaitot gan iepakojuma konteinera, gan ievadiSanas
komplektu parklajumu.

Attiecigi tiek atjauninata informacija par $adam zalém (zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
mark€&juma).

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noveérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA majas lapa www.zva.gov.lv klikskinot uz izv€lnes “Zinot
par zalu blakném” un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Registracijas apliecibu ipasnieka kontaktinformacija
UAB ,,Fresenius Kabi Baltics”

Kontaktpersona Latvija: Marta Basko

e-pasts: pharmacovigilance.baltics@fresenius-kabi.com
Talr.: +370 37 210 570

Pielikumi
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras timekla vietné
https://www.zva.gov.lv/zvais/zalu-registrs/?lang=Iv
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