Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Budapest, 2019. augusztus 22.

Parenteralis tapoldatok: fényvédelem sziikséges a korasziilotteknél
jelentkezo, silyos nemkivanatos hatasok kockazatanak
csokkentése érdekében

Kedves Doktornd / Doktor Ur!

Az ujsziilottek és a 2 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére javallott aminosav- és/vagy
lipidtartalmu tdpoldatok forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjai — az Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel és az Europai Gyogyszeriigynokséggel
egyetértésben — tajékoztatni kivanjak Ont a kovetkezd, 11j, gyogyszerbiztonsagi

informacidokrol:

Osszefoglalds
o Az aminosav- és/vagy lipidtartalmu parenteralis tapoldatokat ujsziilotteknél és 2

évesnél fiatalabb gyermekeknél torténo alkalmazas soran védeni kell a fénytol (az
infazios iivegeket és szerelékeket egyarant).

o A fény hatasanak Kkitett, aminosav- és/vagy lipidtartalmu parenteralis tapoldatok
alkalmazasa — legfoképpen vitaminok és/vagy nyomelemek hozzaadasa utan —
korasziilotteknél sulyos nemkivanatos hatasokat okozhat. Ennek az az oka, hogy
ezekben az oldatokban fény hatasara peroxidok és mas bomlastermékek
keletkeznek.

e A korasziilottekben tobb rizikotényezo miatt (oxigén- és fényterapia, az
immunrendszer éretlensége, elégtelen antioxidans védelem mellett lezajlo gyulladasos
reakciok) magasabb az oxidativ stressz kockazata.



A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

Korasziilottek és ujsziilottek esetében a parenteralis taplalas (PN) abban az esetben javallott, ha
peroralis vagy enteralis taplalas nem lehetséges, nem elegendd vagy ellenjavallott.

Laboratoriumi és klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy PN oldatokban fény hatasara — kisérleti
oldatokban és allatokban, tovabba tjsziildttekben egyarant — mérheté mennyiségben
keletkeznek peroxidok és mas bomlastermékek. Ennek esélye a vitaminokat és/vagy lipideket
tartalmazo6 parenteralis tapoldatok esetében a legnagyobb. A kornyezeti megvilagitas és
legféképpen a fototerdpia is hozzajarul a peroxidok képzédéséhez.

A fény-expozicidnak ezt a hatasat alatamaszto vizsgalatokbol szdrmazé adatok azt mutatjak,
hogy kiilonféle fényvédelmi intézkedések alkalmazasaval lassithatd vagy meggatolhato a
fotodegradacios termékek képzddése a PN oldatokban.

Négy, randomizalt , kontrollalt vizsgalat metaanalizise szerint fényvédelem alkalmazasa esetén
36 hetes gesztacids korban kisebb mértékii a halalozas (CHESSEX ¢€s mtsai., 2017).

A parenteralis tapoldatok fényvédelmének klinikai jelentdsége kiilondsen nagy korasziilottek
esetében, akik tetemes tapanyagsziikségletét alacsony infuzios sebesség mellett kell biztositani.
Tobb, a korasziilottséggel Osszefiiggd, elégtelen antioxidans kapacitdssal jaré allapotot is
kockézati tényez6ként tartanak szdmon a peroxid-képzddés mogottes kormechanizmusai
tekintetében. Az oxidativ stressz éretlen korasziilotteknél magas kockazatat tobbféle
rizikofaktorra vezetik vissza, tobbek kozott az oxigénterapidra, az immunrendszer
éretlenségére, a csokkent antioxidans védelemmel lezajlo gyulladasos reakcidkra, és a
nagyenergiaju fényexpoziciora (fototerapiara). Jollehet a karosodasrdl rendelkezésre allo
adatok elsésorban korasziilottekre vonatkoznak, az ilyen jellegli PN oldatok fényvédelmérdl —
ovintézkedésként — 0jsziilottek, tovabba 2 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésekor is
gondoskodni kell.

A PN oldatok fényvédelmét az ESPGHAN (European Society of Pediatric Gastroenterology,
Hepatology and Nutrition ) és az ESPEN (the European Society for Clinical Nutrition and
Metabolism) gyermekgydgyaszati parenteralis taplalasra érvényes irdnyelvei is ajanljak — mind
az infuzios palackra, mind az infuzids szerelékre vonatkozoan. Az érintett készitmények
kisérdiratait (Alkalmazasi eloiras, Cimkeszoveg, €s Betegtdjékoztato) ennek megfeleléen
frissitik.



Felhivas mellékhatas-bejelentésre:

Kérjiik, hogy a parenteralis tapoldatokkal kezelt ujsziilotteknél, valamint 2 évesnél fiatalabb
csecsemoknél észlelt feltételezett mellékhatasokat (adverse drug reaction, ADR) jelentsék az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek honlapon megtalalhatoé online bejelentd-

feltileten keresztiil, vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-bejelentd lapon, melyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.),
vagy faxon (1/886-9472).

Kérjiik, hogy bejelentésében a lehetd legtdbb informéaciot kozolje!

A forgalomba hozatali engedély jogosultianak vdllalati kapcsolattartoja

Dr. Wurm Katalin, nemzeti biztonsagi megbizott, Fresenius Kabi Hungary Kft.
E-mail: katalin.wurm@fresenius-kabi.com vagy mellekhatas@fresenius-kabi.hu
Telefon: +36 20 378 8392 vagy +36 30 222 2763
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