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Produkter til parenteral ernzering: Beskyttelse mod lys er
pakraevet for at reducere risikoen for alvorlige bivirkninger hos
preemature nyfgdte

Kzere sundhedspersonale

Indehaverne af markedsfgringstilladelsen til produkter til parenteral ernaering, som indeholder
aminosyrer og/eller lipider og er indiceret til brug hos nyfgdte og hos b@rn under 2 ar, gnsker efter
aftale med Laegemiddelstyrelsen og Det Europeeiske Leegemiddelagentur at informere dig om fglgende
nye sikkerhedsinformation:

Resumé
¢ Ved administration til nyfgdte og barn under 2 ar bgr produkter til parenteral
ernzering, som indeholder aminosyrer og/eller lipider, beskyttes mod lys (beholdere
og administrationsseet).

e Brug af produkter til parenteral ernaering, som indeholder aminosyrer og/eller
lipider og har vaeret eksponeret for lys, isaer i blandinger med vitaminer og/eller
sporstoffer, kan medfgre alvorlige bivirkninger hos preemature nyfgdte. Det
skyldes, at der dannes peroxider og andre nedbrydningsprodukter nar sadanne
oplgsninger eksponeres for lys.

¢ Pramature nyfgdte anses for at have hgj risiko for oxidativt stress, der er relateret til
flere forskellige risikofaktorer, herunder iltbehandling, lysbehandling, svagt
immunsystem og inflammatorisk respons med nedsat oxidantforsvar.

Baggrund for sikkerhedsinformationen

Parenteral ernaering (PE) er indiceret til anvendelse hos preemature og mature nyfgdte, nar oral eller
enteral ernzering ikke er mulig, er utilstraekkelig eller kontraindiceret.

Laboratorieundersggelser og kliniske studier har vist, at der ved eksponering af PE-produkter for lys
dannes peroxider og andre nedbrydningsprodukter, som er kvantificerbare i PE-forsggsoplgsninger,
hos dyr og hos nyfgdte. De mest bergrte PE-produkter er muligvis dem, der indeholder vitaminer
og/eller lipider. Omgivende lys og iszer lysbehandling bidrager til dannelse af peroxider.

Data, der underbygger denne effekt fra lyseksponering, omfatter studier, som viser, at dannelsen af
PE-lysnedbrydningsprodukter kan forsinkes eller forhindres ved forskellige foranstaltninger til
beskyttelse mod lys. En metaanalyse af fire randomiserede kontrollerede forsgg tyder pa, at der er en
reduceret dgdelighed hos preemature nyfgdte fra fadslen og til 36. gestationsuge, nar der er anvendt
beskyttelse mod lys (Chessex et al, 2017).

Den kliniske relevans af beskyttelse af PE-produkter mod lys er seerligt bemaerkelsesveaerdig hos
praemature spaedbgrn med stort behov for naering og langsom intravengs infusionshastighed. Flere
omstzaendigheder, der er relateret til preematuritet med utilstraekkelig antioxidativ kapacitet, menes at



veere risikofaktorer for den underliggende patologiske mekanisme i forbindelse med dannelse af
peroxider. Meget preemature nyfgdte anses for at have hgj risiko for oxidativt stress, der er relateret
til flere forskellige risikofaktorer, herunder iltbehandling, et svagt immunsystem og inflammatorisk
respons med nedsat oxidantforsvar og eksponering for hgjenergilys (lysbehandling). Data vedrgrende
skader geelder primaert praemature nyfgdte, men der bgr ogsa anvendes beskyttelse mod lys hos
mature nyfgdte og bgrn under 2 ar som en sikkerhedsforanstaltning.

Beskyttelse af PE-produkter mod lys anbefales i de peediatriske PE-retningslinjer fra ESPGHAN
(European Society of Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition) og ESPEN (European
Society for Clinical Nutrition and Metabolism), herunder tildaekning af bade beholderen og
administrationssaettene.

Produktinformationen (produktresumé, indleegsseddel og etikettering) for de pagaeldende produkter
opdateres som fglge heraf.

Anmodning om indberetning

Laeger og sundhedspersonale bgr indberette formodede bivirkninger hos nyfgdte og bgrn under 2 ar,
der behandles med PE-produkter, via det nationale rapporteringssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: adr@dkma.dk
TIf: 4488 9595

Ved indberetning bedes der givet flest mulige oplysninger.

Virksomhedskontaktpunkt for indehaverne af markedsfaringstilladelsen

Indehaver af markedsfgrings- Lokal kontaktperson Telefon/E-mail/Web
tilladelsen / Lokal

repraesentant

Baxter A/S Mia Flinta Tel: +45 23 46 92 76

CQA Manager DK/NO Mail: gad nordic@baxter.com;
mia_flinta@baxter.com

B. Braun Medical A/S Marian Egebirk Tel.: 3331 3141

Business Unit Manager | Mobil.: 5139 5905

Mail: marian.egebirk@bbraun.com
https://www.bbraun.dk/

Fresenius Kabi Christine Barslev Tel: +45 33 18 16 07
QA/RA Manager DK/IS | Mail: christine.barslev@fresenius-
kabi.com

Med venlig hilsen

Lokale repraesentanter for indehaverne af markedsfgringstilladelserne

Baxter A/S
B.Braun Medical A/S
Fresenius Kabi
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