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La exposicion a la luz de nutriciones parenterales que contienen
aminoacidos y/o lipidos, y en particular si se les afiaden vitaminas
o elementos traza, produce la formacion de peroxidos y otros
productos de degradacion que pueden dar lugar a reacciones
adversas graves en neonatos prematuros.

Nota informativa

Por ello, cuando vayan a administrase a neonatos o ninos menores
de dos anos de edad, tanto la bolsa como los sistemas de
administracion deben protegerse de la luz, desde la preparacion
hasta que se finalice la administracion.

La nutricion parenteral (NP) esta indicada en neonatos cuando la nutricién
oral o enteral no es posible, es insuficiente o esta contraindicada.

Se ha comprobado, tanto a través de estudios de laboratorio como de
estudios clinicos, que la exposicion a la luz de soluciones de NP que
contienen aminoacidos o lipidos, especialmente si contienen vitaminas o
elementos traza, produce la formacion de peroxidos y otros productos de
degradacion. Tanto la luz natural como la artificial, y en especial la
fototerapia, contribuyen a la formacion de dichos perdxidos. La formacion de
peroxidos puede producir efectos adversos en el neonato, que pueden
empeorar o comprometer su evolucion clinica.

Los resultados de diversos estudios muestran que esta degradacion puede
reducirse o incluso evitarse con la utilizacién de distintas medidas de
proteccion frente a la luz. Un metanalisis de cuatro ensayos clinicos en
neonatos sugiere una reduccion importante de la mortalidad cuando se
utilizan medidas de proteccion frente a exposicion a la luz de los preparados
de NP,
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La relevancia clinica de proteger las NP de la luz es mayor en prematuros,
ya que esta poblacién tiene unos requerimientos nutricionales mas elevados
y unas velocidades de infusidbn mas lentas. Los hidroperéxidos son
citotoxicos y por lo tanto suponen un riesgo afiadido a la ya delicada situacién
de estos pacientes.

Varias condiciones asociadas a la propia prematuridad (oxigenoterapia,
fototerapia, un sistema inmune débil y respuestas inflamatorias con una
reducida proteccién a la oxidacion) son consideradas factores de riesgo para
los efectos de esta formacion de peréxidos. No obstante, como medida de
precaucion, la proteccion frente a la luz de los preparados de NP se debe
aplicar cuando se administren a nifios menores de dos afnos.

Diversas guias de practica clinica recomiendan proteger los preparados para
NP de la luz. Las guias de nutricién parenteral pediatrica elaboradas por la
ESPGHAN y ESPEN?® recomiendan proteger tanto la bolsa que contiene la
NP como todo el equipo o sistema de administracion. En Espafia, la guia de
practica clinica de la SENPE/SEGHNP/SEFH’ sobre nutricién parenteral
pediatrica especifica la necesidad de utilizar una sobrebolsa fotoprotectora
e, idealmente, sistemas de administracion opacos?.

En base a esta informacion, la AEMPS recomienda y recuerda a los
profesionales sanitarios, la importancia de proteger frente a la
exposicion a la luz los preparados de nutricion parenteral cuando se
administren a ninos menores de dos anos.

En Espana, se encuentran comercializados diversos preparados de NP
indicados en nifios menores de dos afos®. No obstante, estas
recomendaciones también deben de aplicarse a los preparados de NP que
son elaborados y preparados en los hospitales. La proteccion frente a la
exposicion a la luz debe realizarse desde el momento de su preparacion y
mantenerse hasta finalizada su administracion.

La ficha técnica, prospecto y etiquetado de los productos autorizados para
NP en neonatos que contienen aminoacidos y/o lipidos se actualizaran para
incluir o actualizar estas recomendaciones.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en
www.notificaRAM.es.
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@ ESPGHAN: European Society of Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition; ESPEN:
European Society for Clinical Nutrition and Metabolism; SENPE: Sociedad Espafiola de Nutricion
Clinica y Metabolismo; SEGHNP: Sociedad Espafiola de Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion
Pediatrica; SEFH: Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria

b Actualmente comercializados en Espafia: Aminoplasmal Paed 10 %, Aminoven Infant 10%, ClinOleic
20%, Intralipid 200 mg/ml, Lipofundina MCT/LCT 10%, Lipofundina MCT/LCT 20%, Lipoplus 20%,
Numeta G13%E, Numeta G16%E, Pediaven G15, Pediaven G20, Pediaven G25, Primene 10%,
SMOFlipid 200 mg/ml, Vitalipid Infantil.
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