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HiPP NE COMBIOTIK® Supliment Nutritiv

- Studiu prospectiv observational

In primele zile dupa nastere, suplimentarea
dietei nou-ndscutilor aldptati si sanatosi, nu este
necesara din punct de vedere fiziologic si
nutritional."™  Asociatiile  specializate  (ABM
(Academia de Medicina pentru Alaptare), OMS,
Comitetul National German pentru Aldptare,
precum si asociatiile germane, austriece i
elvetiene de medicina pentru copii i
adolescenti) vdd totusi necesitatea unei
alimentatii suplimentare pe termen scurt, daca
exista o indicatie medicala.'®

O posibild indicatie medicald este scaderea in
greutate cu 7-10% sau mai mult fata de
greutatea avutd la nastere, precum i
hipoglicemia (concentratia de glucoza din sange
<2,5 mmol /| sau45mg/ dl)®la copiii cu risc *.

Alte indicatii sunt: un pasaj Gl (gastrointestinal)
lent sau absenta excretiei de meconiu pand in
ziua a 5-a, deshidratarea, suptul ineficient chiar
dacd mama are aport suficient de lapte,
hiperbilirubinemie / icter cu scddere in greutate
sau indicatii materne (lactatie intarziatd, afectiuni
mamare, durere intolerabila In timpul alaptarii).>

Stabilirea beneficiilor, adecvantei si tolerabilitdtii
formulei HiPP NE Combiotik® in suplimentarea
dietei nou-nascutilor la termen, daca este
indicata in primele zile dupa nastere.

* Nou-nascuti cu rezerve de energie insuficiente (prematuri, dismaturi cu greutate la nastere >2,5 kg, macrosomi cu greutate la nastere> 4 kg), nou-ndscuti cu hipotrofie,

In studiu nutritional observational, a fost evaluat
in primul rand tratamentul dietetic la indicatii
de hipoglicemie (concentratia glucozei in
sange <2,5 mmol /1 (45 mg/dl) si/sau scadere
pronuntata in greutate (> 7% din greutatea la
nastere).

« Definitie

HiPP NE Combiotik® Supliment Nutritiv este o
formula hipoalergenica, gata de bdut, modelata
dupa compozitia colostrului si este potrivit de la
nastere pentru a suplimenta dieta nou ndscutilor
la termen, In primele zile de viatd. HiPP NE
Combiotik® contine toti nutrientii necesari unei
formule de inceput.

« Clasificare legala

Supliment nutritiv pentru scopuri medicale
speciale (pentru o dietd echilibrata).
« Indicatii

Formula speciala pentru tratamentul dietetic al
nou-nascutilor la termen cu hipoglicemie si/sau
pierdere in greutate pronuntata, in primele zile
dupa nastere.

Metodologie

+ Obiectiv tinta

Nou-nascuti la termen, sandtosi cu indicatii
medicale pentru suplimentarea dietei in primele
zile dupa nastere.

fetopatie diabetica, hipoxie, dificultati de respiratie, sepsis, precum si nou-ndscuti cu post asfixie si hipotermie si nou-ndscuti cu policitemie.

STUDIU OBSERVATIONAL



« Criterii de alegere: « Documentatie:

- Consimtamantul pdrintelui sau tutorelui - Colectarea zilnica a datelor examinarii de
legal rutind, care sunt normale pentru clinica
+ Nou-ndscuti la termen, sandtosi cu varsta (zilele 1-4 dupa nastere)
mai mica de 24 ore - Protocol dietetic pentru documentarea
- Indicatie medicala (hipoglicemie cantitatii de formuld bduta si acceptarea
asimptomatica, scadere in greutate> 7% din acesteia
greutatea la nastere sau lipsa meconiului « Administrarea intotdeauna dupa alaptare
timp de 24 de ore, suptul ineficient chiar (conform celor 8 mese / zi) pentru a sustine
dacd mama are aport suficient de lapte, succesul alaptarii
hiperbilirubinemie / icter cu scadere in « Dupa primul an de viatd, colectarea datelor
greutate in a 3-a zi dupd nastere, <percentila cu privire la talia si greutatea copilului plus
10 in greutate si/sau >percentila 90 in durata alaptarii si introducerea alimentelor
greutate). complementare (anchetd in curs)

« Criterii de excludere:

- Boli severe dobandite sau congenitale Rezultate
- Nasterea prematurd (<37 saptamani de
sarcind)

. Participarea la un alt studiu clinic Au fost recrutati 118 nou-ndscuti, 100 finalizand

studiul observational (motive pentru abandon:

12 x dupd 1-2 zile din cauza lipsei laptelui

matern, astfel administrarea formulei NE fiind

In primele zile dupd nastere, in spital intreruptd, 3 x intdrcarea secundara de cdtre

(februarie-octombrie 2015) mamad, 3 x externarea copilului de la clinica
fnainte de a patra zi).

» Perioada observationala:

« Locatia studiului:

Clinica de medicina pentru copii si adolescenti
a Spitalului Universitar Greifswald,
Departamentul de Neonatologie si Terapie
Intensiva Pediatricd

« Numarul total de participanti la studiu: 100

Efectul administrarii HiPP NE asupra nivelului de zahar din sange
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Numadrul subiectilor testati (n): 42 de nou-ndscuti cu hipoglicemie

Pentru un tratament de succes, au fost necesare trei masurdtori consecutive =3 mmol /| (=54 mg / dI). Prin urmare, imediat ce a existat o scadere

a valorii masurate la <3 mmol /| (<54 mg / dl), au fost necesare alte trei masurdtori consecutive =3 mmol / |. Acesta este motivul diferitelor perioade de timp
pentru stabilizarea zahdrului din sange.



Stabilizarea nivelului de zahar din sange
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Ore dupa administrarea HiPP NE, pana la atingerea
T nivelurilor stabile de zahar din sange (interval de 3 ore)
Dupa 9 ore, 48% dintre
nou-nascutii cu hipoglicemie au prezentat
un nivel stabil al zahdrului din sange
HiPP NE Combiotik®: Beneficii si adecvanta La aproape jumatate dintre sugarii afectati (48%),
la indicatia de hipoglicemie concentratia de glucoza din sange a fost deja
o . stabild, cu cerinta minimd de madsurare (la 9 ore
La 42 de nou-ndscuti, hranirea cu HiPP NE dupa suplimentarea cu HiPP NE Combiotik®).
Combiotik® s-a datorat indicatiei de hipoglice-
mie (glicemie <2,5 mmol /| (45 mg / dI)®. HiPP in termen de 24 de ore, nivelul zaharului din
NE Combiotik® a fost administrat pand cand au sange la toti nou-nascutii cu hipoglicemie
putut fi efectuate trei masuratori =3 mmol / | neonatali ar putea fi stabilizat.

(> 54 mg / dl) - inainte de hranire.

Efectul administrarii HiPP NE asupra greutatii corporale
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Scddere pronuntatd in greutate:
scadere in greutate cu > 7% din
greutatea avutd la nastere

Modificarea greutatii (%)

Indicatie 24 de ore de la prima administrare 48 de ore de la prima administrare

Valorile sunt valori medii

Numadrul subiectilor testati (n): 5 nou-ndscuti cu scadere pronuntata in greutate

La ,48 de ore dupa prima administrare”, erau disponibile doar valorile a 3 nou-ndscuti, deoarece la 2 sugari indicatia s-a pus doar in a 3-a zi dupa nastere;
nsa acestia au pdrasit clinica in a 4-a zi (la mai putin de 48 de ore dupa prima administrare a HiPP NE).



HiPP NE Combiotik®: Beneficii si adecvanta Tuturor sugarilor, indicatia a fost tratata cu
la indicatia de pierdere in greutate succes si greutatea stabilizata in 24 de ore.

) . . VN HiPP NE Combiotik®: siguranta si toleranta
Pierderea medie fiziologicd in greutate la T ’

nou-nascutii alaptati exclusiv, este de 5 pana la Pe baza estimarilor efectuate de personalul
7% din greutatea avuta la nastere.””"'* clinicii, HiPP NE Combiotik® a fost foarte bine
tolerat. Nu au fost observate anomalii
caracteristicile meconiului / scaunului (frecventd,
culoare, consistentd, miros), regurgitare
/varsaturi cauzate de dietd, eruptii cutanate si
alte reactii cutanate, obiceiuri de somn (durata
somnului / neliniste).

In aceast studiu observational, o pierdere in
greutate postnatala de peste 7% din greutatea la
nastere a fost luatda ca indicatie pentru
administrarea HiPP NE Combiotik®. Laptele
matern a fost suplimentat. Nou-nascutului i s-a
administrat HiPP NE Combiotik® numai atunci
cand mama nu avea suficient lapte.

5 nou-ndscuti au prezentat o scadere pronuntata
in greutate in primele trei zile dupd nastere, astfel
fiindu-le suplimentata dieta cu HiPP NE
Combiotik®.

Concluzie

Studiul observational confirma adecvanta HiPP NE COMBIOTIK® in suplimentarea dietei
nou-nascutilor la termen si beneficiile in tratamentul dietetic al nou-nascutilor cu indicatie
medicala de hipoglicemie si /sau scadere pronuntata in greutate, in primele zile dupa nastere.

In plus, personalul clinicii prezente a raportat o toleranta foarte bun si o satisfactie ridicata.

Referinte:

1Bundesinstitut fur Risikobewertung. Zufiitterung von gesunden, gestillten Neugeborenen. 2001 - 2 Haiden N. Zufiittern im Krankenhaus beim gestillten
reifen Neugeborenen und spéten Friilhgeborenen. Monatsschr Kinderheilkd. 2012; 160: 585-8 - 3 Berger T. Empfehlungen fir die Erndhrung gesunder
Neugeborener in den ersten Lebenstagen. Paediatrica. 2011; 22(1): 7-8 - 4 Biihrer C. et al., Erndhrung gesunder Sduglinge. Empfehlung der Ernéhrungskom-
mission der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin. Monatsschr Kinderheilkd. 2014; 527-538 - 5 The Academy of Breastfeeding Medicine
Protocol Committee. ABM Clinical Protocol #3: Hospital Guidelines for the Use of Supplementary Feedings in the Healthy Term Breastfed Neonate, Revised
2009. BREASTFEEDING MEDICINE. 2009; 4(3): 175-82 - 6 WHO. Acceptable medical reasons for use of breast-milk substitutes. In: Development DoNfHa,
editor. Geneva: World Health Organization; 2009 - 7 Ernéhrungskommission der Osterreichischen Gesellschaft fiir Kinder- und Jungendheilkunde.
Verwendung von didtetischen Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke (,bilanzierte Didten®) fur Sduglinge. Monatsschr Kinderheilkd. 2016;
164:301—307 - 8 Speer C P, Gahr M. Pddiatrie. Springer Medizin Verlag 2009; Pddiatrie. 3. Auflage; 94 - 9 Dilch A, Teufel D. Zufiitterung bei gesunden,
gestillten Neugeborenen. Padiatrie & Pddologie. 2010; 45(6): 22-5 - 10 Marchini G, Persson B, Berggren V, Hagenas L. Hunger behaviour contributes to
early nutritional homeostasis. Acta Paediatr. 1998; 87(6): 671-5 - 11 Marchini G, Stock S. Thirst and vasopressin secretion counteract dehydration in
newborn infants. ] Pediatr. 1997; 130(5): 736-9 - 12 Martin-Calama J, Bunuel J, Valero MT, Labay M, Lasarte JJ, Valle F, et al. The effect of feeding glucose
water to breastfeeding newborns on weight, body temperature, blood glucose, and breastfeeding duration. ] Hum Lact. 1997; 13(3): 209-13.

www.hipp.ro/med

HilP
[]

Pentru ce este mai pretios in viata.
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