D. STROKOVNA DOKUMENTACIJA

D.1. NAVODILA ZA UPORABO

Zivilo za posebne zdravstvene namene za prehransko uravnavanje alergij na beljakovine
kravjega mleka in vecino prehranskih beljakovin.

Prehransko popolna hipoalergena mle¢na formula za dojencke od rojstva naprej, na osnovi
ekstenzivno sirotkinih hidroliziranih beljakovin kravjega mleka. Vsebuje patentirano
mesanico prebioti¢nih vlaknin scGOS/IcFOS (9:1) in Bifidobacterium Breve M-16V.

Pomembno opozorilo :

Pripravljenega obroka ne kuhajte in ne pogrevajte v mikrovalovni pecici. Segrevanje lahko
zmanjSa ucinek delovanja Bifidobacterium breve M16V. V obrok ne dodajajte dodatnih meric
mlecne formule ali drugih dodatkov. Med hranjenjem dojencka nikoli ne pustite samega.
Izdelek hranite v suhem in hladnem prostoru (ne v hladilniku). Porabite v 4 tednih po odprtju.

SAMO ZA ENTERALNO UPORABO.

Ni primerno za uporabo pri nedonoSenih dojenckih ali dojenckih z imunsko
pomanjkljivostjo.

Odmerjanje in nacin uporabe

Aptamil Pepti Syneo se lahko uporablja le po navodilih zdravnika. Navodila za uporabo
predstavljajo le sploSna priporocila za pripravo, vas dojencek lahko potrebuje vec ali manj kot je

navedeno.

Starost dojencka Telesna teZa [kg] Stevilo obrokov/24 ur Koli¢ina vode Stevilo meric
0-14 dni 2.5-3 7 60 2

2-8 tednov 3-35 6 90 3

2 meseca 3.5-4 5 120 4

3 mesece 4-5 5 150 5

4 mesece 5-6 5 180 6

5 mesecev 6-7 5 210 7

6 mesecev in vec >7 4 210 7

Standardno odmerjanje: 100 ml Aptamil Pepti Syneo = 90 ml vode segrete na 40 °C (po
moznosti) + 3 ravne merice = 276 kJ (66 kcal).

1 zvrhana in z noZzem poravnana merica = 4.6g. Uporabljajte le prilozeno merico. Ne
pripravljajte formule bolj ali manj koncentrirano kot je to indicirano.

Priprava

Priprava obroka za vasega dojencka

1. Vedno si umijte roke in vse s ¢imer pripravljate obrok.

2. Sterilizirajte steklenicko in cucelj za 10 min v vreli vodi.

3. Cisto vodo vrite 10 min; pocakajte, da se ohladi. Uporabite navodila za uporabo. Natogite
tocno koli¢ino predhodno zavrete mlac¢ne vode v steklenicko/skodelico.



4. Dodajte to¢no Stevilo meric Aptamil Pepti Syneo mleka v prahu. Zravnajte merico s
hrbtiS¢em Cistega noza. Ne pritiskajte.

5. Zaprite steklenicko/skodelico, dobro pretresite dokler ni formula v prahu povsem
raztopljena. Na stekleni¢ko namestite steriliziran cucelj. Preverite temperaturo pripravljenega
mleka na kozi notranje strani podlahti. Idealna temperatura obroka je, ko ne cutite ne toplo ne
hladno (cca 37 °C). Uporabite takoj po pripravi.

6. Ocistite steklenico in cucelj ali skodelico takoj po uporabi. Nikoli ne shranjujte
neporabljenih obrokov. Ploc¢evinko skrbno zaprite in jo shranjujte v hladnem, suhem prostoru,
ne v hladilniku. Porabite v 4 tednih po odprtju.

Pomembno obvestilo

Materino mleko je najboljSa hrana za dojencka.

Aptamil Pepti Syneo se lahko uporablja le pod strokovnim nadzorom. Formula se lahko
uporablja kot edini vir prehrane dojenckov od rojstva dalje. Ce dojencka dojite in mu ponudite
hrano po steklenicki, se lahko zgodi, da ne bo zelel nadaljevati z dojenjem. Natan¢no
upostevajte navodila za pripravo obroka. Nepravilna priprava obroka predstavlja tveganje za
zdravje vasega otroka. Med hranjenjem dojencka nikoli ne pustite samega. Po dopolnjenem 6.
mesecu starosti po nasvetu zdravnika ali medicinske sestre postopoma pricnite z uvajanjem
¢vrste hrane.

Nasveti za hranjenje in shranjevanje

Vedno pripravite le svez obrok. 1z higienskih razlogov ne shranjujte odve¢nih obrokov in jih
prednostno zavrzite, najkasneje v 2 urah.

Pripravljenega obroka ne kuhajte in ne pogrevajte v mikrovalovni pecici. Segrevanje lahko
zmanjSa ucinek delovanja Bifidobacterium breve M16V. V obrok ne dodajajte dodatnih meric
mlecne formule ali drugih dodatkov. Med hranjenjem dojencka nikoli ne pustite samega.
Izdelek hranite v suhem in hladnem prostoru (ne v hladilniku). Porabite v 4 tednih po odprtju.

Pakirano v kontrolirani atmosferi.
Originalno zaprt izdelek je uporaben najmanj do:
datum in kontrolna Stevilka sta odtisnjeni na dnu plocevinke.

D.2. KOPIJE KLINICNIH RAZISKAV

Abrahamse-Berkeveld M, et al. J Nutr Sci. 2016;5:e42.

van der Aa LB et al. Clin Exp Allergy. 2010;40:795-804.

Van der Aa LB, Allergy. 2011;66:170-17.

Atwal K, Graham L, Narayanan S, et al. European Academy of Allergy and Clinical
Immunology Food Allergy and Anaphylaxis Meeting 2020.

5. Phavichitr N, Wang S, Chomto S, et al. Scentific reports. 2021: 11: 3534

Hulshof I, overbeek sa, wyllie al, et al. Immunol 2018; 8: article 630.

7. Chua M, et al. JPGN. 2017;65:102-6

AW~

o



