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Bratislava dfa 30.11.2011

Informdcie o bezpecnom poutzivani lieku Peyona (kofeincitrat)
20 mg/ml infizneho intravenézneho roztoku a peroralneho roztoku

VaZena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Chiesi Farmaceutici S.p.A. Vam v stlade s usmerneniami Vyboru pre lieky na humanne pouZitie
(CHMP) Eurépskej liekovej agentdry (EMA) chce tymto poskytnut relevantné informécie o bezpetnom
pouzivani lieku Peyona (kofeincitrat).

Zhrnutie

° Peyona (kofeincitrat) je urfena vyhradne na lietbu primarho apnoe predcasne narodenych
novorodencov. Lie¢ba musi byt zacatd pod dohladom lekara so skdsenostami v oblasti intenzivnej
starostlivosti o novorodencov. Peyona je uréend na poufitie vyhradne na jednotkédch intenzivnej
starostlivosti o novorodencov.

* Pocas liecby sa odporG¢a merat bazu kofeinu, monitorovat koncentracie vplazme ako aj
prispdsobovat davky lieku.

° lekar ma pri pouZivani lieku venovat zvy$end pozornost jeho odporucanému davkovaniu,
kontraindikacidm, upozorneniam a preventivnym opatreniam.

Dalsie informacie o davkovani

*  Peyona (kofeincitrat) je k dispozicii vo forme ampuliek obsahujtcich roztok kofeincitratu

s koncentraciou 20 mg/ml na infzne alebo perorédlne podanie.

e Dodavana je v dvoch povolenych baleniach, ktoré sa vzajomne liia svojim objemom: 3 ml (obsahuje
60 mg kofeincitratu) a 1 ml (obsahuje 20 mg kofeincitratu).

e Kazda ampulka je uréena na jednorazové a okam?ité poufitie.

e Davkovanie na predpise musi vidy vyjadrovat obsah kofeincitratu, aby sa predislo chybam
vyplyvajicim zo zédmeny, ked7e dévka vyjadrend ako baza kofeinu zodpovedd polovici davky

vyjadrenej ako kofeincitrat (napr. 20 mg kofeincitratu zodpoveda 10 mg bazy kofeinu).
* U predtasne narodenych deti s nedostato¢nou klinickou odpovedou na odportcanu néarazovi davku
sa moze po 24 hodindch podat druha narazova déavka 10 - 20 mg/kg telesnej hmotnosti.
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e VySSie udrZiavacie dévky 10 mg/kg telesnej hmotnosti mozno zvazit v pripade nedostatoénej

odpovede prihliadajic na potencidl kofeinu pre kumuldciu u novorodencov a progresivne narastajtcu
kapacitu metabolizovat kofein v suvislosti s gestacnym a chronologickym vekom (tam, kde je to
klinicky indikované, maju sa monitorovat hladiny kofeinu v plazme).

e Prehodnotit diagndzu primarneho apnoe bude potrebné u pacientov, ktori neodpovedaji adekvatne

na druhu narazovu davku alebo na vy3$3iu udrziavaciu davku.

Dal3ie informacie o monitorovani koncentracii v plazme

e Zdkladné hladiny kofeinu sa odporic¢a merat u deti, ktorych matky pozili pred pérodom velké

mnozstvo kofeinu alebo u deti, ktoré boli v minulosti lie¢ené teofylinom (kofeincitrat a teofylin sa
nesmu uzivat sucasne!).
® Monitorovanie plazmatickych koncentrdcii kofeinu a tprava dévkovania su potrebné v pripade

nedostatocnej klinickej odpovede alebo podozrenia na toxicitu a u pacientov, ktorych stav zvyiuje
riziko zvySenia plazmovych koncentracii (napr. u velmi predéasne narodenych deti, ktoré dostavaju
parenteralnu vyZivu, deti s poruchou funkcie pecene a oblidiek, deti, ktorym sa sibe?ne podavaju
lieky, o ktorych je zname, Ze p6sobia na metabolizmus kofeinu), alebo ktorych klinicky stav zvySuje
riziko neziaducich reakcii (napr. klinicky vyznamné ochorenie srdca, zachvatové poruchy).

Podrobné informdcie o poddvani, osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani lieku Peyona su uvedené
v pripojenom Suthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Vyzva na poddvanie hlaseni

Upozoriiujeme na zndme rizikd stvisiace spodavanim Peyony ako su uvedené v pripojenom Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku. Prosime Vds, aby ste hlasili vietky podozrenia na neiaduce reakcie, ktoré
by sa mohli pocas lie¢by kofeinom vyskytnut, ako su:

e nekrotizujuca enterokolitida (NEC)

e symptomy a priznaky abstinencie kofeinu

e klinicky abnormalne znizenie prirastku na hmotnosti dietata
e interakcie s inymi liekmi

Spravy o neZiaducich reakciach pacientov lie¢enych Peyonou hlaste na adresu spolo¢nosti Chiesi Farmaceutici
alebo na nasledujuce adresu:

Chiesi Slovakia s.r.o. Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sulekova 14 Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skd$ania
811 06 Bratislava Kvetna ul. 11

Slovensko 825 08 Bratislava 26

Tel. +421/2/59 30 00 60 Fax.: 02 507 01 237

Fax +421/2/59 30 00 62 e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

office.sk@torrex-chiesi.com



Komunikacia

V pripade akychkolvek dal3ich otdzok alebo ak potrebujete ziskat doplriujtce informécie o pouzivani Peyony ,
sme Vam kedykolvek k dispozicii na adrese:

Chiesi Slovakia s.r.o.
Sulekova 14
811 06 Bratislava

Slovensko //
Tel. +421/2/59 30 00 60 ( yd

Fax +421/2/59 30 00 62 Vs
office.sk@torrex-chiesi.com

S pozdravom

PharmDr. Martin Visiiansky, MBA, PHD.
Generalny manazér
Chiesi Slovakia s.r.o
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MUDr. Dorota Zlochova
Medicinsky manazér
Chiesi Slovakia s.r.o

Prilohy

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku



