Informace o bezpecném pouzivani pripravku Peona (kofein citrat) 20
mg/ml, roztok pro infuse a roztok pro vnitrni uziti

Vazeny pane doktore, pani doktorko, vazena sestro,

Firma Chiesi Farmaceutici S.p.A. v souladu s Viyborem pro IéCivé pripravky pro humanni uziti Evropské
agentury pro IéCiva by vas chtéla informovat o bezpe¢ném uziti pripravku Peyona (kofein citrat)

Souhrn

Peyona (kofein citrat) je registrovany pro IéCbu primarni apnoe nezralych novorozencl. Lécba
musi byt zahajena pod vedenim zkuSeného lékafe v oboru novorozenecké intenzivni péce.
Pripravek Peyona je mozZné aplikovat pouze na jednotkach intenzivni novorozenecké péce.

V prlbéhu terapie se doporucuje stanovit Gvodni hladinu kofeinu, monitorovat plazmatickou
koncentraci kofeinu a nasledné upravit davku.

Je tfeba dodrzet doporucovanou davku, vzit v Uvahu kontraindikace, zvlastni upozornéni a
opatreni pro uziti pfipravku.

Dalsi informace k davkovani

Peyona (kofein citrat) je dostupna v ampulkach obsahujicich 20 mg/ml kofein citratu — roztoku
pro infuzi nebo pro vnitfni uziti.

Pripravek je dostupny ve dvou balenich, ktera se liSi objemem: 3 ml (odpovida 60 mg kofein
citratu) a 1 ml (odpovida 20 mg kofein citratu).

Kazda ampulka je urCena pouze pro jednorazové uziti.

Davku vzdy predepisujte jako kofein citrat, aby se predeSlo omylu v medikaci, protoZe davky
uvadéné jako kofein base jsou polovi¢ni nez davky uvadéné jako kofein citrat (tj. 20 mg kofein
citratu odpovida 10 mg kofein base).

Pokud Uvodni doporucend davka neméla dostatecny klinicky efekt, je mozné predcasné
narozenym détem podat za 24 hodin jeSté druhou davku 10 - 20 mg/kg maximalné.

V pripadé nedostatecné odpovédi je mozno zvazit vyssi udrzovaci davky 10 mg/kg télesné
hmotnosti a zaroven je tfeba vzit v Gvahu moZnost akumulace kofeinu u predcasné
narozenych déti a progresivné se zvysujici schopnost metabolické premény kofeinu vzhledem
ke gestacnimu (korigovanému) véku (kde je to klinicky indikované, je tfeba hladinu kofeinu
monitorovat).

U pacientl, ktefi nereaguji adekvatné na druhou nasycovaci davku nebo vysokou udrZovaci
davku, je tfeba myslet na apnoe u nezralych novorozencd.

Dalsi informace k monitorovani plazmatickych koncentraci



e Détem, jejichz matky uzivaly pred porodem velkd mnozstvi kofeinu nebo détem, které pred
aplikaci kofeinu byly lé¢eny theofylinem (kofein citrat a teofylin se nemaji podavat najednou!)
se doporucuje stanovit vychozi hladinu kofeinu (jesté pred jeho podanim).

e V pripadé nedostatecné klinické odpovédi nebo pfi znamkach toxickych Gcinkd a také u
pacientll, u kterych je vysSsi riziko zvySené plazmatické koncentrace kofeinu (napf. velmi
nezralé déti, zvlasté kdyz dostavaji parenteralni vyzivu, déti se zhorSenou funkci jater nebo
ledvin, které uzivaji soucasné léky, které interferuji s metabolismem kofeinu) nebo v pripadé
klinického stavu se zvySenym rizikem nezadoucich GcinkG (klinicky vyznamné onemocnéni
srdce, kfeCové stavy) je tfeba monitorovat plazmatickou hladinu kofeinu a prizpdsobit davku
kofeinu.

Podrobné informace tykajici se podavani, zvlastniho upozornéni a opatfeni pro uZiti pfipravku Peyona
naleznete v pfilozeném Souhrnu informaci o pripravku.

Hlaseni nezadoucich Géinkd:

Prosim, méjte na paméti znama rizika spojena s podanim piipravku Peyona, ktera jsou uvedena v
Souhrnu informaci o pfipravku. Dale, prosim, sledujte jakékoliv dalSi podezrelé nezadouci ucinky, které
se mohou objevit v priibéhu terapie kofeinem, jako jsou:

Nekrotizujici enterocolitis (NEC)~

KreCe, konvulze

Abstinencni pfiznaky

Abnormalné pomaly pfirlistek hmotnosti déti
Lékové interakce s ostatnimi léky

Hlaseni o nezadoucich reakcich pacientdl, ktefi dostanou Peyonu, by mélo byt zaslano jako podezreni
na neZadouci ucinek Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ. Hiaseni je mozné zasilat pomoci tisténého
nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni
najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro
kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Hlaseni by dale mélo byt zaslano firmé Chiesi Farmaceutici

Torrex-Chiesi CZ s.r.o.

Na Kvétnici 33, 140 00 Praha 4

Stétni Ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 00 Praha 10

Kontaktni adaje

Pokud mate jakékoliv dalSi otazky nebo pozadujete dalsi informace tykajici se uZiti pfipravku Peyona,
prosim napiste nam na uvedenou adresu

Torrex Chiesi CZ, s.r.o., Na kvétnici 878/33, 140 00 Praha 4-Nusle
http://www.torrex.cz

Telefon: +420 261 221 745

FAX: +420 261 221 767

E-mail: torrexcz@torrex-chiesi.com
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