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A tagallamoknak egyeztetnilik kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval egy, az
Ujsziilott-intenziv osztalyokon kozszemlére tehetd kartya végleges szovegét. A tagallamoknak
gondoskodiuk kell arrél, hogy a kartya tartalmazza a kovetkezd, kulcsfontossagu allitasokat és
arrol is, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja eljuttassa azt mindazon jsziilott-intenziv
osztalyoknak, ahol a terméket valdsziniileg alkalmazzak a forgalomba hozatala idépontjaban:

A Peyona primer apnoe kezelésére szolgal.

A Peyona kezelést feltétleniil jsziilott-intenziv osztalyon kell végezni és azt az
ujsziilottek intenziv ellatasaban jartas orvosnak kell elkezdenie, tovabba feliigyelnie.

Részletezni kell a telitd és a fenntartd adagokat, tovabba hangsulyozni kell, hogy
korasziilottekben a koffein — hosszl felezési ideje miatt — felhalmozodhat.

A koffeinbazis adasa esetén a koffeinadag fele a koffein-citrat dozisanak (20 mg koffein-
citrat 10 mg koffeinbazissal egyenértékii). Gyogyszerrendeléskor egyértelmiien jelezni
kell, hogy koffein-citratot kell alkalmazni.

A terméket az ampulla felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni és az ampulldban
maradt, felhasznalatlan részét meg kell semmisiteni.

A toxicitas fokozott kockazata miatt a kezelés el6tti plazmaszint meghatarozasara lehet
sziikség, ha

O az Gjsziilottet korabban mar kezelték teofillinnel;

O az anya nagy mennyiségii koffeint fogyasztott a sziilés vagy a szoptatas el6tt.
A koffein és a teofillin nem alkalmazhatok egyidejiileg.
Koffein és doxapram egyidejii alkalmazasa esetén a beteget gondosan ellendrizni kell.

A plazma koffein szint tovabbi monitorozasara és az adagolas helyesbitésére lehet
szlikség veszélyhelyzetekben, pl. korasziilottek esetében,

0 akik kolesztatikus hepatitiszben szenvednek;
akiknek szamottevéen karosodott a vesemitkodése;
akik gorcsokkel jaro korképekben szenvednek;

akik szivbetegek;
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akik a 28 terhességi hétnél hamarabb sziilettek és/vagy a testsulyuk kisebb
1000 grammnal — kiilondsen, ha parenteralas taplalasban részesiilnek;

0 a koffein-anyagcserét tudottan befolyasold gyogyszereket is kapnak egyidejiileg.

Fennallo szivbetegségben szenvedd ujsziilotteken sziv-rendellenességek (pl. szivritmus-
zavarok) 1éphetnek fel.

Minden gyanitott mellékhatast az adott orszagban hatalyos bejelentési eldirasoknak
megfelelden kell jelenteni.

Nevezetesen, ha rangdgorcsokrol, gorcsrohamokrol, nekrotizald enterocolitiszrol,
koffein-megvonas okozta panaszokrdl és tiinetekrél, a csecsemé sulygyarapodasanak
orvosi szempontbol koéros mértékii csokkenésrél, vagy mas gyogyszerekkel fellépett



kolcsonhatasokrél  gyanitjadk, hogy  0Osszefliggésben allnak a  koffein-citrat
alkalkmazasaval, akkor ezt jelenteni kell a <beszrandd a Chiesi Farmaceutici S.p.A.
helyi képviseletének neve és cime>-nak/nek.



