ZALACZNIK

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WDROZENIA PRZEZ KRAJE
CZLONKOWSKIE



WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO
WDROZENIA PRZEZ KRAJE CZLONKOWSKIE

Podmiot odpowiedzialny uzgodni z odpowiednimi wtadzami panstw czlonkowskich ostateczny tekst
karty odpowiedniej do umieszczenia na oddziale intensywnej opieki noworodkow. Panstwa
cztonkowskie zapewnia, ze karta bedzie zawiera¢ nastgpujace podstawowe elementy i bedzie
dostarczona przez podmiot odpowiedzialny do wszystkich oddziatow intensywnej opieki
noworodkéw, na ktorych produkt moze by¢ stosowany po jego dopuszczeniu do obrotu:

Lek Peyona jest przeznaczony do leczenia bezdechu pierwotnego

Leczenie lekiem Peyona musi odbywac si¢ na oddziale intensywnej opieki noworodkéw i
musi by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza pediatre posiadajacego doswiadczenie w
zakresie intensywnej opieki noworodkow

Szczegdtowe informacje dotyczace dawki obciazeniowej i podtrzymujacej oraz dotyczace
mozliwo$ci kumulacji kofeiny u wezesniakéw w zwiazku z jej dtugim okresem pottrwania.

Dawka kofeiny wyrazona jako zasada kofeiny stanowi potoweg dawki kofeiny wyrazonej jako
cytrynian kofeiny (20 mg cytrynianu kofeiny odpowiada 10 mg zasady kofeiny) i recepty
powinny wyraznie wskazywac, ze nalezy poda¢ cytrynian kofeiny.

Produkt nalezy zuzy¢ niezwtocznie po otwarciu amputki a niewykorzystana czgs$¢ pozostala w
ampulce nalezy wyrzucic.

Moze by¢ konieczne oznaczenie stgzenia w osoczu przed rozpoczeciem leczenia w zwiazku
ze zwigkszonym ryzykiem toksycznosci, jesli

0 noworodek byt wczesniej leczony teofiling
0 matka dziecka spozywata duze ilosci kofeiny przed porodem lub karmieniem piersia
Nie wolno stosowa¢ rownoczesnie kofeiny i teofiliny

Jesli kofeina jest stosowana rownoczes$nie z doksapramem, pacjent powinien by¢ objety $cista
obserwacja

Moze by¢ konieczne prowadzenie dodatkowej obserwacji st¢zenie kofeiny w osoczu i
modyfikacja dawki w sytuacjach ryzyka takich jak w przypadku wcze$niakow:

0 z cholestatycznym zapaleniem watroby
ze znacznymi zaburzeniami czynnosci nerek
z napadami drgawkowymi

z choroba serca
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z wiekiem cigzowym ponizej 28 tygodni i/lub masa ciata <1 000 g, szczeg6lnie w
przypadku otrzymywania karmienia pozajelitowego

0 ktore otrzymuja rownocze$nie leki zaklocajace metabolizm kofeiny

U noworodkdéw z wezesniej istniejaca choroba serca moga wystapi¢ zaburzenia
kardiologiczne (w tym arytmia)

Wszystkie podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zglasza¢ zgodnie z wymaganiami
zglaszania obowiazujacymi w danym kraju

W szczegdlnosci w przypadku podejrzewania zwiazku pomigdzy wystapieniem drgawek,
napadow padaczkowych, zapalenia jelita cienkiego i okr¢znicy powodujacego martwice,
objawow przedmiotowych i podmiotowych zespotu odstawiennego kofeiny, medycznie
nieprawidtowego zmniejszenia masy ciata niemowlecia lub interakcji z innymi lekami i
zastosowaniem cytrynianu kofeiny takie dziatania nalezy zglasza¢ <poda¢ lokalna nazwe 1
adres Chiesi Farmaceutici S.p.A.



