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Statele membre vor conveni cu Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd asupra textului final al
unui pliant adecvat pentru a fi afisat in sectiile de terapie intensiva pentru nou-nascuti. Statele
membre se vor asigura ca pliantul respectiv contine urmatoarele elemente cheie si ca Detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd il pune la dispozitia tuturor sectiilor de terapie intensiva pentru
nou-nascuti in care existd probabilitatea ca medicamentul sa fie utilizat la lansarea acestuia:

- Faptul ca Peyona se utilizeaza pentru tratamentul apneei primare

- Faptul ca tratamentul cu Peyona trebuie efectuat intr-o sectie de terapie intensiva pentru
nou-nascuti si initiat §i supravegheat de catre un medic cu experienta in terapia intensiva
pentru nou-nascuti

- Detalii cu privire la dozele de incarcare si de intretinere, precum si faptul ca exista
posibilitatea acumularii cafeinei la nou-ndscutii prematuri, datoritd timpului lung de
injumatatire plasmatica.

- Faptul cd doza de cafeind bazad reprezintd jumaitate din doza de citrat de cafeina
(cantitatea de 20 mg citrat de cafeind este echivalentd cu cantitatea de 10 mg cafeina
bazd) si ca prescriptiile trebuie si indice clar faptul ca urmeaza sa se administreze citrat
de cafeina.

- Faptul ca medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea fiolei, iar cantitatile
neutilizate ramase 1n fiold trebuie aruncate

- Faptul ca poate fi necesara masurarea concentratiilor plasmatice initiale, datorita unui risc
crescut de toxicitate daca

0 Nou-nédscutul a fost tratat anterior cu teofilind
0 Mama a consumat cantitati mari de cafeind Tnainte de nastere sau de alaptare
- Faptul ca teofilina si cafeina nu trebuie utilizate simultan

- Faptul c4, in cazul in care cafeina si doxopramul se utilizeaza simultan, pacientul trebuie
monitorizat Indeaproape

- Faptul cd poate fi necesara monitorizarea suplimentard a concentratiei plasmatice a
cafeinei si modificarea dozei in situatiile cu risc, cum sunt nou nascutii prematuri:

0 Cu hepatita colestatica
Cu insuficienta renala semnificativa
Cu afectiuni convulsivante

Cu o boala cardiaca

O O O O

la o vérsta gestationald mai mica de 28 de sdptdmani si/sau cu o greutate
corporala < 1000 g, mai ales daca sunt hraniti parenteral

O carora li se administreaza concomitent medicamente cunoscute pentru capacitatea
lor de a influenta metabolizarea cafeinei

- Faptul cd pot aparea tulburari cardiace (inclusiv aritmii) la nou-ndscutii cu o boala
cardiaca preexistenta



Faptul ca toate reactiile adverse suspectate trebuie raportate in conformitate cu cerintele
nationale de raportare

Mai ales daca se suspecteaza ca convulsiile, crizele epileptogene, enterocolita necrozanta,
simptomele si semnele de abstinenta la cafeind, scdderea in greutate a copilului, anormala
din punct de vedere medical sau interactiunile cu alte medicamente sunt asociate cu
utilizarea citratului de cafeina, acestea trebuie aduse la cunostinta <a se introduce numele
si adresa locala a Chiesi Farmaceutici S.p.A.>



