Laminovan4 karticka
Peyona 20 mg/ml infuzni roztok a peroralni roztok

Predtim nez pouZijete pfipravek Peyona 20 mg/ml i.v. nebo oralné, ptectéte si, prosim SPC a
informace na této karticce

Indikace pro uziti

- pripravek Peyona je urcen k 1é€bé primarni apnoe u nedonosenych novorozencti

- lécba pripravkem Peyona musi byt provadéna na jednotce intenzivni péCe o novorozence a
musi ji zapocit a dohlizet na ni 1ékat se zkuSenostmi s intenzivni péci o novorozence;

- doporucuje se zméfit vychozi hladinu kofeinu v plazmé, pribézné sledovat hladinu kofeinu v plazme
a upravit davku v priab&hu terapie

- je tieba davat zvysenou pozornost doporuc¢enému davkovani, kontraindikacim, zvlastnimu
upozornéni a opatieni pro pouziti piipravku. Prosim piectéte si podrobné Souhrn informaci o
ptipravku.

Pripravek je registrovan ve dvou objemech: 1 ml (odpovida 20 mg kofein citratu) a 3 ml (odpovida
davce 60 mg kofein citratu).

Ampulka o objemu 1 ml umoznuje aplikovat mensi objemy roztoku ve shod¢ s doporuc¢enou
narazovou a udrzovaci davkou. To je dllezité pfedevsim pro zna¢né nedonosené novorozence s malou
hmotnosti.

Dévkovani:
Dévka kofein Dévka kofein Cesta podani Frekvence
citratu (objem) | citratu (mg/kg
télesné hmotnosti)

Narazova davka 1,0 ml/kg 20 mg/kg télesné Pomal4 intravenézni | Jedenkrat
télesné hmotnosti infuze
hmotnosti (v trvani 30 minut)

Udrzovaci davka * | 0,25 ml/kg 5 mg/kg télesné Pomala intraven6zni | Kazdych 24
télesné hmotnosti infuze (v trvani 10 hodin*
hmotnosti minut) nebo peroralni

podani

* Pocinaje za 24 hodin po narazové davce

U predcasné narozenych déti s nedostate¢nou klinickou odpovédi na doporu¢enou narazovou davku
muze byt podana po 24 hodinach druha narazova davka 10 - 20 mg/kg maximalne.

Vyssi udrzovaci davky 10 mg/kg télesné hmotnosti by bylo mozné uvazovat v piipadé nedostate¢né
odezvy, pfi¢emz se bere v uvahu potencial pro akumulaci kofeinu diky dlouhému polocasu u
predcasné narozenych novorozenct a progresivné rostouci kapacitu metabolizovat kofein vzhledem k
gestacnimu véku.

Je-li to klinicky indikovano, je zapotiebi sledovat hladiny kofeinu v plazm¢. Diagnézu apnoe u
pred¢asného narozeni bude mozna nutné znovu zvazit, pokud nebudou pacienti adekvatné reagovat na
druhou narazovou davku nebo udrzovaci davku 10 mg/kg/den.




Diilezité upozornéni

Podavanou davku piepoctéte na kofein citrat, protoze davka vyjadrena jako Cisty kofein je
polovina davky vyjadfené jako kofein citrat (20 mg kofein citratu odpovida 10 mg Cistého
kofeinu), 1ékaiské predpisy maji jasné uvadet, Ze se ma podavat kofein citrat.
Kazda ampulka je uréena pouze pro jednorazové podani: nespotiebované mnozstvi, které
zlstane v ampulce, se musi zlikvidovat.
Doporucuje se vysettit vychozi hladinu kofeinu u déti, jejichz matky pted porodem nebo
kojenim mohly pozit velkd mnoZstvi kofeinu nebo u déti, které byly diive 1é¢eny theofylinem
(kofein citrat se nesmi pouzit soucasn¢ s teofylinem).
V piipade soubézného pouziti kofein citratu s doxapramem je zapotiebi pacienta pecliveé
sledovat.
Mozna bude nezbytné sledovat hladinu kofeinu v plazmé¢ a ptizpasobit davku v piipadé
nedostatecné klinické odpovédi nebo pii zndmkach toxickych ucinki a v rizikovych situacich,
jako jsou nedonoseni kojenci:
e S cholestatickou hepatitidou

S vyznamnou poruchou funkce ledvin
S kfeCovymi poruchami
Se srde¢nim onemocnénim
Mladsi nez 28 tydnt textaéniho véku a/nebo télesnou hmotnosti < 1000 g, zv1aste,
kdyz dostavaji parenteralni vyzivu
e Pfi spolupodavani 1écivych ptipravkd, o nichZ je znamo, Ze mohou naruSovat

metabolismus kofeinu;

U novorozenct s diive existujicim srde¢nim onemocnénim mohou vznikat srde¢ni poruchy
(v€etné arytmii)

Po podani prosim, bud’te opatrni vzhledem k nasledujicim rizikiim

toxicity zptuisobené pozitim velkého mnozstvi kofeinu matkou pfed porodem nebo kojenim
symptomi zpisobenych zvysenou plazmatickou hladinou kofeinu u nezralych déti s
cholestatickou hepatitidou nebo vyznamnym renalnim poSkozenim

srde¢nich onemocnéni u déti se srde¢ni chorobou véetné arytmii v anamnéze

Pokud existuje podezieni na spojitost mezi podanim kofeinu citratu a konvulzemi, kfecemi,
nekrotizujici entorokolitidou, symptomy nebo pfiznaky z odnéti kofeinu, abnormalné malym
priristkem na vaze novorozence nebo lékovymi interakcemi s ostatnimi 1éky, prosim, hlaste to
jako podezieni na nezadouci u€inek Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Hlaseni je mozné zasilat
pomoci titéného nebo elektronického formulaie dostupného na webovych strankach SUKL, vie
pottebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.Adresa pro zasilani
je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Tato informace byt také méla byt hlaSena firme Chiesi Frmaceutici S.p.A. (kontakt je uveden na
dolni casti této karticky)

hlaste vSechna podezieni na nezadouci ucinky podle pokynti SUKLu.

Torrex Chiesi CZ, s.r.0., 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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