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Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Peyona ( Cytrynian kofeiny) 20mg/ml roztwor do infuzji i roztwor doustny

Szanowni Panstwo,

Chiesi Farmaceutici S.p.A w porozumieniu z Europejskim Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajagcym przy Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), pragnie zapo-
znac Panstwa z istotnymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania produktu leczni-
czego Peyona (cytrynian kofeiny).

Podsumowanie

e Produkt leczniczy Peyona (Cytrynian kofeiny) jest wskazany jedynie w leczeniu pierwotnego
bezdechu u wczesniakdw. Leczenie musi byc¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza posiadaja-
cego doswiadczenie w intensywnej opiece noworodkdw. Produkt leczniczy Peyona nalezy
stosowac wylgcznie na Oddziale Intensywnej Terapii Noworodkdw.

e Zaleca sie oznaczenie wyjsciowego stezenia kofeiny, monitorowanie stezenia kofeiny w oso-
czu, jak rowniez dostosowanie dawki w trakcie leczenia.

e Pracownicy stuzby zdrowia powinni zwracaé szczeg6lng uwage na zalecenia dotyczace daw-
kowania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Dalsze informacje dotyczace dawkowania

e Produkt leczniczy Peyona (Cytrynian kofeiny) jest dostepny w amputkach zawierajgcych roz-
twor o stezeniu 20mg/ml do stosowania w postaci infuzji lub do stosowania doustnego.

e Zarejestrowane sg dwie wielkosci amputek réznigce sie objetoscig: 3 ml (zawierajgca 60 mg
cytrynianu kofeiny) oraz 1 ml (zawierajgca 20 mg cytrynianu kofeiny). W Polsce dostepna
jest amputka o objetosci 1 ml (zawierajaca 20 mg cytrynianu kofeiny).

o Kazda amputka przeznaczona jest do jednorazowego i hiezwtocznego uzycia.

o Zalecane dawki powinny by¢ zawsze okreslone jako ilo$¢ cytrynianu kofeiny w celu unikniecia
btedu w dawkowaniu leku, gdyz dawka odkreslona jako ilos¢ kofeiny w postaci zasady sta-
nowi potowe dawki okreslonej jako ilos¢ cytrynianu kofeiny (np. 20 mg cytrynianu kofeiny
odpowiada 10 mg kofeiny w postaci zasady).

e U wczesniakdw z niedostateczng odpowiedzig kliniczng na zalecang dawke nasycajaca, po 24
godzinach mozna poda¢ drugg dawke nasycajgcg wynoszacg 10-20 mg/kg mc.

e W przypadku niedostatecznej odpowiedzi klinicznej, nalezy rozwazy¢ zastosowanie wiekszych
dawek podtrzymujgcych, wynoszacych 10 mg/kg mc., biorgc pod uwage mozliwos¢ kumulacji
kofeiny u wczesniakow i stopniowo zwiekszajgce sie zdolnosci do metabolizowania kofeiny w
odniesieniu do wieku noworodka, liczonego od daty ostatniej miesigczki przed zaptodnieniem
(w uzasadnionych przypadkach nalezy kontrolowac stezenie kofeiny w osoczu).

e Rozpoznanie bezdechu u wczesniakéw moze wymagaé ponownego rozwazenia u pacjentow,
u ktorych nie wystgpita odpowiednia reakcja na drugg dawke nasycajgcg lub zwiekszong
dawke podtrzymujaca.
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Wiecej informacji na temat monitorowania stezenia kofeiny w osoczu

e Zaleca sie oznaczenie stezenia kofeiny przed rozpoczeciem leczenia u noworodkoéw, ktorych
matki spozywaty duze ilosci kofeiny przed porodem oraz w przypadku noworodkdéw leczonych
wczesniej teofiling (cytrynianu kofeiny nie nalezy stosowac jednoczesnie z teofiling!).

e Moze byc¢ konieczne dodatkowe monitorowanie stezenia kofeiny w osoczu oraz dostosowanie
dawki w przypadkach, gdy odpowiedz kliniczna jest niewystarczajgca, wystgpity objawy dzia-
tania toksycznego oraz u pacjentdw z zaburzeniami zwiekszajgcymi ryzyko zwiekszenia ste-
zenia kofeiny w osoczu (np. wczesniaki urodzone znacznie przed terminem szczegdlnie w
przypadku karmienia pozajelitowego, dzieci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek,
wczesniaki otrzymujgce jednoczesnie leki zaktdcajgce metabolizm kofeiny) lub z zaburzeniami
zwiekszajacymi ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (np. klinicznie istotna choroba
serca, napady drgawkowe).

e Zaleca sie Sciste monitorowanie rytmu serca i cisnienia krwi, jesli wskazane jest jednocze-
sne stosowanie kofeiny i doksapramu.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat sposobu podania, specjalnych ostrzezen i
$rodkow ostroznosci dotyczacych stosowania produktu leczniczego Peyona, nalezy zapoznac sie z
zalgczong Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Nalezy by¢ wyczulonym na znane ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Peyona,
jakie jest opisane w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Ponadto, nalezy zwrdci¢ uwage na
inne dziatania niepozadane, ktére mogg wystgpi¢ podczas stosowania leczenia kofeing, takie jak:
e martwicze zapalenie jelit

¢ objawy odstawienia kofeiny

e nieprawidtowy powolny wzrost masy ciata niemowlat

e interakcje z innymi lekami

W przypadku posiadania informacji o dziataniach niepozadanych, majacych potencjalny zwigzek ze
stosowaniem produktu leczniczego Peyona, nalezy zgtaszac je do:

Chiesi Poland Sp. z o.o0.

Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

lub

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl
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Dane do kontaktu w celu uzyskania dalszych informacji

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania produktu leczniczego Peyona
prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Chiesi Farmaceutici S.p.A. w Polsce:

Chiesi Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21. faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

W zataczeniu
Charakterystyka Produktu Leczniczego
Chiesi Poland Sp. z o.0.
Dyrektor Medyczny
e-mail: info-pl@chiesi.com

NIP: 527-24-56-136; Regon: 015889708
Wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 5 000 000 zt
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