B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Peyona, 20 mg/ml, roztwor do infuzji i roztwor doustny
cytrynian kofeiny

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla noworodka,

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza opiekujacego si¢ dzieckiem.

- Jesli u noworodka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi opiekujgcemu si¢
dzieckiem. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Peyona i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Peyona u noworodka
Jak stosowac lek Peyona

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Peyona

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek Peyona i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Peyona jako substancje czynng zawiera cytrynian kofeiny, ktory jest stymulatorem o$rodkowego
uktadu nerwowego, nalezacym do grupy lekow nazywanych metyloksantynami.

Lek Peyona jest stosowany w leczeniu zaburzen oddychania u wcze$niakow (bezdech pierwotny
wcze$niakow).

Takie krotkie okresy zatrzymania oddechu u wezesniakow wynikajg z niepelnego rozwoju o$rodkow
oddychania.

Wykazano, ze lek ten zmniejsza liczbg epizodéw zatrzymania oddechu u noworodkoéw urodzonych
przedwczesnie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Peyona u noworodka
Kiedy nie stosowa¢ leku Peyona

e Jesli u noworodka wystepuje uczulenie na cytrynian kofeiny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Peyona u noworodka, nalezy oméwic to z lekarzem opiekujagcym
si¢ dzieckiem.

Przed rozpoczgciem leczenia bezdechu wezesniakoéw lekiem Peyona lekarz opiekujacy si¢ dzieckiem
powinien wykluczy¢ lub odpowiednio leczy¢ inne przyczyny bezdechu.

Lek Peyona nalezy stosowac ostroznie. Nalezy poinformowac lekarza leczacego niemowle:

Jesli u noworodka wystepuja napady drgawkowe

Jesli u noworodka wystepuje choroba serca

Jesli u noworodka wystepuje choroba watroby lub nerek

Jesli u noworodka czgsto wystepuje zwracanie pokarmu

Jesli zwigkszyla si¢ ilos¢ moczu wydalanego przez noworodka
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o Jesli zmniejszyt si¢ przyrost masy ciala lub spozycie pokarmu przez noworodka
o Jesli matka dziecka spozywata duze ilosci kawy przed porodem

Peyona a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi opiekujacemu sie dzieckiem o wszystkich lekach stosowanych

u noworodka obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje si¢ stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi opiekujacemu si¢ dzieckiem, jesli noworodek byt wczesniej leczony
teofiling.

Nie wolno stosowac ponizszych lekow podczas leczenia lekiem Peyona bez wezesniejszej konsultacji
z lekarzem opiekujacym si¢ dzieckiem. Lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki lub zastapi¢ jeden
z lekéw innym lekiem:

- teofilina (stosowania w leczeniu zaburzen oddychania)

- doksapram (stosowany w leczeniu zaburzen oddychania)

- cymetydyna (stosowana w leczeniu choroby zotadka)

- ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

- fenobarbital (stosowana w leczeniu padaczki)

- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)

Ten lek moze zwigkszaé ryzyko powaznej choroby jelit z krwvawymi stolcami (martwiczego zapalenia
jelit) po podaniu jednoczesnie z lekami stosowanymi w leczeniu choroby zotadka (takimi jak
antyhistaminowe inhibitory receptora H2 i inhibitory pompy protonowej, ktére zmniejszaja
wydzielanie kwasu zotadkowego).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli matka noworodka karmi dziecko piersia podczas leczenia go lekiem Peyona, nie wolno jej
spozywa¢ kawy ani zadnych produktow zawierajacych duze ilosci kofeiny, poniewaz kofeina przenika
do mleka kobiecego.

Peyona zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Peyona

Lek Peyona nalezy stosowa¢ wylacznie na oddziale intensywnej opieki noworodkdéw, w ktorym
znajdujg sie odpowiednie urzadzenia do nadzoru i monitorowania pacjentéw. Leczenie nalezy
rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w intensywnej opiece
noworodkow.

Dawka

Lekarz opiekujacy si¢ dzieckiem przepisze odpowiednia dawke leku Peyona na podstawie masy ciata
dziecka.

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg na kg masy ciata (odpowiada to 1 ml na kg masy ciala).

Dawka podtrzymujaca wynosi 5 mg na kg masy ciata (odpowiada to 0,25 ml na kg masy ciata) co

24 godziny.

Droga i sposéb podawania

Lek Peyona bedzie podawany dozylnie za pomoca kontrolowanej infuzji dozylnej przy uzyciu pompy
infuzyjnej strzykawkowej lub innego urzgdzenia do podawania infuzji z mozliwo$cig pomiaru. Taka
metoda jest powszechnie znana pod nazwa kroplowki.

Niektore dawki (dawki podtrzymujace) moga by¢ podawane doustnie.
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Podczas leczenia moze by¢ konieczne okresowe sprawdzanie stezenia kofeiny we krwi dziecka w celu
unikni¢cia toksycznosci.

Czas trwania leczenia

Lekarz opiekujacy si¢ dzieckiem zdecyduje jak dtugo ma trwac leczenie lekiem Peyona.
Jesli od 5-7 dni u dziecka nie ma atakow bezdechu, lekarz przerwie stosowanie leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Peyona

W przypadku podania dziecku wigkszej niz zalecana dawki cytrynianu kofeiny u noworodka moze
pojawi¢ sie goraczka, szybki oddech, drgawki, drzenie migs$ni, wymioty, wysokie st¢zenie cukru we
krwi (hiperglikemia), niskie stezenie potasu we krwi (hipokaliemia), wysokie stgzenie we Krwi
okreslonych substancji chemicznych (mocznik), zwickszona liczba okreslonych komorek (leukocyty)
we krwi i napady drgawkowe.

W przypadku takiej sytuacji nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Peyona, a lekarz opiekujacy
si¢ dzieckiem powinien leczy¢ przedawkowanie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego
nalezy si¢ zwrocic¢ do lekarza opiekujacego si¢ dzieckiem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Niemniej jednak trudno odréznié je od czestych powiktan wystepujacych u wezesniakow 1 powiktan
zwigzanych z choroba.

Podczas leczenia lekiem Peyona u noworodka moga wystapic nastepujgce dziatania niepozadane:
Ciezkie dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane, ktorych czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- powazna choroba jelit z krwistymi stolcami (martwicze zapalenie jelit)

Lekarz opiekujacy si¢ dzieckiem moze rowniez uzna¢ wymienione ponizej dziatania niepozadane za
ciezkie, zaleznie od ogdlnej oceny kliniczne;.

Inne dzialania niepozadane

Czesto zglaszane dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- miejscowe reakcje zapalne w miejscu podania infuzji

- zaburzenia pracy serca, takie jak szybkie bicie serca (cz¢stoskurcz),

- zmiany stezenia cukru we Krwi lub surowicy (hiperglikemia).

Niezbyt czesto zglaszane dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
- stymulacja osrodkowego uktadu nerwowego, objawiajaca sie np. jako drgawki,
- zaburzenia pracy serca, takie jak nieregularne bicie serca (arytmia).

Rzadko zgtaszane dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 ha 1000 pacjentow)
- reakcje uczuleniowe

Dzialania niepozadane, ktorych czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- zakazenie krwi(posocznica)

- zmiany stezenia cukru we krwi lub surowicy (hipoglikemia), brak prawidlowego wzrostu,
nietolerancja pokarmowa
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- stymulacja osrodkowego uktadu nerwowego m. in. rozdraznienie, nerwowos¢, niepokoj,
uszkodzenie mozgu

- ghuchota

- zwracanie pokarmu, zwigkszenie objgtosci aspiratu z zotadka,

- zwigkszenie wydalania moczu, zwigkszenie st¢zenia niektorych sktadnikow moczu (sdd i wapn)

- zmiany w zakresie badan krwi (zmniejszenie stezenia hemoglobiny po dlugotrwatym leczeniu i
zmniejszenie stgzenia hormonu tarczycy na poczatku leczenia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u noworodka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi opiekujacemu si¢ dzieckiem.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zatgczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Peyona

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca

Niniejszy produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Przed podaniem wszystkie roztwory podawane pozajelitowo nalezy kontrolowa¢ wzrokowo pod katem
obecnosci czastek materii. Po otwarciu amputek produkt leczniczy nalezy natychmiast zuzy¢.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Peyona

Substancja czynng leku jest cytrynian kofeiny. Jeden ml zawiera 20 mg cytrynianu kofeiny (co
odpowiada 10 mg/ml kofeiny).

Jedna amputka o objetosci 1 ml zawiera 20 mg cytrynianu kofeiny (co odpowiada 10 mg kofeiny).
Jedna amputka o objetosci 3 ml zawiera 60 mg cytrynianu kofeiny (co odpowiada 30 mg kofeiny).
Pozostale sktadniki to kwas cytrynowy, cytrynian sodu i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Peyona i co zawiera opakowanie

Lek Peyona jest roztworem do infuzji i roztworem doustnym.
Lek Peyona jest klarownym, bezbarwnym roztworem dostarczanym w szklanych amputkach. Jeden
kartonik zawiera 10 amputek.

Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A,
Via Palermo 26/A,

43122 Parma,

Wiochy

Wytworca (zwalnianie serii)
Alfasigma S.p.A.,

Via Enrico Fermi 1,

Alanno (PE)

Wiochy

Chiesi Pharmaceuticals GmbH,

Gonzagagasse 16/16,
A-1010 Wieden
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbnarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

E)\dda
Chiesi Hellas AEBE
Tni: + 30210 6179763

Espafia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S
Tél: + 33 147688899

Hrvatska
Providens d.o.o.
Tel.: +385 (1) 48 74 500

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi; +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Angelini Farmacéutica, Lda
Tel: + 351 214 148 300

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: ++386-1-43 00 901

Slovenské republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: ++421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20



Kbnpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB

TmA: +39 0521 2791 Tel: +46 8 753 35 20
Latvija United Kingdom

Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Ltd

Tel: + 43 1 4073919 Tel: + 44 (0)161 488 5555

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2020

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
W celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy zapoznac si¢ z zalaczong Charakterystyka
Produktu Leczniczego Peyona.
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