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KARTA LAMINOWANA

Peyona (Cytrynian kofeiny) 20 mg/ml
Roztwér do infuzji i roztwor doustny

Przed dozylnym lub doustnym zastosowaniem produktu leczniczego Peyona (Cytrynian kofeiny)
20 mg/ml nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz przeczyta¢ ponizsze informa-
cje:

Wskazania do stosowania

- Lek Peyona jest przeznaczony do leczenia bezdechu pierwotnego u wezesniakow

- Leczenie musi odbywac si¢ wylacznie na oddziale intensywnej opieki noworodkow

- Leczenie musi by¢ rozpoczgte i nadzorowane przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w zakresie
intensywnej opieki noworodkow

- Zaleca si¢ oznaczenie wyjsciowego stezenia kofeiny, a takze monitorowanie st¢zenia kofeiny w oso-
czu oraz dostosowanie dawki w trakcie leczenia.

- Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na zalecenia dotyczace dawkowania, przeciwwskazania, specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania. Bardziej szczegdtowe informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania — patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Zarejestrowane sg dwie wielkosci amputek réznigce si¢ objetoscia: 3 ml (zawierajaca 60 mg cytrynianu ko-
feiny) oraz 1 ml (zawierajgca 20 mg cytrynianu kofeiny). W Polsce dostepna jest ampulka 1 ml o objeto-
$ci 1 ml (zawierajaca 20 mg cytrynianu kofeiny).

Amputka o objetosci 1 ml umozliwia podanie niewielkiej objetosci roztworu zgodnie z zaleceniami dotyczg-
cymi wielkosci dawki nasycajgcej oraz podtrzymujgcej, co ma istotne znaczenie w przypadku wczesniakow

o niskiej masie urodzonych znacznie przed terminem.

Zalecane dawkowanie

Dawka cytry- Dawka cytry-
nianu kofeiny nianu kofeiny Droga podania Czestosé
(objetosc) (mg/kg mc.)
Dawka nasycajaca 1,0 ml/kg mc. 20 mg/kg mc. Wilew dozylny Jednorazowo
(przez 30 minut)
Dawka podtrzymujaca™ | 0,25 ml/kg mc. 5 mg/kg mc. Wilew dozylny Co 24 godziny”
(przez 10 minut)
lub podanie do-
ustne

*24 godziny po podaniu dawki nasycajacej

U wczes$niakoéw z niedostateczng odpowiedzia kliniczng na zalecana dawke nasycajaca, po 24 godzinach
mozna poda¢ drugg dawke nasycajaca wynoszaca 10-20 mg/kg mc.

W przypadku niedostatecznej odpowiedzi klinicznej, nalezy rozwazy¢ zastosowanie wigkszych dawek pod-
trzymujacych, wynoszacych 10 mg/kg mc., bioragc pod uwage mozliwo$¢ kumulacji kofeiny u wcze$niakow i
stopniowo zwigkszajace si¢ zdolnosci do metabolizowania kofeiny w odniesieniu do wieku noworodka, li-
czonego od daty ostatniej miesigczki przed zaptodnieniem (w uzasadnionych przypadkach nalezy kontrolo-
wac stezenie kofeiny w osoczu).

NIP: 527-24-56-136; Regon: 015889708
Wysokos$¢ kapitatu zaktadowego: 5 000 000 zt
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Rozpoznanie bezdechu u wczesniakéw moze wymagac ponownego rozwazenia u pacjentdw, u ktorych nie

wystgpita odpowiednia reakcja na drugg dawke nasycajaca lub zwigkszong dawke podtrzymujaca.

Kluczowe ostrzezenia

Dawke, ktora ma zosta¢ podana, nalezy okresli¢ jako ilo$¢ cytrynianu kofeiny, poniewaz dawka
okreslona jako ilos¢ kofeiny w postaci zasady, stanowi polowe dawki okreslonej jako ilos¢ cytry-
nianu kofeiny (np. 20 mg cytrynianu kofeiny odpowiada 10 mg kofeiny w postaci zasady).

Kazda ampulka przeznaczona jest do jednorazowego i niezwtocznego zuzycia: niewykorzystang
czg$¢ pozostala w amputce nalezy wyrzucic.

Zaleca si¢ oznaczenie stezenia kofeiny przed rozpoczeciem leczenia u noworodkow, ktorych matki
spozywaly duze ilosci kofeiny przed porodem oraz w przypadku noworodkow leczonych wczesniej
teofiling (cytrynianu kofeiny nie nalezy stosowaé jednoczesnie z teofiling).

Moze by¢ konieczne dodatkowe monitorowanie stezenia kofeiny w osoczu oraz dostosowanie dawki
w przypadkach, gdy odpowiedz kliniczna jest niewystarczajaca, wystapity objawy dziatania toksycz-
nego oraz u pacjentdOw z zaburzeniami zwigkszajacymi ryzyko zwigkszenia stgzenia kofeiny w oso-
czu (np. wezesniaki urodzone znacznie przed terminem szczegolnie w przypadku karmienia pozaje-
litowego, dzieci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, wczesniaki otrzymujace jednoczesnie
leki zaktocajgce metabolizm kofeiny) lub z zaburzeniami zwigkszajacymi ryzyko wystgpienia dzia-
tan niepozadanych (np. klinicznie istotna choroba serca, napady drgawkowe).

Zaleca si¢ Sciste monitorowanie rytmu serca i ciSnienia krwi, jesli wskazane jest jednoczesne stoso-
wanie kofeiny i doksapramu.

Po podaniu leku nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace zagrozenia:

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

Toksyczno$¢ spowodowang spozyciem kofeiny przez matke dziecka w trakcie karmienia piersia, w
przypadku matek spozywajacych duze ilosci kofeiny.

Objawy wywotane zwickszonym stezeniem kofeiny w osoczu u wezesniakéw z cholestatycznym
zapaleniem watroby lub znaczna niewydolnoscia nerek.

Zaburzenia kardiologiczne (w tym arytmi¢) u noworodkdéw z wezesniej wystepujacag chorobg serca.
W przypadku podejrzenia zwigzku pomi¢dzy podaniem cytrynianu kofeiny a wystapieniem drga-
wek, napadow padaczkowych, martwiczego zapalenia jelit, objawoéw przedmiotowych i podmioto-
wych odstawienia kofeiny, nieprawidtowego, powolnego przyrostu masy ciata niemowlgcia lub inte-
rakcji z innymi lekami, nalezy zgtosi¢ do Chiesi Poland Sp. z 0.0. podejrzewane dziatanie niepoza-
dane, korzystajac z ponizszych danych kontaktowych.

Wszystkie podejrzewane dzialania niepozadane nalezy zgtasza¢ zgodnie z wytycznymi obowigzuja-
cymi w Polsce.
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