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Clenské staty schvali spolu s drzitelem rozhodnuti o registraci koneény text karticky, ktera bude
vhodna k zobrazeni na jednotkach intenzivni pé¢e o novorozence. Clenské staty zajisti, ze karticka
obsahuje nasledujici klicové prvky a bude poskytnuta drzitelem rozhodnuti o registraci vSem
jednotkam intenzivni péce o novorozence, u nichz je pravdépodobné, ze budou ptipravek pouzivat po
uvedeni na trh:

ze pripravek Peyona je urcen k 1é¢bé primarni apnoe;

ze 1é¢ba piipravkem Peyona musi byt provadéna na jednotce intenzivni péce o novorozence a
musi ji zapocit a dohliZet na ni Iékaf se zkuSenostmi s intenzivni pé¢i o novorozence;

podrobnosti o narazovych a udrzovacich davkach a o tom, ze se kofein mize akumulovat
v organismu nedono$enych novorozencti kviili dlouhému polocasu;

ze davka kofeinu vyjadiena jako Cisty kofein je polovinou davky kofeinu vyjadienou jako
kofein citrat (20 mg kofein citratu je ekvivalentni 10 mg cistého kofeinu) a ze 1€katské
predpisy maji jasn€ uvadet, ze se ma podavat kofein citrat;

ze by se mél pripravek pouzivat bezprostfedné po otevieni ampulky a nepouzitou c¢ast
piipravku, ktera v ampulce ziistala, je zapotiebi zlikvidovat;

ze mozna bude nutné méfit vychozi hladiny v plazmé kvuli zvySenému riziku toxicity, pokud
0 Dbyl novorozenec piedtim 1é¢en teofylinem;
0 matka pozivala velkd mnozstvi kofeinu pfed porodem nebo kojenim;

ze kofein a teofylin by se nemély pouzivat soub&zng;

ze v ptipadé, kdy se kofein a doxapram pouzivaji soub&zné, pacienta je zapotiebi peclive
sledovat;

ze mize byt nezbytné dodatecné sledovani kofeinu v plazmé a uprava davky v rizikovych
situacich, jako jsou nedonoseni kojenci:

0 s cholestatickou hepatitidou;
s vyznamnou poruchou funkce ledvin;
s kfeCovymi poruchami;

se srde¢nim onemocnénim,;

O O O O

mladsi nez 28 tydnd gestacniho véku a/mebo télesnou hmotnosti < 1000 g, zvlaste
kdyz dostavaji parenteralni vyzivu;

O pfi spolupodavani léCivych piipravki, o nichz je znamo, Ze mohou naruSovat
metabolismus kofeinu;

ze srde¢ni poruchy (véetné arytmii) mohou vznikat u novorozenct s diive existujicim
srde¢nim onemocnénim;

ze vSechny podezielé nezadouci U¢inky je nutno hlasit v souladu s narodnimi pozadavky na
jejich hlaseni;

zvlasté v ptipadé, Ze je podezieni na konvulze, kiece, nekrotizujici enterokolitidu, abstinenéni
ptiznaky a abstinen¢ni piiznaky , abnormalni pokles pfirdstku télesné hmotnosti novorozence
nebo interakce s jinymi 1éCivy, u nichz je podezieni na souvislosti s pouzivani kofein citratu;
tyto situace by se meély hlasit <uvedte nazev a adresu mistniho zastoupeni Chiesi
Farmaceutici S.p.A.>



