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Adildarrikin og markadsleyfishafi skulu nd samkomulagi um endanlegan texta & spjald sem
hentar til ad hafa til synis & vokudeildum (gjorgeesludeildum fyrir nybura). Adildarrikjunum ber
ad tryggja ao a spjaldinu komi fram eftirfarandi lykilatridi og ad markadsleyfishafi komi pvi til
allra vokudeilda par sem liklegt er ad lyfid verdi notad pegar pad er sett & markad:

Ad Peyona sé a&tlad til medferdar vid frumkominni éndunarstédvun.

Ad medferd med Peyona skuli einungis veitt & vokudeild og ad leknir med reynslu i
gjorgaeslu nybura skuli hefja medferdina og hafa med henni eftirlit.

itarlegar upplysingar um hledslu- og vidhaldsskammta og ad koffin geti safnast upp i
fyrirburum vegna langs helmingunartima.

A0 skammturinn af koffini sem tilgreindur er sem koffingrunnur sé helmingurinn af
skammtinum sem tilgreindur er sem koffinsitrat (20 mg af koffinsitrati samsvara 10 mg
af koffingrunni) og ad skyrt skuli tekid fram i &visunum ad gefio verdi koffinsitrat.

A0 nota skuli lyfio strax eftir ad lykjan er opnud og ad farga skuli 6llum lyfjaleifum sem
eftir verda i lykjunni.

Ad hugsanlegt sé ad mela purfi grunnpéttni i plasma vegna aukinnar hettu &
eiturverkunum ef

0 nyburinn hefur adéur verid medhdndladur med te6fyllini.

0 modirin hefur neytt mikils magns af koffini fyrir barnsburd eda brjostagjof.
Ad ekki skuli nota koffin og tedfyllin samtimis.
A0 fylgjast skuli naid med sjuklingnum ef koffin og doxapram eru notud samtimis.

A0 naudsynlegt kunni ad vera ad fylgjast aukalega med koffini i plasma og adlaga
skammta pegar ahetta er fyrir hendi, t.d. hja fyrirburum:

o med gallteppulifrarbélgu.
med umtalsverda skerdingu a nyrnastarfsemi.
med flogasjukdéma.

med hjartasjukdom.
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par sem medgdngualdur er undir 28 vikum og/eda likamspyngd <1.000g, einkum
begar naering er gefin i &d.

0 sem fa samtimis lyf sem vitad er ad trufli koffinumbrot.

Ad hjartakvillar (p.m.t. hjartslattartruflanir) geti komid fram hja nyburum sem pegar eru
med hjartasjakdom.

A0 tilkynna skuli um allar aukaverkanir sem grunur leikur & i samreemi vid paer krofur
sem gerdar eru um slikar tilkynningar & hverjum stad.

Sérstaklega er mikilvaegt, ef grunur leikur & ad krampar, flog, garnadrepsbdlga, einkenni
koffinfrahvarfs, 6edlilega mikil minnkun & pyngdaraukningu ungbarns midad vid
leeknisfraedileg viomid eda milliverkanir vid énnur lyf tengist notkun koffinsitrats, ad
tilkynna um pad til <fyllid inn heiti og heimilisfang Chiesi Farmaceutici S.p.A. &
hverjum stad.>



