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SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIUOS TURI
IVESTI SALYS NARES

Dél galutinio kortelés teksto, kuris bus pateikiamas naujagimiy intensyviosios prieziiiros skyriuose,
Salys narés susitars su rinkodaros teisés turétoju. Salys narés turi uztikrinti, kad korteléje biity pateikta
§i pagrindiné informacija; rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad kortelé su informacija biity
pateikta visuose naujagimiy priezitiros skyriuose, kur preparatg planuojama vartoti:

Peyona preparatas yra skirtas pirminés apnéjos gydymui;

gydytojui, turin¢iam patirties naujagimiy intensyviosios prieziiiros srityje;

smulkesné informacija apie isotinamasias bei palaikomasias dozes; taip pat informacija apie
tai, kad kofeinas gali susikaupti pirma laiko gimusiuose kiidikiuose dél savo ilgo pusinés
eliminacijos periodo;

kofeino dozé, isreiksta kofeino baze, yra pusé kofeino dozés, iSreikstos kofeino citratu (20 mg
kofeino citrato atitinka 10 mg kofeino bazés), receptuose turi buti aiskiai nurodyta, kad
skiriamas kofeino citratas;

preparatas turéty biti suvartotas tuoj pat atidarius ampulg atidarymo, o ampuléje likes tirpalas
1Smestas;

deél padidéjusios toksiSkumo rizikos gali buti reikalinga pamatuoti pradines kofeino
koncentracijas plazmoje, jei:

0 naujagimis buvo anks¢iau gydytas teofilinu;

O motina prie§ gimdyma arba maitindama kriitimi vartojo didelius kofeino kiekius.
kofeinas ir teofilinas neturi biiti vartojamas tuo paciu metu;
jei tuo paciu metu vartojamas kofeinas ir doksapramas, pacientas turi biiti atidziai stebimas;

papildomas kofeino kiekio plazmoje stebéjimas ir dozés koregavimas gali biiti reikalingas
esant tokioms nei$nesioty kiidikiy rizikos biikléms:

0 jei kudikis serga cholestaziniu hepatitu;
jei kiidikiui yra zymus inksty nepakankamumas;
jei kadikiui buna traukuliy priepuoliy;

jei kudikis serga Sirdies liga;

O O O O

jei kiidikio gestacinis amzius maZesnis nei 28 savaités ir (arba) jo kiino masé mazesné
nei 1000 g, ir ypac, jei yra maitinamas parenteriniu biidu;

0 jei kudikiui skiriami vaistai, kurie dalyvauja kofeino metabolizmo procese.

naujagimiams, kuriems nustatytos Sirdies ligos, gali atsirasti Sirdies sutrikimy (iskaitant
aritmijas);

apie visas jtariamas Salutines reakcijas reikia pranesti pagal Salyje galiojancius medicininés
praktikos reikalavimus;

ypac reikia atkreipti démesi, jei itariama, kad su kofeino citrato vartojimu yra susij¢ traukuliai,
traukuliy priepuoliai, nekrozinis enterokolitas, kofeino vartojimo nutraukimo simptomai ir
pozymiai, kliniskai nenormalus naujagimio kiino svorio prieaugio sumaz¢jimas arba saveika
su kitais medicininiais preparatais. Apie tokias nepageidaujamas reakcijas biitina pranesti
<jrasykite vietini ,,Chiesi Farmaceutici S.p.A.* pavadinima ir adresa>



