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Dalibvalstim javienojas ar registracijas apliecibas ipaSnieku par galigo, karté ietveramo tekstu, kas
piemérots att€losanai jaundzimusSo intensivas terapijas blokos. Dalibvalstim janodroS$ina, lai karte biitu
ietverti turpmak minétie pamataspekti un lai registracijas apliecibas IpasSnieks biitu nodroSinajis tas
pieejamibu visos jaundzimuSo intensivas terapijas blokos, kur mediciniskais izstradajums visticamak tiks
lietots p&c ta ievieSanas tirdznieciba:

ka Peyona ir paredzets lietot primaras apénojas arstésana;

ka Peyona terapiju jalieto jaundzimusSo intensivas terapijas bloka un terapijas izmantoSana jauzsak
un japarrauga arstam, kuram ir pieredze jaundzimuso intensivaja terapija;

sika informacija par piesatinajuma un uzturosajam devam, ka ar1 par to, ka ir iesp&jama kofeina
uzkrasanas ta ilga pussabruksanas perioda dgl;

ka kofeina deva, kas izteikta kofeina bazes veida, ir viena puse no devas, kas izteikta kofeina
citrata veida (20 mg kofeina citrata ir ekvivalenti 10 mg kofeina bazes veida) un arstam, zales
izrakstot, skaidri janorada, ka jaievada kofeina citrats;

ka mediciniskais izstradajums jalieto nekavejoties p&c ampulas atvérSanas un neizlietota, ampula
palikust dala jaizmet;

ka var biit nepiecieSama bazlinijas koncentracijas noteikSana plazma, jo pastav paaugstinats
toksicitates risks, ja

0 zidainis ieprieks arstéts ar teofilu;
0 mate lietojusi kofetnu liela daudzuma pirms dzemdibam vai bérna zidisanas;
ka kofeinu un teofilinu nedrikst lietot vienlaicigi;
ka pacients uzmanigi janovero vienlaicigas kofeina un doksaprama lictoSanas gadijuma;

ka var bt nepiecieSams veikt papildu kofeina koncentracijas nov€rosanu plazma un devu
pielagosanu paaugstinata riska situacijas priekslaicigi dzimusiem zidainiem:

0 ar holestatisku hepatitu;
ar ievérojamiem nieru darbibas traucgjumiem;
ar krampju Iekmém;

ar sirds slimibu;
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gadijumos, kad gestacijas vecums ir mazaks par 28 ned€lam un/vai kermena svars <1000
g, it Ipasi sanemot parenteralu baroSanu;

0 vienlaicigi sanemot zales, par kuram zinams, ka tas kave kofeina metabolismu;
ka zidainiem ar ieprieks esosu sirds slimibu var rasties sirdsdarbibas trauc&jumi (tostarp aritmija);

ka jazino par visam nevélamajam blakusparadibam, par kuram ir aizdomas, saskana ar valsti
noteiktajam zinoSanas prasibam,;

it 1paSi jazino par gadijumiem, kad radusas aizdomas par konvulsijam, krampju lekmém,
nekrotiz€joSo enterokolitu, kofeina lietoSanas partraukSanas simptomiem, mediciniski nenormalu
zidaina svara pieauguma samazinasanos vai mijiedarbibu ar citam zalém saistiba ar kofeina citrata
lietoSanu <ievietot viet€jo nosaukumu un Chiesi Farmaceutici S.p.A. adresi>.



