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Peyona! (citrat de cafeina)
Prezentare generala a Peyona si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Peyona si pentru ce se utilizeaza?

Peyona este un medicament stimulent care se utilizeaza pentru tratarea apneei de prematuritate, o
afectiune in care copiii ndscuti prematur inceteaza sa respire mai mult de 20 de secunde.

Peyona contine substanta activa citrat de cafeina.
Cum se utilizeaza Peyona?

Peyona se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Tratamentul cu acest medicament
trebuie supravegheat de un medic cu experienta in tratarea nou-nascutilor aflati la terapie intensiva.
Peyona se administreaza numai intr-o unitate de terapie intensiva pentru nou-nascuti, bine dotata
pentru a monitoriza atent sugarul.

Doza de Peyona se calculeaza pe baza greutatii sugarului. Prima doza (de 20 mg citrat de cafeina pe
kilogram de greutate corporald) se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) timp de
30 de minute, utilizdnd un dispozitiv pentru a regla cu precizie viteza de administrare a
medicamentului. In continuarea tratamentului, Peyona se administreazd in doze mai mici (5 mg citrat
de cafeina pe kilogram de greutate corporald) o data la 24 de ore. Aceste doze mai mici se pot
administra prin perfuzie cu durata de 10 minute sau pe cale orala (de exemplu, printr-un tub in
stomac). De obicei, tratamentul se continua pana cand sugarul poate respira suficient de bine cel putin
5 zile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Peyona, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Peyona?

Apneea apare la nou-ndscuti prematuri din cauza ca partea creierului sugarului care controleaza
respiratia (,centrul respirator”) nu este complet dezvoltata.

! Conoscut anterior sub numele de Nymusa.
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Citratul de cafeina, substanta activa din Peyona, blocheaza efectul adenozinei. Adenozina este o
substanta naturala care incetineste activitatea anumitor parti ale creierului, inclusiv a centrului
respirator. Reducand efectul adenozinei, citratul de cafeina stimuleaza creierul sa reia respiratia.

Ce beneficii a prezentat Peyona pe parcursul studiilor?

Deoarece citratul de cafeina este utilizat de mult timp la nou-nascuti prematuri, compania a prezentat
informatii din literatura de specialitate publicata.

Intr-un studiu care a cuprins 85 de nou-ndscuti prematuri care prezentaserd mai multe episoade de
apnee, citratul de cafeina a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) timp de 10 zile. in 6 din 10
zile, citratul de cafeina a fost mai eficace decat placebo in reducerea numarului de episoade de apnee
cu cel putin jumatate. In plus, 22 % din nou-n&scutii cdrora li s-a administrat citrat de cafeind au avut
cel putin 8 zile fara apnee, fata de niciunul din nou-nascutii cdrora li s-a administrat placebo.

Un studiu care a cuprins 2 006 de nou-nascuti prematuri cu apnee a constatat ca 46 % din nou-
nascutii carora li s-a administrat placebo au decedat sau au prezentat tulburari neurologice fata de
40 % din nou-nascutii carora li s-a administrat citrat de cafeina.

Intr-o recenzie efectuats la cinci studii, cafeina sau teofilina (un alt stimulant) a fost comparatd cu
placebo la 192 de nou-nascuti prematuri cu apnee. Conform analizei, un nou-nascut era considerat in
situatie de esec terapeutic daca nu prezenta o injumatatire a numarului de episoade de apnee, daca
avea nevoie de un aparat pentru respiratie artificiald sau daca deceda. Numarul de nou-nascuti tratati
cu cafeina sau teofilind care au fost in esec terapeutic a fost mai mic comparativ cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Peyona?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Peyona (care pot afecta pana la 1 nou-nascut din 10)
sunt hiperglicemie (concentratii mari de glucoza in sange), tahicardie (batai rapide ale inimii), flebita
(inflamatie a unei vene) si inflamatie la locul perfuziei.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Peyona, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Peyona in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Peyona sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Literatura de specialitate
publicatd arata ca Peyona este eficace si reactiile adverse sunt gestionabile terapeutic.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Peyona?

Compania care comercializeaza Peyona va furniza un card care sa fie afisat in unitdtile de terapie
intensiva in care se va utiliza medicamentul. Acesta va contine informatii, atentionari si precautii

privind utilizarea corespunzatoare si sigura a Peyona, inclusiv modul de stabilire si de prescriere a
dozei.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Peyona.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Peyona sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Peyona sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

PeyonaOF (citrat de cafeind)
EMA/380004/2020 Pagina 2/3



Alte informatii despre Peyona

Nymusa a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 2 iulie 2009. La 24
noiembrie 2010, denumirea medicamentului a fost schimbata in Peyona.

Informatii suplimentare cu privire la Peyona sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/peyona.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2020.
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