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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA BYT ZAVEDENE
CLENSKYM STATOM

Clenské $taty sa s drzitefom rozhodnutia o registracii dohodnii na koneénej verzii textu vyvesky
vhodnej na umiestnenie na jednotkach intenzivnej starostlivosti o novorodencov. Clenské 3taty
musia zabezpeCit, aby oznam na vyveske obsahoval nasledujuce kl'aicové prvky a bol drzitel'om
rozhodnutia o registracii dodany vSetkym jednotkdm intenzivnej starostlivosti o novorodencov,
kde je pravdepodobné, Ze sa tento liek bude pri jeho uvedeni na trh pouzivat’.

Peyona sa pouziva na lieCbu primarnej apnoe

Liecba Peyonou sa musi uskuto¢nit na jednotkdch intenzivnej starostlivosti pre
novorodencov, musi byt iniciovana a vedena pod dohl'adom lekara skuseného v oblasti
intenzivnej starostlivosti o novorodencov.

Udaje o narazovej audrziavacej davke aotom, ze sa kofein moéze u predCasne
narodenych novorodencov akumulovat’ vzhl'adom na jeho dlhy eliminacny polcas.

Davka vyjadrena ako baza kofeinu je polovica davky kofeinu vyjadrenej ako kofein citrat
(20 mg kofein citratu zodpoveda 10 mg bazy kofeinu) a lekarsky predpis musi jasne
uvadzat, Ze sa ma podat’ kofein citrat.

Liek sa ma pouzit' ihned’ po otvoreni ampulky a nepouzité Casti v ampulke sa maju
znehodnotit’

Zakladné hladiny v plazme musia byt premerané vzhl'adom na riziko zvySenej toxicity,
ak

0 bol novorodenec v minulosti lieCeny teofylinom

0 matka prijimala pred pérodom alebo pocas dojcenia vel'ké mnozstva kofeinu
Kofein a teofylin sa nesmt1 pouzivat’ sibezne
Ak sa stibezne pouzivaju kofein a doxapram, pacienti musia byt starostlivo monitorovani

Moéze byt nevyhnutné dodato¢né monitorovanie hladin kofeinu v plazme a Gprava davky
v situaciach so zvySenym rizikom ako napr. u pred¢asne narodenych dojciat:

O s cholestatickou hepatitidou
s vyznamnym poskodenim funkcie obli¢iek
s konvulznymi poruchami

s ochorenim srdca

O O O o

s gestanym obdobim menej ako 28 tyzdiov a/alebo hmotnostou <1000g
obzvlast ak dostavaju parenteralnu vyzivu

O sosubeznym podavanim liekov, o ktorych je zname, ze poOsobia na
metabolizmus kofeinu

Poruchy funkcie srdca (vratane arytmii) sa moZu objavit unovorodencov s pre-
existujucou chorobou srdca

Vsetky podozrenia na neziaduce reakcie musia byt hlasené v stlade s narodnymi
poziadavkami o hlaseni neziaducich uc¢inkov



Obzvlast ak existuje podozrenie, ze konvulzie, epileptické zachvaty, nekrotizujuca
enterokolitida, symptémy a priznaky abstinencie kofeinu, klinicky abnormdalne zniZenie
prirastku na hmotnosti dojcat’a alebo interakcie s inymi liekmi stvisia s pouzitim kofein
citratu, musia byt tieto hlasené <vlozte miestny nazov aadresu Chiesi Farmaceutici
S.p.A>



