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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET ATT IMPLEMENTERAS AV
MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna skall tillsammans med innehavaren av godkannandet for forsdljning enas om den
slutgiltiga texten pa ett kort som ar lampligt att stillas ut pd neonatala intensivvardsavdelningar.
Medlemsstaterna skall se till att kortet innehaller féljande viktiga element och att innehavaren av
godkannande for forsaljning lamnar kortet till alla neonatala intensivvardsenheter dar produkten
sannolikt kommer att anvandas nér produkten lanseras.

att Peyona &r avsett for behandling av primar apné

att behandling med Peyona maste ges pé en enhet for neonatal intensivvard och initieras och
overvakas av en lakare med erfarenhet av neonatal intensivvard

detaljer roérande laddnings- och underhallsdoser och att koffein kan ackumuleras i prematura
nyfodda barn pa grund av sin langa halveringstid

att koffeindosen uttryckt som koffeinbas &r halften av koffeindosen uttryckt som koffeincitrat
(20 mg koffeincitrat motsvarar 10 mg koffeinbas) och att forskrivningar tydligt skall ange att
det &r koffeincitrat som skall administreras

att produkten skall anvandas omedelbart efter att ampullen har 6ppnats och dverbliven,
oanvand l6sning i ampullen skall kasseras

att utgangsnivaerna i plasma kan behdva matas pa grund av en 6kad risk for toxicitet om
0 det nyfddda barnet tidigare har behandlats med teofyllin
o modern har konsumerat stora méangder koffein fore forlossning eller amning

att koffein och teofyllin inte skall anvandas samtidigt

att om koffein och doxapram anvénds samtidigt skall patienten noggrant évervakas

att ytterligare Overvakning av koffein i plasma och dosjustering kan vara nodvandigt i
risksituationer sasom hos prematura spadbarn:

0 med kolestatisk hepatit
med signifikant nedsatt njurfunktion
med kramper

med hjértsjukdom
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mindre an 28 veckors gestationsalder och/eller kroppsvikt <1 000 g, sarskilt om barnet
far parenteral nutrition

o som samtidigt far lakemedel som man vet stér koffeinmetabolismen

att hjartstorningar (inklusive arytmier) kan uppstd hos nyfodda barn med befintlig
hjértsjukdom

att alla misstankta biverkningar skall rapporteras i enlighet med nationella rapporteringskrav.

I synnerhet om konvulsioner, kramper, nekrotiserande enterokolit, symtom och tecken pa
koffeinabstinens, medicinskt onormal minskning av spadbarnets vikttillvaxt eller interaktioner

med andra lakemedel misstanks vara forknippade med anvandningen av koffeincitrat, skall
dessa rapporteras till <infoga lokalt namn och adress till Chiesi Farmaceutici S.p.A.>.



