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Datums: 2013-10-02

Véstule veselibas aprupes specialistam

Informacija par Peyona (kofeina citrats) 20 mg/ml Skiduma infizijam un 3kiduma
iekskigai lietoSanai dro3u lietoSanu

Cienijamais veselibas apripes specialist,

Chiesi Farmaceutici S.p.A., vienojoties ar Eiropas Za|u agentlras (EMA) Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP),
vélas Jums sniegt svarigu informaciju par zaJu Peyona (kofeina citrats) drosu lietosanu.

Kopsavilkums

e Peyona (kofeina citrats) lieto tikai primaras apnojas arstésanai priekslaicigi dzimusiem zidainiem.
Arsté3ana jauzsak arsta uzraudziba, kuram ir pieredze jaundzimugo intensivaja terapija. Peyona
lieto tikai jaundzimus3o intensivas terapijas bloka.

¢ Ir ieteicams noteikt kofeina sakotnéjo ITmeni, kontrolét koncentraciju plazma, ka arf pieldgot devu
terapijas laika.

¢ Vesellbas aprpes specidlistam Tpasa uzmaniba japievérs devu rekomendacijam, kontrindikacijam,
bridindjumiem un piesardzibai lieto$ana.

Papildu informacija par devam

» Peyona (kofeina citrats) ir pieejams ampulas, kas satur 20 mg/ml kofeina citrata Skidumu infGzijam
vai Skidumu iek3kigai lietoSanai.

e |Ir registréti divu veidu iepakojumi, kas atSkiras ar tilpumiem: 3 ml (ekvivalents 60 mg kofeina
citrata) un 1 ml ( ekvivalents 20 mg kofeina citrata).

e Katra ampula ir paredzéta tikai vienreizéjai un talitéjai lietodanai.

e Lai izvairitos no zalu lietosanas k|adam, devas receptés vienmér janordda kofeina citrata veid3, jo
deva, kas izteikta ka kofeTna bazes deva, ir viena puse no devas, kas izteikta kofeina citrata veida
(pieméram, 20 mg kofeina citrata deva ir ekvivalenta 10 mg kofeina bazes devai).

e Latvija bGs pieejama 1 ml ampula (ekvivalents 20 mg kofeina citrata).

e Priekslaicigi dzimudiem zidainiem ar nepietiekamu kiinisko atbildes reakciju uz piesatino$o zalu
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devu, péc 24 stundam var ievadit otru piesatino$o devu 10-20 mg/kg.

e Nepietiekamas atbildes reakcijas gadijuma var apsvért lieldkas - 10 mg/kg kermena masas -
uzturo$as devas lietoSanu, nemot véra iespéjamo kofeina akumuliciju priekslaicigi dzimudiem
zidainiem un pakapeniski pieaugo$o sp&ju metabolizét kofeinu atkariba no perinatald vecuma (kur
kltniski indicéts, jakontrolé kofeina [imenis plazma).

e Pacientiem, kuriem nerodas adekvata atbildes reakcija uz otro piesatinodo devu vai lieldku
uzturodo devu, vélreiz jdizverté priekslaicigi dzimuso apnoijas diagnoze.

Papildu informacija par koncentracijas kontroli plazma

e Ir ieteicams noteikt kofeina sakotnéjo limeni zidainiem, kuru mates pirms dzemdibam lietojusas
kofeinu liela daudzuma vai zidainiem, kuri ieprieks arstéti ar teofilinu (kofelna citratu un teofilinu
nedrikst lietot vienlaicigil).

e Var bit nepiecieSams kontrolét kofeina koncentraciju plazma un pielagot devas, ja klniskd atbildes
reakcija ir nepietiekama vai novéro toksiskas iedarbibas pazimes, k3 arT pacientiem ar jau pamata
esoSiem stavokl|iem, kas palielina kofeina plazmas koncentracijas paaugstina3anas risku (pieméram,
loti paragri dzimusi zidaini, kuri sanem parenteralo baro$anu, zidaini ar aknu vai nieru darbibas
traucéjumiem, vienlaiciga terapija ar zalém, par kuram zinams, ka tas kavé kofeina metabolismu),
vai kliniskiem stavokliem, kas palielina blakusparadibu rasanas risku (pieméram, kliniski nozimiga
sirds slimiba, krampju Iekmes).

Stkdku informaciju par zdlu Peyona lieto$anu, Tpadiem bridindjumiem un piesardzibu lieto$ana, ladzu,
skatit pievienotaja zalu apraksta.

Papildu informacija par zinoSanu

Ladzu, iepazistieties ar zinamajiem Peyona lietosanas riskiem, kas noraditi zalu apraksta. Turklat, ladzu,

pievérsiet uzmanibu jebkuram citam iespé&jamam blakusparadibam, kas var rasties kofeina terapijas laik3,
pieméram:

e nekrotizéjosais enterokolits (NEK),
e kofeina lietoSanas partrauksanas simptomi,
e neparasti |éns zidaina svara pieaugums,

e mijiedarbibu ar citam zalém.

Zinojumi par blakusparadibam pacientiem, kuri lieto Peyona,
noradito adresi:

r jazino Chiesi Farmaceutici uz zemak
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Chiesi Farmaceutici parstavis Latvija:

A/S Norameda

Mukusalas iela 41B-8, Riga LV-1004, Latvija
Tel: + 371 678 02483

Fax: + 371 678 02484

Email: pv.lv@biomapas.eu

vai
Zalu valsts agentarai (ZVA)

Zvanot pa talr. +371 67078442, sitot pa faksu 4371 67078428 vai sdtot ,Zinojums par zilu
blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Zinojumus iesp&jams nosutit ar ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv > Vertikal3
sleja lapas labaja pusé > 1. izvélne ,Zinot par zd|u blakusparadibu”.

Sikaka informacija

Ja Jums ir kadi jautajumi vai ir nepieciesama papildus informacija par zilu Peyona lieto$anu, ladzu,
sazinieties ar mums pa noradito adresi:

Chiesi Farmaceutici parstavis Latvija:

A/S Norameda

Mukusalas iela 41B-8, Riga LV-1004, Latvija

Tel: + 371 678 02483

Fakss: + 371 678 02484

E-mail: pv.lv@biomapas.eu

Ar cienu,

e ——

Martynas Juzenas
QPPV Norameda
CRO Biomapas Farmakovigilances vaditajs

Pielikuma:
Z3|u apraksts (ZA).



