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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare
la siguranta administrarii medicamentului Peyona 20 mg/ml solutie
perfuzabili si solutie orala (citrat de cafeina)

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii:

Compania Chiesi Farmaceutici S.p.A. impreuna cu Comitetul pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) doreste sa va furnizeze informatii
importante referitoare la siguranta administrarii medicamentului Peyona (citrat de cafeina).

Rezumat

Medicamentul Peyona (citrat de cafeind) este autorizat numai pentru
tratamentul apneei primare la nou-nascutii prematuri. Tratamentul trebuie
initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in terapia intensiva la
nou-nascuti. Medicamentul Peyona trebuie administrat exclusiv Tn
unitatile de terapie intensiva pentru nou-nascuti.

Se recomanda masurarca concentratiilor initiale ale cafeinei,
monitorizarea concentratiilor plasmatice ale acesteia si modificarea dozei
n timpul tratamentului.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa acorde 0 atentie speciala
regimului de dozare, contraindicatiilor, atentionarilor si precautiilor
speciale pentru administrare.

Informatii suplimentare referitoare la regimul de dozare

Medicamentul Peyona (citrat de cafeind) este disponibil in fiole din sticla care contin
20 mg/ml solutie perfuzabila si solutie orala.

Medicamentul este autorizat in doua forme de prezentare: 3 ml (echivalent cu 60 mg
citrat de cafeind) si 1 ml (echivalent cu 20 mg citrat de cafeind).

Fiecare fiold este destinatd unei singure administrari. Dupad deschiderea fiolei,
medicamentul trebuie utilizat imediat.

Pentru a evita erorile de tratament, dozele recomandate trebuie exprimate in citrat de
cafeind deoarece doza exprimata in cafeina baza reprezinta jumatate din doza de citrat
de cafeind (de exemplu, cantitatea de 20 mg de citrat de cafeina este echivalenta cu cantitatea
de 10 mg de cafeina baza).

La copiii prematuri cu raspuns clinic insuficient la doza de incarcare recomandata,
dupa 24 de ore se poate administra o a doua doza de incarcare de maxim 10 — 20
mg/kg.

In cazul unui raspuns insuficient, se pot avea in vedere doze de intretinere mai mari de
10 mg/kg, tinand cont de posibilitatea acumularii cafeinei la nou-nascutii prematuri si
capacitatea crescutd progresiv de metabolizare a cafeinei in raport cu varsta
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postmenstruald (in cazul in care se recomandd din punct de vedere clinic,
concentratiile plasmatice de cafeina trebuie monitorizate).

Poate fi necesara reevaluarea diagnosticului de apnee de prematuritate daca pacientii
nu raspund adecvat la 0 a doua dozd de incarcare sau la o doza de intretinere mai
mare.

Informatii suplimentare referitoare la monitorizarea concentratiilor plasmatice

La nou-nascutii din mame care au consumat cantitati mari de cafeind inainte de nastere
sau la nou-nascutii tratati anterior cu teofilind trebuie masurate concentratiile
plasmatice initiale ale cafeinei (citratul de cafeina si teofilina nu trebuie utilizate
concomitent!)

Poate fi necesard monitorizarea concentratiilor plasmatice de cafeina si ajustarea
dozelor in caz de raspuns clinic incomplet sau semne de toxicitate si la pacientii care
prezinta un anumit grad de risc la concentratii plasmatice mari (nou-nascutii cu grad
foarte mare de prematuritate, mai ales daca sunt hraniti parenteral; nou-nascutii cu
insuficienta hepatica sau renald; nou-nascutii tratati concomitent cu medicamente
cunoscute pentru capacitatea acestora de influentare a metabolismului cafeinei) sau in
caz de conditii clinice care prezinta risc crescut de reactii adverse (boala cardiaca
semnificativa din punct de vedere clinic, tulburari convulsive).

Pentru informatii detaliate despre modul de administrare, atentionari si precautii speciale
referitoare la utilizarea medicamentului Peyona, va rugdm sa consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului, anexat.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Compania Chiesi Farmaceutici S.p.A. solicita profesionistilor din domeniul sanatatii sa acorde
0 atentie speciald riscurilor cunoscute asociate cu administrarea medicamentului Peyona asa
cum sunt specificate acestea in Rezumatul Caracteristicilor Produsului. Tn plus, trebuie
urmadrite orice reactii adverse suspectate care pot aparea in timpul tratamentului cu cafeina,
cum ar fi:

Enterocolita necrozanta

Simptomele de abstinenta la cafeina
Cresterea lenta in greutate a nou-nascutului
Interactiunile cu alte medicamente

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze reactiile adverse suspectate de
asociere cu administrarea medicamentului Peyona la urmatoarele adrese:

Chiesi Romania

SC Torrex Chiesi SRL,

Str. Marasti nr. 31 ap. 1, Bucuresti
Tel: 021 202 36 42

Fax: 021 202 36 43

sau direct catre

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Telefon: 021 317 11 01 Fax: 021 316.34.97



Informatii referitoare la comunicare

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la administrarea medicamentului
Peyona, va puteti adresa reprezentantilor detindtorului autorizatiei de punere pe piata,
utilizand urmatoarele detalii de contact:

Chiesi Romania

SC Torrex Chiesi SRL,

Str. Marasti nr. 31 ap. 1, Bucuresti
Tel: 021 202 36 42

Fax: 021 202 36 43

Anexe
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

Cu consideratie,
Aura Dumitrescu

Regulatory Affairs Manager
S.C.Torrex Chiesi S.R.L. Romania



PLIANT
Peyona 20 mg/ml (citrat de cafeind), solutie perfuzabila si solutie orala

Tnainte de a utiliza medicamentul Peyona 20 mg/ml (citrat de cafeinii) intravenos sau pe
cale orala, pe langa citirea RCP, va rugam sa verificati urméatoarele:

Indicatii pentru administare

e Medicamentul este indicat pentru tratamentul apneei primare la nou-nascutii prematuri.

e Tratamentul trebuie efectuat numai in unitatile de terapie intensiva pentru nou-nascuti.

e Tratamentul trebuie initiat si supravegheat de catre un medic cu experientd in terapia
intensiva pentru nou-nascufi

e Se recomanda masurarea concentratiilor initiale ale cafeinei, monitorizarea concentratiilor
plasmatice ale acesteia si modificarea dozei in timpul tratamentului.

e Profesionistii din domeniul sdnatitii trebuie sa acorde o atentie speciald regimului de
dozare, contraindicatiilor, atentiondrilor si precautiilor speciale pentru administrare.
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor
Produsului.

Medicamentul este autorizat in doua forme de prezentare: 3 ml (echivalent cu 60 mg citrat de
cafeind) si 1 ml (echivalent cu 20 mg citrat de cafeina).

Fiola de 1 ml permite administrarea de volume mici de solutie conform dozelor de incarcare si
de intretinere recomandate, ceea ce este important in cazul nou-nascutilor cu un grad foarte
mare de prematuritate §i cu greutate mica.

Doze recomandate

Doza de Doza de citrat de
cafeina . Calea de administrare Frecventa
cafeind (mg/kg)
(volum)
Doza 1,0 ml/kg 20 mglkg Perfuzie intravenoasa O dati

de incarcare (cu durata de 30 de minute

Perfuzie intravenoasa (cu
0,25 ml/kg 5 mg/kg durata de 10 minute) sau
pe cale orala

La fiecare 24
de ore*

Doza
de intretinere

* Cu incepere la 24 de ore dupa administrarea dozei de incarcare

La copiii prematuri cu raspuns clinic insuficient la doza de Incarcare recomandata, dupa 24 de
ore se poate administra o a doua doza de incarcare de 10 — 20 mg/Kkg.

Se pot avea in vedere doze de intretinere mai mari de 10 mg/kg In cazul unui raspuns
insuficient, tinand cont de posibilitatea acumularii cafeinei la nou-ndscutii prematuri si
capacitatea crescutd progresiv de metabolizare a cafeinei in raport cu varsta postmenstruala
(in cazul in care se recomanda din punct de vedere clinic, concentratiile plasmatice de cafeina
trebuie monitorizate).

Poate fi necesarda reevaluarea diagnosticului de apnee de prematuritate daca pacientii nu
raspund adecvat la o a doua doza de incércare sau la o doza de intretinere de 10 mg/kg si zi.
Poate fi necesara reevaluarea diagnosticului de apnee de prematuritate daca pacientii nu
raspund adecvat la o a doua doza de incarcare sau la o doza de intretinere mai mare.



Atentionari speciale

Dozele recomandate trebuie exprimate n citrat de cafeina pentru a evita erorile de
tratament deoarece doza exprimata in cafeina baza reprezintd jumatate din doza de citrat
de cafeina (cantitatea de 20 mg de citrat de cafeina este echivalentda cu cantitatea de 10
mg de cafeina de baza).

Fiecare fiola este destinatd unei singure administrari. Medicamentul trebuie utilizat
imediat.

La nou-nascutii din mame care au consumat cantitati mari de cafeind inainte de nastere
sau la nou-nascutii tratati anterior cu teofilind trebuie masurate concentratiile plasmatice
initiale ale cafeinei (citratul de cafeina si teofilina nu trebuie utilizate concomitent!).

Poate fi necesard monitorizarea concentratiilor plasmatice de cafeind si ajustarea dozelor
in caz de raspuns clinic incomplet sau semne de toxicitate si la pacientii care prezintd un
anumit grad de risc la concentratii plasmatice mari (nou-nascutii cu grad foarte mare de
prematuritate, mai ales daca sunt hraniti parenteral; nou-nascutii cu insuficientd hepatica
sau renald; nou-nascutii tratati concomitent cu medicamente cunoscute pentru capacitatea
acestora de influentare a metabolismului cafeinei sau in caz de conditii clinice care
prezinta risc crescut de reactii adverse (boald cardiacd semnificativa din punct de vedere
clinic, tulburari convulsive).

Dupa administrare, va rugadm sa acordati o atentie deosebita urmatorilor factori de risc:

Toxicitate determinatda de consumul de cafeind in perioada alaptarii, la mame care
consuma cantitati mari de cafeina.

Simptomele determinate de cresterea concentratiilor plasmatice de cafeina la nou-néscutii
prematuri cu hepatita colestatica sau insuficienta renala semnificativa.

Afectiuni cardiace la nou-nascutii cu boala cardiaca, inclusiv aritmie.

Daca se suspecteaza asocierea convulsiilor, a crizelor epileptogene, enterocolitei
necrozante, a simptomelor si semnelor de abstinentd la cafeind, scaderii in greutate a
copilului, anormale din punct de vedere medical sau a interactiunilor cu alte medicamente
cu utilizarea citratului de cafeind, acestea trebuie aduse la cunostinta companiei Chiesi
Farmaceutici S.p.a. ca reactii adverse suspectate, la adresa mentionata mai jos.

Va rugam sa raportati, conform legislatiei nationale, orice cazuri de reactii adverse suspectate
de asociere cu administrarea medicamentului Peyona.

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Corporate Drug Safety

Via Palermo 26/A

43100 Parma, Italy.

Tel: +39 0521 279 701

Fax: +39 0521 271 992
E-mail: cds@chiesigroup.com



