LAMINERAT KORT

Peyona (koffeincitrat) 20 mg/ml
infusionsvatska, Idsning, och oral 16sning

Innan du anvéander Peyona (koffeincitrat) 20 mg/ml antingen intravendst eller oralt ber vi dig utéver
att lasa produktresumén aven kontrollera foljande punkter:

Indikationer

Indikationen ar behandling av primér apné hos prematura nyfddda barn.
Behandlingen ska endast ges pa en neonatal intensivvardsenhet.
Behandlingen ska initieras och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av neonatal intensivvard.
Maétning av utgangsnivéaerna av koffein, 6vervakning av nivaerna i plasma och dosjustering under
behandling rekommenderas.
e Var sarskilt uppmarksam pa doseringsrekommendationer, kontraindikationer samt varningar och

forsiktighet. Se produktresumén for ytterligare information om séker anvandning.

Det finns tva godkanda forpackningar med olika fyllvolym: 3 ml (motsvarande 60 mg koffeincitrat) och 1 ml
(motsvarande 20 mg koffeincitrat).

Ampullen med 1 ml mojliggér administrering av sma volymer av 16sning i enlighet med den
rekommenderade laddnings- och underhallsdosen, vilket &r av betydelse for mycket prematura spadbarn med
en liten vikt.

Doseringsrekommendation

Dos av Dos av koffeincitrat | Administreringsvag Frekvens
koffeincitrat | (mg/kg kroppsvikt)
(volym)
Laddningsdos |1,0 ml/kg 20 mg/kg kroppsvikt | Intravends infusion En gang
k ikt
roppsvi (under 30 minuter)
Underhallsdos* | 0,25 ml/kg 5 mg/kg kroppsvikt Intravends infusion Var 24:e
kroppsvikt (under 10 minuter) eller | timme*
genom oral

administrering

* Borjar 24 timmar efter laddningsdos

Hos prematura spadbarn med otillrackligt kliniskt svar pa rekommenderad laddningsdos kan en andra
laddningsdos pa 10-20 mg/kg ges efter 24 timmar.

Hogre underhallsdoser pa 10 mg/kg kroppsvikt kan 6vervagas vid otillrackligt svar, med hansyn tagen till
risken for en ackumulering av koffein hos prematura nyfodda barn och den successivt 6kande kapaciteten att
metabolisera koffein i relation till postmenstruell alder (da det ar kliniskt indicerat bor plasmanivaerna av
koffein 6vervakas).

Diagnosen pa apné vid prematuritet kan behéva omprévas om patienterna inte svarar tillfredsstallande pa en
andra laddningsdos eller underhallsdos pa 10 mg/kg/dag.

Diagnosen pa apné vid prematuritet kan behéva omprévas om patienterna inte svarar tillfredsstallande pa en
andra laddningsdos eller en hdgre underhallsdos.
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Viktiga varningar

Uttryck dosen som ska administreras tydligt som koffeincitrat eftersom dosen uttryckt som koffeinbas
ar halften av dosen uttryckt som koffeincitrat (t.ex. 20 mg koffeincitrat motsvarar 10 mg koffeinbas).

Ampullerna ar enbart avsedda for engangsbruk och ska anvandas omedelbart: kassera eventuell
6verbliven 16sning i ampullen.

Det ar tillradligt att mata utgangsnivaerna av koffein hos spadbarn vars médrar kan ha intagit stora
méangder koffein fore forlossning och hos spadbarn som tidigare har behandlats med teofyllin
(koffeincitrat och teofyllin skall inte anvandas samtidigt).

Koffeinnivaerna i plasma kan behdva dvervakas och doserna justeras vid ofullstandigt kliniskt svar
eller tecken pa toxicitet och hos patienter med underliggande tillstdnd som 6kar risken for forhojda
nivaer i plasma (t ex mycket prematura spadbarn, d.v.s. mindre an 28 veckors gestationsalder
och/eller kroppsvikt <1000g, sérskilt nar de far parenteral nutrition, spadbarn med nedsatt lever- eller
njurfunktion, spadbarn som samtidigt far Iakemedel som man vet stor koffeinmetabolismen) eller
kliniska tillstand med 6kad risk for biverkningar (t ex kliniskt signifikant hjartsjukdom, kramper).

Efter administrering bor du vara uppmaérksam pa foljande risker:

Toxicitet pa grund av moderns koffeinintag under amning hos médrar som konsumerar stora
méngder koffein.

Symtom som héarror fran dkade koffeinnivaer i plasma hos prematura spadbarn med kolestatisk
hepatit eller signifikant nedsatt njurfunktion.

Hjartstorningar hos spadbarn med befintlig hjartsjukdom, inklusive arytmier.

Konvulsioner, kramper, nekrotiserande enterokolit, symtom och tecken pa koffeinabstinens eller
medicinskt onormal minskning av spédbarnets vikttillvaxt.

Interaktioner med andra lakemedel misstanks vara forknippade med anvandningen av koffeincitrat.
Patienter som samtidigt behandlas med doxapram ska 6vervakas noggrant.

Alla misstankta biverkningar av Peyona ska rapporteras i enlighet med gallande nationella féreskrifter
till Lakemedelsverket (blanketter och adresser finns pa www.lakemedelsverket.se) och Chiesi Pharma
AB.

CHIESI PHARMA AB

Klara Norra Kyrkogata 34

111 22 Stockholm, Sverige

Tel: +46 8 753 35 20

E-mail: Medinfonordic@chiesi.com

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@chiesi.com
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