KULLANMA TALIMATI

PEYONA 20 mg/ml infiizyonluk ve oral ¢ozelti
Damar icine uygulama veya agiz yolundan alinarak kullanilir.

* Etkin madde: Her ml’de 20 mg kafein sitrat (10 mg/ml kafeine esdeger) icerir.
Her 1 ampiil 20 mg kafein sitrat (10 mg/ml kafeine esdeger) icerir.
* Yardimci maddeler: Sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
kullandiginizi soyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PEYONA nedir ve ne icin kullanilir?

PEYONA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PEYONA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PEYONA’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. PEYONA nedir ve ne i¢cin kullanilir?
PEYONA metilksantin olarak isimlendirilen bir ila¢ grubuna ait bir merkezi sinir sistemi
uyaricisidir.

PEYONA, gestasyon yas1 28 ila <33 hafta arasinda olan bebeklerdeki prematiire apnesinin
kisa vadeli tedavisinde kullanilmaktadir.

Bu kisa siireli nefes kesilme periyotlari, bebegin nefes alma merkezinin tam olarak
gelismemesinden kaynaklanir.

2. PEYONA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PEYONA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Yenidogan bebeginiz kafein sitrata veya PEYONA’nin igerigindeki diger maddelere alerjik
(asir1 duyarh) ise,




PEYONA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Yenidogan bebeginizde ndbetler gelisirse,

Yenidogan bebeginizde herhangi bir kalp hastalig1 varsa,

Bebeginizde bobrek veya karaciger problemleri varsa,

Bebeginizin mide suyu sik sik agzina geliyorsa,

Bebeginiz normalden fazla idrar ¢ikarirsa,

Bebeginizin kilo artis1 veya besin alimi azalirsa,

Bebeginiz daha once teofilin tedavisi (solunum gii¢liikleri i¢in kullanilan) aldiysa,
Dogumdan 6nce anne kafein tiikettiyse

PEYONA ile erken dogan yenidoganlarda solunumun gecici olarak durmasi nedeniyle
tedaviye baslamadan 6nce, solunumun gegici olarak durmasina yol agan diger nedenler
cocugunuzun doktoru tarafindan diglanmali veya uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PEYONA’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kafein anne siitiine gectiginden hamilelik doneminde kahve igmemeli veya yiiksek kafeinli
trtinler tilketmemelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kafein anne siitiine gegtiginden bebeginiz PEYONA alirken emziriyorsaniz kahve igmemeli
veya yiiksek kafeinli tiriinler tiiketmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Veri yoktur.

PEYONA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin doz basmma 1 mmol’den diisiikk sodyum igerir (23 mg), yani temelde sodyum
icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar1 doktorunuza danigmadan PEYONA tedavisi sirasinda kullanmayiniz.
Doktor dozu ayarlamak veya ilaglardan birini diger bir ilaca degistirme gereksinimi duyabilir:



Teofilin (solunum gii¢liigii tedavisinde kullanilir)
Doksapram(solunum gii¢liigii tedavisinde kullanilir)
Simetidin (mide hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir)
Fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilir)

Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

Bu ila¢ mide hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglarla (gastrik asit salinimini azaltan
antihistaminik H2 reseptor blokorleri veya proton pompa inhibitorleri gibi)  birlikte
uygulandiginda kanli digkiyla seyreden ciddi barsak hastaligi gelisme riskini artirabilir
(nekrotizan enterokolit)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEYONA nasi kullanilir?

PEYONA sadece yeterli hasta gozetim ve izlem olanaklarina sahip bir yenidogan yogun
bakim iinitesinde uygulanmahdir. Tedavi yenidogan yogun bakim konusunda deneyimli
bir doktorun kontrolii altinda baslanmahdir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Cocugunuzun doktoru bebeginizin viicut agirligina gore dogru miktarda PEYONA recete
edecektir.

Baslangi¢ dozu kilogram basina 20 mg’dir (kilogram basina 1 ml’ye esdegerdir).

Idame dozu her 24 saatte bir kilogram basina 5 mg’dir (kilogram basina 0,25 ml’ye
esdegerdir).

Cocuk doktorunuz PEYONA tedavisine tam olarak ne kadar devam edilmesi gerektigine karar
verecektir.

Eger bebeginiz solunumun gecici olarak durmasi atag: yasamadan 5-7 giin gegirirse,
doktor tedaviyi kesecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PEYONA siringa inflizyon (damar igine uygulama) pompasi veya diger ol¢iilii infiizyon
(damar i¢ine uygulama) cihazi kullanilarak kontrollii toplardamar i¢i uygulama ile
verilecektir. Bu yontem ayrica ‘damlatma’ olarak bilinir.

Baz1 dozlar (idame dozlar1) agiz yoluyla verilebilir.

Toksisiteden (zehirleyici 6zellik) kaginmak i¢in doktorunuz tedavi boyunca periyodik olarak
kafein diizeylerini kontrol etme geregi duyabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Yenidogan bebeklerde kullanim i¢indir.



Yashlarda kullanim:
Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
PEYONA bobrek ve karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmalidar.

Eger PEYONA'nmin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEYONA kullandiysamz:

Bebeginiz almasi gerekenden daha fazla kafein sitrat alirsa, bebeginizde ates, hizli soluma
(takipne), gerginlik, kas titremesi, kusma, yliksek kan seker diizeyleri (hiperglisemi), diisiik
kan potasyum diizeyleri (hipoklaemi), kanda belirli kimyasallarin diizeylerinin ytlikselmesi
(iire), belirli hiicre sayilarinin yiikselmesi (beyaz kan hiicresi) ve ndbetler gelisebilir. Eger
boyle bir durum olusursa PEYONA hemen kesilmelidir ve doktorunuz doz asimini tedavi
etmelidir.

Eger iirtinle ilgili daha fazla sorunuz varsa, ¢ocuk doktorunuza danisiniz.

PEYONA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PEYONA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PEYONA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kafein sitrat tedavisinin kesilmesinden sonra apnelerin tekrarlama riski bulundugundan
hastanin takibine yaklasik bir hafta devam edilmelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PEYONA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bununla birlikte, bu yan etkileri erken dogan bebeklerde siklikla rastlanan sorunlardan ve
hastaliktan kaynaklanan sorunlardan ayirt etmek zordur.

Asagida listelenen olas1 yan etkilerin siklig1 asagidaki tablo kullanilarak tanimlanir:

Cok yaygin: 10 hastadan 1’1 ve daha fazlasini etkileyen

Yaygin: 100 hastadan 1’1 ve daha fazlasini fakat 10 hastadan 1’inden daha azin etkileyen
Yaygin olmayan: 1.000 hastadan 1’1 ve daha fazlasin1 fakat 100 hastadan 1’inden daha azini
etkileyen

Seyrek: 10.000 hastadan 1’1 ve daha fazlasini fakat 1,000 hastadan 1’inden daha azim
etkileyen

Cok seyrek: 10,000 hastadan 1’inden daha azini etkileyen (izole vakalar da dahil)
Bilinmeyen: Mevcut verilerden siklik tahmin edilemeyen



PEYONA tedavisi sirasinda yenidogan bebeginizde asagidaki reaksiyonlardan bazilar
gelisebilir:

Yaygin:
e Uygulama yerinde bolgesel iltihabi reaksiyonlar

Seyrek :
o Alerjik reaksiyonlar

Sikhig bilinmeyen:

o Kan enfeksiyonlari (sepsis),

e Kan veya serum seker diizeylerinde degisiklikler (hipoglisemi ve hiperglisemi), gelisme
geriligi, beslenme duyarliligi,

e Merkezi sinir sisteminin uyarilmasi ornegin; irritabilite (uyariya asirt duyarlilik hali),
sinirlilik ve huzursuzluk gibi; beyin hasar1 ve ndbetler,

e Agir isitme,

e Hizli kalp atim1 gibi kalple ilgili bozukluklar (tasikardi)

e Mide suyunun sik sik agza gelmesi, kanli digki ile birlikte seyreden ciddi barsak hastaligi
(nekrotizan enterokolit),

e Idrar miktarinda artis ve idrarda sodyum ve kalsiyum miktarlarinda artis,

e Kan testlerinde degisiklikler (uzamis tedavi sonrasi hemoglobin (kanda oksijen tasiyan
protein) diizeylerinde azalma ve tedavinin baslangicinda tiroid hormonda azalma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemsireniz ile konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag
Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’e bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1
da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PEYONA’nin saklanmasi

PEYONA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C ‘nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Uygulamadan once tiim damar yoluyla uygulanan ¢o6zelti ampulleri partikiill maddeler
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Ampiilii agtiktan sonra {iriin hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PEYONA 'yi kullanmayiniz.



Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz
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