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PEYONA®
citrato de cafeina

APRESENTACOES

Solu¢do para infusdo intravenosa ou oral

Cada ampola contém 20 mg/mL de citrato de cafeina.
Embalagens com 10 ampolas de 1 mL.

SOLUCAO PARA INFUSAO INTRAVENOSA OU ORAL
USO PEDIATRICO EM RECEM-NASCIDOS
COMPOSICAO

Cada ampola com 1 mL de PEYONA® contém:

Citrato de CafeINa.......cccuviiieiii e 20 mg*
EXCIpIeNtes........ceoveeeieeriieciieiieeieeens eSuPrvveenreennreereenreetee e et e e saeesbe e e eareens 1 mL
Excipientes: acido citrico, citrato de sddio e agua para injecao.

* Um mL de PEYONA® contém 20 mg de citrato de cafeina (equivalente a 10 mg de cafeina).
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PEYONA® ¢ destinado ao tratamento da interrupcdo da respira¢io primaria em recém-nascidos
prematuros (apneia primaria em recém-nascidos prematuros).

Essa interrup¢dao da respiragdo deve-se ao fato de os centros respiratérios da crianga nascida
prematura ainda ndo estarem completamente desenvolvidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A principal ag¢do da cafeina ¢ como um estimulante do sistema nervoso central. Essa ¢ a base do
efeito do PEYONA® no tratamento da falta de ar norecém-nascido.

A cafeina atua sob trés mecanismos de acdo: como um antagonista dos receptores de adenosina Al
e A2A no Sistema Nervoso Central, como um inibidor fraco da atividade de fosfodiesterase e o
terceiro mecanismo de a¢do da cafeina ¢ a mobilizagdo de célcio a partir de armazenamento
intracelular , inibindo os canais de calcio.

O citrato de cafeina, com isso, estimula o centro respiratorio gerando um acréscimo da forga
muscular local, aumentando assim, a frequéncia das respiragdes. Tem efeito direto sobre o
miocardio, aumentando o volume de ejecdo ventricular ¢ a média da pressdo arterial em recém-
nascidos. Consequentemente, ocorre um maior consumo de oxigénio e uma reducdo da quantidade
de gas carbdnico disponivel na corrente sanguinea, combatendo a falta de ar no recém-nascido.

WWW.CHIESI.COM.BR



. e CHIESI FARMACEUTICA
Gy 'ES’ Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)
People and ideas for innovation in healthcare Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

O inicio de acio da cafeina do PEYONA® ocorre dentro de minutos apos infusdo. Nos casos de
administracao por via oral o inicio de acao ¢ de 30 minutos a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Quando houver hipersensibilidade ou alergia a cafeina ou a qualquer um dos componentes do
medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apneia (falta de ar) da prematuridade ¢ um diagnodstico de exclusdo. O termo médico diagndstico
de exclusao refere-se a uma doenga ou condi¢do médica cuja presenga nao pode ser confirmada
com total certeza, somente a partir de exames ou testes. O diagnoéstico ¢ feito, portanto, através da
eliminacdo de outras causas possiveis para os sinais e sintomas do paciente.

Outras causas de apneia (por exemplo, distirbios do sistema nervoso central, doenca primaria dos
pulmdes, anemia, infec¢cdo grave, distirbios do metabolismo, anormalidades do coracao ou apneia
obstrutiva) devem ser descartados ou tratados adequadamente antes do inicio do tratamento com
PEYONA®. A falta de resposta ao tratamento com cafeina (confirmada, se necessario, através da
medi¢do dos niveis plasmaticos) pode ser indicagdo de outra causa de apneia.

PEYONA® deve ser usado apenas por especialistas em unidades de terapia intensiva neonatal, cujas
instalagdes adequadas estdo disponiveis para observacdo e monitoramento de seu filho, sob a
supervisao de um médico especialista em terapia intensiva de recém-nascidos.

Se vocé ingeriu cafeina ou utilizou medicamentos que contém teofilina durante sua gravidez
comunique seu médico.

Também informe ao médico se seu filho recém-nascido ja foi anteriormente tratado com teofilina.

Como a cafeina ¢ um estimulante do sistema nervoso central e convulsdes foram relatadas em casos
de superdose de cafeina, deve-se ter muito cuidado se o medicamento PEYONA® for utilizado em
recém-nascidos com distarbios convulsivos. Adicionalmente, se seu filho possuir problemas
cardiacos o medicamento deve ser utilizado com acompanhamento de seu médico.

PEYONA® deve ser administrado com cautela em recém-nascidos prematuros com
comprometimento da fung¢do renal (dos rins) ou hepética (do figado).

O citrato de cafeina deve ser usado com precau¢do em criancas que sofrem de refluxo
gastroesofagico (retorno anormal do conteudo do estdmago) uma vez que o tratamento pode
exacerbar essa condigao.

O citrato de cafeina causa um aumento generalizado do metabolismo, o que pode resultar em
maiores necessidades energéticas e nutricionais durante a terapia.
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A formagao de urina pelo rim (diurese) e perda de sais minerais (eletrolitos) induzida pelo citrato de
cafeina podem exigir a corre¢do dos desequilibrios de fluidos e eletrolitos.

Gravidez e lactacao:
Se vocé (a mie) estd amamentando seu filho durante o tratamento com PEYONA® nio beba café
ou outros produtos com elevado teor de cafeina, pois a cafeina ¢ transferida para o leite materno.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacoes Medicamentosas

Durante o tratamento com PEYONA® ndo use outros medicamentos sem antes falar com o seu
médico. E possivel que o médico tenha que ajustar a dose ou mudar um dos medicamentos citados
abaixo por outro distinto:

- teofilina (utilizada para tratar problemas respiratorios)
- doxapram (usado para tratar problemas respiratorios)
- cimetidina (usada para tratar doengas do estdmago)

- cetoconazol (usado para tratar infec¢des flingicas)

- fenobarbital (utilizados para tratar a epilepsia)

- fenitoina (usada para tratar a epilepsia)

PEYONA® pode aumentar o risco de doenca intestinal grave, que provocara a ocorréncia de fezes
sanguinolentas (enterocolite necrosante), quando administrada com certos medicamentos utilizados
para tratar doengas do estdbmago (como antagonistas dos receptores H2 da histamina e os inibidores
da bomba de protons que diminuem a secre¢do de acido gastrico).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
PEYONA® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O medicamento fechado ndo necessita de nenhuma condi¢@o especial de armazenamento.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apos a abertura da ampola, o medicamento deve ser usado imediatamente.

Depois de preparado, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

O medicamento trata-se de uma solug¢ao aquosa, clara e incolor.

WWW.CHIESI.COM.BR



. e CHIESI FARMACEUTICA
Gy 'ES’ Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)
People and ideas for innovation in healthcare Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PEYONA® deve ser utilizado apenas em uma unidade de cuidados intensivos neonatais, que
disponha de instalagdes adequadas para a observacdo e acompanhamento dos pacientes. O
tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no atendimento
intensivo neonatal.

PEYONA® deve ser administrado por infusdo intravenosa controlada, utilizando uma bomba de
infusdo com seringa ou outro dispositivo para infusdo volumétrica.

Este método também ¢ conhecido como "gotejamento".
Algumas das doses (doses de manutencao) podem ser administradas por via oral.

A dose de ataque de 20 mg de citrato de cafeina por kg do peso corporal deve ser administrada por
infusdo intravenosa lenta durante 30 minutos sob supervisao do seu médico.

Apo6s um intervalo de 24 horas, as doses de manutencao de 5 mg por kg do peso corporal podem ser
administradas por infusdo intravenosa lenta durante 10 minutos a cada 24 horas. Alternativamente,
as doses de manutengdo de 5 mg por kg de peso corporal podem ser administradas por
administracdo oral, assim como através de um tubo nasogéstrico a cada 24 horas.

Observe que a dose de cafeina base ¢ a metade da dose expressa como citrato de cafeina. 20 mg de
citrato de cafeina sdo equivalentes a 10 mg de base de cafeina.

PEYONA® trata-se de uma solucio para infusdo intravenosa ou oral. O medicamento é de uso
exclusivo em recém-nascidos.

As doses de ataque e de manutencao de citrato de cafeina recomendadas sdo fornecidas na tabela a
seguir, a qual esclarece a relagdo entre o volume da injecdo e as doses administradas expressas
como citrato de cafeina.
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Dose de citrato de
cafeina (mg/kg) Via de administracdo | Frequéncia
do peso corporal

Dose de citrato de
cafeina (Volume)

Dose de 1,0 mL/kg peso 20 mg/kg peso Infusdo intravenosa
. Uma vez
ataque corporal corporal (durante 30 minutos)
Infusdo intravenosa
Dose de 0,25 mL/kg peso 5 mg/kg peso (durante 10 minutos) | A cada 24
manutengdo™ corporal corporal ou através de horas*

administracao oral

*Comegando 24 horas apos a dose de ataque

O médico podera solicitar monitoramento peridodico das concentragdes plasmaticas ao longo do
tratamento para evitar toxicidade.

Embora a faixa terap€utica de concentragdo plasmatica da cafeina nao tenha sido determinada na
literatura, os niveis de cafeina nos estudos associados ao beneficio clinico variaram de 8 a 30 mg/L,
ndo tendo surgido normalmente preocupagdes de seguranga com niveis plasmaticos inferiores a 50 mg/1.

O medicamento ndo deve ser administrado via injecdo intramuscular, subcutinea, intratecal ou
intraperitoneal.

Duraciao do Tratamento

A duragdo do tratamento esta estritamente relacionada a idade gestacional e comumente continua
até 34 semanas ap0s a idade de concepcao. A eficacia e seguranca do tratamento com cafeina foram
avaliadas apos 12 dias em recém-nascidos prematuros de 28 a 33 semanas de idade gestacional no
estudo clinico pivotal controlado por placebo.

A duragdo do tratamento de apnéia da prematuridade em um amplo estudo multicéntrico recente em
recém nascidos prematuros com 25-30 semanas de idade gestacional relatou um periodo de
tratamento mediano de 37 dias.

Pacientes com funcio dos rins ou figado comprometida

A seguranca do PEYONA® em pacientes com insuficiéncia da fungdo dos rins ndo foi estabelecida.
Nestes pacientes ¢ sugerido um cuidado particular na administragdo. O médico devera avaliar o
risco beneficio do tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

E de responsabilidade exclusiva do médico o monitoramento da administracdo da dose de ataque e
manutengao nos respectivos horarios.
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Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, PEYONA® pode causar efeitos secundarios, embora nem todas as
pessoas os manifestem. No entanto, ¢ dificil distinguir as complicacdes frequentes que se
manifestam nos bebés prematuros das complicagdes da propria doenga.

Segue a classificacdo referente as frequéncias de reacdes adversas:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Reagoes inflamatorias locais no lugar da perfusao.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Reagoes alérgicas.

Frequéncia desconhecida

e Infeccao do sangue;

e Alteragdes do agucar no sangue ou soro (hipoglicemia e hiperglicemia), atraso no
crescimento e intolerancia alimentar;

e Estimulacdo do sistema nervoso central, como irritabilidade, nervosismo e inquietagao,
lesdo cerebral e crise convulsiva;

e Surdez;

e Doengas cardiacas, tais como aceleragdo dos batimentos cardiacos (taquicardia);

e Regurgitacdo, aumento da aspiragdo do conteudo do estomago, doenca intestinal grave com
sangue nas fezes (enterocolite necrosante);

e Aumento da frequéncia urindria e aumento de determinados componentes da urina (s6dio e
calcio);

e Alteracdes sanguineas (redu¢ao da hemoglobina no tratamento prolongado e diminui¢do do
hormonio da tireoide no inicio do tratamento).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se seu filho receber uma quantidade maior do que deveria do medicamento PEYONA® ele podera
apresentar febre, respiracao rapida (taquipneia), nervosismo, tremores musculares, vomitos, agiicar
elevado no sangue (hiperglicemia), diminui¢do do potéassio no sangue (hipocalemia), concentra¢ao
sanguinea elevada de certas substancias quimicas (ureia), numero elevado de certas células do
sangue (leucdcitos) e crises convulsivas.
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Nestes casos, deve ser suspenso imediatamente o tratamento com PEYONA® ¢ o médico de seu
filho devera tratar a superdose.

Se vocé tiver perguntas adicionais sobre a utilizacdo deste medicamento, consulte 0 médico de seu
filho.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
voce precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Reg. MS n° 1.0058.0115
Farmacéutica Responsavel: C.M.H. Nakazaki - CRF-SP n°® 12.448

Fabricado por: Alfasigma S.p.A. - Pescara — Itlia

Embalado por (embalagem secundaria): Alfasigma S.p.A. - Pescara — Italia ou Chiesi Farmacéutica
Ltda. — Santana de Parnaiba — SP — Brasil

Importado por: CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.
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