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Gencebok: potencial para erros posoldgicos

Gencebok, um medicamento para o tratamento da apneia de prematuridade, é uma solugdo que contém
a substancia ativa citrato de cafeina 10 mg/ml. Pode ser administrado por perfusdo (gota a gota) numa
veia ou por via oral. O bebé podera receber a dose errada se a designacdo completa da substancia ativa
ndo for utilizada para prescrever o medicamento (2 mg de citrato de cafeina é equivalente a 1 mg de
cafeina) ou se for utilizada uma dosagem incorreta da substancia ativa para o calculo da dose. Esta
disponivel outro medicamento para o tratamento da apneia de prematuridade que contém uma
dosagem diferente de citrato de cafeina.

Informagdes para os profissionais de saide

e Os sistemas de prescricao e dispensa, os protocolos de administracdo e o equipamento de perfusao
devem ser conformes com a dosagem de citrato de cafeina utilizada na unidade de cuidados
intensivos neonatais.

¢ Uma vez que os medicamentos de citrato de cafeina estdo disponiveis em dosagens diferentes, a
dosagem do medicamento pretendido deve ser verificada aquando do calculo da dose.

e A dose da substancia ativa deve ser calculada em termos de citrato de cafeina e prescrita em
termos da quantidade de citrato de cafeina (em mg). Existe um potencial para erros se a
substancia ativa for descrita de qualquer outra forma.

e O quadro seguinte apresenta as doses em termos da quantidade de citrato de cafeina juntamente
com o volume correspondente de Gencebok necessario:

Dose como quantidade Via de administracao Volume da solugao de

de citrato de cafeina Gencebok (10 mg/ml)
Dose inicial 20 mg/kg como uma Por perfusao 2,0 ml/kg como uma dose
dose Unica intravenosa (com a Unica

duragdo de 30 minutos)

Doses de 5 mg/kg a cada 24 horas Por perfusao 0,5 mi/kg a cada 24 horas
manutengdo (com intravenosa (com a

inicio 24 horas duragdo de 10 minutos)

apos a dose inicial) ou por via oral
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e Estd disponivel para colocagdo nas unidades de cuidados intensivos neonatais um cartdo de
informacgdo que inclui informacdes, adverténcias e precaucles para a utilizacdo adequada e segura
de Gencebok. Este cartdo de informacao deve ser consultado ao prescrever e administrar
Gencebok.

e Os profissionais de salude devem notificar quaisquer suspeitas de reagées adversas com citrato de
cafeina as respetivas autoridades reguladoras nacionais.

Informacgoes adicionais sobre o medicamento

Gencebok é um medicamento para o tratamento da apneia de prematuridade. Esta disponivel em
ampolas na forma de solugdo contendo citrato de cafeina 10 mg/ml para administragdo por perfusdo
intravenosa ou por via oral (por ex., através de um tubo nasogastrico). O medicamento sé deve ser
utilizado numa unidade de cuidados intensivos neonatais que esteja equipada com instalagbes
adequadas para a monitorizacdo atenta do bebé e dos efeitos do medicamento.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok
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