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Gencebok: moznost nespravneho davkovania

Liek na liecbu apnoe predcasne narodenych novorodencov Gencebok je roztok, ktory obsahuje lieCivo
kofein-citrat 10 mg/ml. MdzZe sa podavat bud formou infuzie (kvapkanim) do zily alebo peroralne.
Dietatu by mohla byt podana nespravna davka, ak sa pri predpisovani lieku nepouzije Uplny nazov
lieciva (2 mg kofein-citratu sa rovna 1 mg kofeinu) alebo ak sa na vypocet davky pouZije nespravna
sila lieCiva. Na lieCbu apnoe predcasne narodenych novorodencov je k dispozicii aj iny liek, ktory
obsahuje odlisnu silu kofein-citratu.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Systémy predpisovania a vydavania lieku, protokoly o podavani lieku a inflzne zariadenie musia
byt v stlade so silou lieku s kofein-citratom, ktory sa pouziva na jednotke intenzivnej starostlivosti
0 novorodencov.

o KedZe lieky s kofein-citratom st dostupné v réznych sildch, pri vypocte davky je nutné zistit silu
daného lieku.

e Davka liediva sa ma vypocitat z hladiska kofein-citratu a predpisat z hladiska mnoZstva kofein-
citratu (v mg). Ak sa liecivo predpiSe inym spésobom, existuje riziko chyby.

e V nasledujlcej tabulke si uvedené davky z hladiska mnozstva kofein-citratu spolu so zodpovedajicim
objemom lieku Gencebok:

Davka ako mnozstvo Cesta podania Objem roztoku lieku
kofein-citratu Gencebok (10 mg/ml)
Narazova davka 20 mg/kg ako jedna Formou intravendznej 2,0 ml/kg ako jedna
davka infuzie (dlhsie ako 30 davka
minut)
Udrziavacia davka 5 mg/kg kazdych 24 Formou intravendznej 0,5 ml/kg kazdych 24
(podanie po 24 hodin infuzie (dlhsie ako 10 hodin
hodinach od minut) alebo peroralne

narazovej davky)

e Informacna karta, ktora obsahuje informacie, vystrahy a preventivne opatrenia pre primerané
a bezpecné pouzivanie lieku Gencebok, je dostupna na zobrazenie na jednotkach intenzivnej
starostlivosti o novorodencov. Predpisanie a podavanie lieku Gencebok je potrebné prekonzultovat.
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e Zdravotnicki pracovnici maju véetky podozrenia na nepriaznivé reakcie na kofein-citrat nahlasit
svojim vnutrostatnym regula¢nym organom.

Dalsie informacie o lieku

Liek Gencebok je liek na liecbu apnoe predcasne narodenych novorodencov. Je dostupny v ampulkach
ako roztok obsahujuci kofein-citrat 10 mg/ml na pouzitie intravendznou inflziou alebo podavanim cez
Usta (napr. prostrednictvom nazalno-gastrickej sondy). Liek sa ma pouzivat len na jednotke intenzivnej
starostlivosti o novorodencov, kde su k dispozicii adekvatne prostriedky na dékladné monitorovanie
dietata a Ucinkov lieku.

Dalsie informécie o lieku sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok
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