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Gencebok: potential for doseringsfel

Gencebok, ett lakemedel som anvands for behandling av apné vid prematuritet, ar en l6sning som
innehaller den aktiva substansen koffeincitrat 10 mg/ml. Det kan antingen ges som infusion (dropp) i
en ven eller genom munnen. Spadbarnet kan fa fel dos om inte det fullstindiga namnet pa den aktiva
substansen uppges vid forskrivningen av lakemedlet (2 mg koffeincitrat motsvarar 1 mg koffein) eller
om man anvander fel styrka av den aktiva substansen for att berdkna dosen. Det finns ett annat
ldkemedel som anvands fér behandling av apné vid prematuritet som innehdller en annan styrka av
koffeincitrat.

Information till hilso- och sjukvardspersonal

e  Forskrivnings- eller utldmningssystemen, administreringsprotokollen och infusionsutrustningen
maste anpassas efter styrkan av det koffeincitrat-innehdllande lakemedel som anvéands pa
intensivvardsavdelningen for nyfodda.

o Eftersom koffeincitrat-inneh3llande ldkemedel &r tillgdngliga i olika styrkor maste det berdrda
ldkemedlets styrka bekraftas nar dosen berdknas.

o Dosen av den aktiva substansen ska beraknas i forhallande till koffeincitrat och forskrivas som
mangd koffeincitrat (i mg). Det finns en felpotential om den aktiva substansen beskrivs pd nagot
annat satt.

e Foljande tabell visar doser som mangd koffeincitrat tillsammans med den nédvandiga motsvarande
volymen av Gencebok:

Dos som méangd Administreringsvag Volym av Gencebok,
koffeincitrat I6sning (10 mg/ml)
Laddningsdos 20 mg/kg som enkeldos  Som intravends 2,0 ml/kg som enkeldos
infusion (under 30
minuter)
Underh3llsdoser 5 mg/kg var 24:e timme Som intravends 0,5 ml/kg var 24:e timme
(med bdrjan 24 infusion (under 10
timmar efter minuter) eller genom
laddningsdosen) munnen
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o Ett informationskort med information, varningar och forsiktighetsatgarder for lamplig och séker
anvandning av Gencebok &r tillgéngligt for visning pa intensivvardsavdelningar fér nyfédda. Kortet
ska anvandas nar Gencebok férskrivs och administreras.

e Halso- och sjukvardspersonalen ska rapportera alla misstankta biverkningar med koffeincitrat till
sina nationella tillsynsmyndigheter.

Mer om lakemedlet

Gencebok &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla apné vid prematuritet. Det tillhandah3lls i
ampuller i form av en 16sning innehallande koffeincitrat 10 mg/ml for anvandning som intravends
infusion eller genom munnen (t.ex. genom en nasogastrisk sond). Lakemedlet far bara ges pa
intensivvardsavdelningar for nyfédda dér det finns lamplig utrustning for nara évervakning av
spadbarnet och av Idkemedlets effekter.

Mer information om ldkemedlet finns pa myndighetens webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok
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