CARD DE AVERTIZARE

Gencebok 10 mg/ml
solutie perfuzabila

citrat de cafeina
(echivalent cu 5 mg cafeina)

Administrare intravenoasa si orala

Acest card de avertizare este o misuri luata pentru a asigura utilizarea sigura si eficace a
Gencebok 10 mg/ml si pentru a reduce la minim riscul de toxicitate a cafeinei .

Gencebok se utilizeaza pentru tratamentul apneei primare;

Tratamentul cu Gencebok trebuie efectuat intr-o sectie de terapie intensiva pentru nou-nascuti
si trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experientd in terapia intensiva pentru nou-
nascuti;

Exista posibilitatea acumularii cafeinei la nou-nascutii prematuri, din cauza timpului lung de
injumatatire plasmatica;

Doza de cafeind baza reprezintd jumatate din doza de citrat de cafeind (10 mg de citrat de
cafeina este echivalentul a 5 mg de cafeina baza) si prescriptiile trebuie sa indice clar faptul ca
urmeaza sa se administreze citrat de cafeina;

Gencebok contine 10 mg de citrat de cafeina, echivalentul a 5 mg de cafeind baza si se va
administra conform urmatoarei scheme de dozare:

Doza de citrat de |Doza de citrat de |Caleade administrare | Frecventa
cafeind (volum) | cafeind (mg/kg)

Doza de [ 2,0 ml/kg 20 mg/kg Perfuzie intravenoasd | O data
incarcare (cu durata de 30 de

minute)
Doza de | 0,5 ml/kg 5 mg/kg Perfuzie intravenoasa | La fiecare 24
intretinere * (cu durata de 10|deore*

minute) sau pe cale
orald

* Cu incepere la 24 de ore dupa administrarea dozei de incarcare

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea fiolei, iar cantitatile neutilizate rimase
in fiola trebuie aruncate.

Poate fi necesard masurarea concentratiilor plasmatice initiale, din cauza unui risc crescut de
toxicitate daca:

o Nou-nascutul a fost tratat anterior cu teofilina

o Mama a consumat cantitdti mari de cafeina inainte de nagtere sau de alaptare
Teofilina si cafeina nu trebuie utilizate simultan

In cazul in care cafeina si doxopramul se utilizeazi simultan, pacientul trebuie monitorizat
indeaproape

Poate fi necesara monitorizarea suplimentard a concentratiei plasmatice de cafeina si
modificarea dozei in situatiile cu risc, cum sunt nou nascutii prematuri:
o cu hepatita colestatica



cu insuficientd renald semnificativa

cu afectiuni care cauzeaza convulsii

cu o boald cardiaca

la o varsta gestationald mai mica de 28 de saptamani si/sau cu o greutate corporala <
1000 g, mai ales daca sunt hraniti parenteral

carora li se administreaza concomitent medicamente cunoscute pentru capacitatea lor
de a influenta metabolizarea cafeinei

o O O O

o

- Pot aparea tulburari cardiace (inclusiv aritmii) la nou-nascutii cu o boala cardiaca preexistenta

APEL LA RAPORTAREA DE REACTII ADVERSE

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectd, asociatd cu administrarea
medicamentului Gencebok catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, In conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului
beneficiu/risc al medicamentului.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

EUROMEDEX

medinfo_romania@euromedex.com

Contact: 0745.038.006

Cu precadere, dacd se suspecteaza ca convulsiile, crizele epileptogene, enterocolita
necrozantd, simptomele si semnele de abstinenta la cafeina, sciderea in greutate a copilului,
anormald din punct de vedere medical sau interactiunile cu alte medicamente sunt asociate cu
utilizarea citratului de cafeina, acestea trebuie aduse la cunostinta:

EUROMEDEX

medinfo_romania@euromedex.com

Contact: 0745.038.006

Pentru mai multe informatii, vd rugdm sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) si
prospectul pentru Gencebok 10 mg/ml. Sunt disponibile versiuni electronice ale RCP si ale
prospectului pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/gencebok-epar-product-
information_ro.pdf
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