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Gencebok (coffeini citras)
Prehled pro pripravek Gencebok a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Gencebok a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Gencebok je stimulaéni 1éCivy pfipravek pouzivany k Ié¢bé apnoe z nezralosti, coz je stav,
kdy u nedonogenych novorozencl dochazi k preruseni dychani na déle nez 20 vtefin.

Pripravek Gencebok obsahuje IéCivou latku kofein s kyselinou citronovou.

Pripravek Gencebok je ,hybridni I&Civy pripravek®. Znamena to, ze pfipravek je podobny ,referenénimu
|éCivému pripravku®, obsahuje stejnou lécivou latku, avSak v jiné sile. Referencnim lécivym pripravkem
pro pripravek Gencebok je pfripravek Peyona.

Ve

Jak se pripravek Gencebok pouziva?

Vydej pripravku Gencebok je vazan na lékarsky predpis. LéCbu timto pfipravkem by mél zahajit 1ékar,
ktery mé zkusenosti s 1é¢bou novorozencl vyzadujicich intenzivni pééi. Pripravek by se mél podavat
pouze na novorozenecké jednotce intenzivni péce, ktera je fadné vybavena k peclivému sledovani
ditéte.

Dévka pfipravku Gencebok se vypocita na zakladé télesné hmotnosti ditéte. Prvni davka (20 mg
kofeinu s kyselinou citronovou na kilogram télesné hmotnosti) se podava infuzi (kapanim) do Zily po
dobu 30 minut, a to pomoci zafizeni, které umoznuje presné ridit rychlost podavani IéCivého prFipravku.
Lécba pokracuje podavanim nizsich davek pripravku Gencebok (5 mg kofeinu s kyselinou citronovou na
kilogram télesné hmotnosti) kazdych 24 hodin. Tyto nizsi davky Ize podavat bud 10 minut trvajici
infuzi, nebo Usty (napf. sondou do zaludku). Lécba obvykle pokracuje tak dlouho, dokud dité nedokaze
uspokojivé dobFe dychat po dobu nejméné 5 dn{.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Gencebok naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Gencebok ptlisobi?

K apnoi nedonogenych novorozencli dochazi nasledkem nezralosti ¢asti jejich mozku, kterd kontroluje
dychani (,dychaciho centra®).
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Kofein s kyselinou citronovou, 1éCiva latka v pripravku Gencebok, blokuje Ucinek adenosinu. Adenosin
je pfirodni latka, ktera zpomaluje Cinnost nékterych ¢asti mozku vcetné dychaciho centra. Omezenim
ucinku adenosinu podnécuje kofein s kyselinou citronovou mozek k obnoveni dychani.

Jak byl pripravek Gencebok zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Peyona, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Gencebok.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Gencebok. Nebylo
potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, ze pripravek Gencebok se vstiebava
podobné jako referencni léCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin léCivé latky v krvi. Je to z toho
dlvodu, Ze pripravek Gencebok je podavan infuzi do Zily, takze je Ié¢iva latka dodavana pfimo do
krevniho obéhu.

Pro Ustné podavany pripravek Gencebok nebylo potfeba provést bioekvivalencni studie. Je to z toho
dlvodu, Ze sloZeni piipravku Gencebok je velmi podobné slozeni referenéniho lécivého pripravku,

s vyjimkou sily, a pokud je pripravek podavan Usty, oCekava se, Ze se oba pripravky vstrebavaji
stejné.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Gencebok?

JelikozZ ptipravek Gencebok je hybridni 1éCivy pfipravek, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinosy a riziky referencniho IécCivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Gencebok registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Gencebok je srovnatelny s pfipravkem Peyona. Stanovisko agentury proto
bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Peyona pFinosy pripravku Gencebok prevysuji zjisténa rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Gencebok?

Spolecnost, ktera pripravek Gencebok dodava na trh, poskytne karticku k umisténi na jednotkach
intenzivni péce, kde se bude IéCivy pripravek pouzivat. Tato karticka bude obsahovat informace,
upozornéni a opatreni tykajici se vhodného a bezpecného pouzivani pripravku Gencebok, vietné
navodu k vypoctu davek a jejich predepisovani.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Gencebok, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Gencebok pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Gencebok jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Gencebok

Dalsi informace o pripravku Gencebok jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz
k dispozici informace o referencnim lécivém pripravku.
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