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Pripravek Gencebok: moznost vyskytu chyb v davkovani

Gencebok, 1é¢ivy pripravek k 1é¢bé apnoe nedonos$enych novorozenct, je roztok, ktery obsahuje
|éCivou latku coffeini citras (kofein s kyselinou citronovou) 10 mg/ml. Podava se bud formou infuze
(kapani) do Zily, nebo peroralné. Dit&ti miZe byt podana nespravna davka, pokud se pfi predepisovani
tohoto IéCivého pfipravku nepouZije cely nazev lécivé latky (2 mg kofeinu s kyselinou citronovou
odpovidaji 1 mg kofeinu) nebo pokud se k vypoctu davky pouzije nespravna sila léCivé latky. K l1écbé
apnoe nedonoenych novorozencl je k dispozici dalsi Ié&ivy pripravek, ktery obsahuje kofein

s kyselinou citronovou v jiné sile.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o Systémy predepisovani a vydeje, protokoly pro podavani a infuzni zafizeni museji byt prizptisobeny
sile 1&Civého pripravku s kofeinem s kyselinou citronovou pouZzivaného na novorozenecké jednotce
intenzivni péce.

e Vzhledem k tomu, Ze jsou IéCivé pfipravky obsahujici kofein s kyselinou citronovou dostupné
v rGznych silach, je nutné pfi vypoctu davky znat silu Ié¢ivého pFipravku, ktery méa byt podan.

o Davku lIécivé latky je treba vypocitat pro kofein s kyselinou citronovou a predepsat s ohledem na
mnozstvi kofeinu s kyselinou citronovou (v mg). Pokud je 1éciva latka popsana jakymkoli jinym
zplsobem, mlze dojit k chybé.

e V nasledujici tabulce jsou uvedeny davky vyjadfené jako mnozstvi kofeinu s kyselinou citronovou
spolu s odpovidajicim potfebnym objemem pfipravku Gencebok:

Davka vyjadrena jako Cesta podani Objem roztoku
mnozstvi kofeinu prFipravku Gencebok
s kyselinou citronovou (10 mg/ml)
Nasycovaci davka 20 mg/kg Intravendzni infuze 2,0 ml/kg
jako jednorazova davka (v trvani 30 minut) jako jednorazova davka
Udrzovaci davky 5 mg/kg kazdych Intravendzni infuze 0,5 ml/kg kazdych
(s odstupem 24 hodin (v trvani 10 minut) 24 hodin
24 hodin po nebo peroralni podani

nasycovaci davce)
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¢ Na novorozeneckych jednotkach intenzivni péce je k dispozici k vyvéseni informacni karticka, ktera
obsahuje informace, upozornéni a opatfeni pro nalezité a bezpecné pouziti pfipravku Gencebok. PFi
predepisovani a podavani pripravku Gencebok je tfeba do této karticky nahlédnout.

e ZdravotniCti pracovnici maji hlasit veskera podezieni na nezadouci Ucinky kofeinu s kyselinou
citronovou prislusnym vnitrostatnim requlaénim organdm.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Gencebok je 1é¢ivy pripravek k 1é¢bé& apnoe nedonogenych novorozencl. Je dostupny v ampulkach jako
roztok obsahujici kofein s kyselinou citronovou 10 mg/ml k podani v intravendzni infuzi nebo

k peroralnimu podani (napf. nazogastrickou sondou). Tento IéCivy pfipravek se ma pouzivat pouze na
novorozenecké jednotce intenzivni péce, ve které je k dispozici prislusné vybaveni k peclivému
monitorovani dit&te a G&inkd 1é¢ivého piipravku.

Dalsi informace o tomto IéCivém pFipravku naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok.
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