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Gencebok (koffein-citrat)

A Gencebok-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Gencebok és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Gencebok egy stimuléns gydgyszer, amelyet koraszilott Gjszilotteknél apnoé kezelésére
alkalmaznak. Ebben az allapotban a koraszlilétteknek 20 masodpercnél hosszabb ideig kimarad a
légzésiik.

A Gencebok hatéanyaga a koffein-citrat.

A Gencebok ,hibrid gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de eltéré hataser6sségben. A Gencebok
referencia-gydgyszere a Peyona.

Hogyan kell alkalmazni a Gencebok-ot?

A Gencebok csak receptre kaphatd. A gydgyszerrel végzett kezelést az Gjszllott intenziv ellatasban
tapasztalt orvosnak kell megkezdenie. A gydégyszer csak olyan Ujszlilott intenziv osztalyon
alkalmazhatd, amely a csecsemOmonitorozashoz megfelel6 eszkdzokkel rendelkezik.

A Gencebok adagjat a csecsemd testsulya alapjan kell kiszamitani. Az els6é adagot (20 mg koffein-citrat
testtomeg-kilogrammonként) vénas inflziéban kell 30 perc alatt beadni, a beadés sebességének
medfelel6 szabalyozasara szolgald eszkoz segitségével. A kezelés folytatdsahoz a Gencebok-ot
alacsonyabb adagban (testtomeg-kilogrammonként 5 mg koffein-citrat) kell 24 6ranként alkalmazni.
Ez az alacsonyabb adag 10 perces influzidban vagy szajon at (pl. a gyomorba vezetd cs6von keresztil)
adhatd. A kezelést altalaban addig folytatjak, amig a csecsemd legalabb 5 napig megfeleléen tud
lélegezni.

A Gencebok alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Gencebok?

Koraszilott csecsemOknél apnoé azért Iép fel, mert a csecsem6 agyanak a légzést szabalyozd része
(,1égz6kdzpont”) nem fejlédott ki teljesen.
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A Gencebok hatdanyaga, a koffein-citrat gatolja az adenozin hatasat. Az adenozin egy természetes
anyag, amely lelassitja az agy egyes részeinek, igy a |égzékézpontnak a m(ikodését. Az adenozin
hatasanak mérséklésével a koffein-citrat a Iégzés helyredllitasara serkenti az agyat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Gencebok-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Peyona-val, igy ezeket a Gencebok esetében nem szlikséges
megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Gencebok minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott
be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szliikség annak tanulmanyozasa céljabodl, hogy a
Gencebok felszivédasa hasonlo-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos hatdanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Gencebok-ot vénaba adott infuzioként alkalmazzak, igy
a hatéanyag kozvetlenil bekeril a véraramba.

Szajon at torténd alkalmazas esetén sem volt szlikség a Gencebok-ra vonatkozé bioldgiai
egyenértékliségi vizsgalatokra. Ennek oka az, hogy a Gencebok Osszetétele nagyon hasonld a
referencia-gydgyszeréhez (a hataserdsség kivételével), és ha a készitményeket szajon at alkalmazzak,
a hatdéanyag mindkét gyogyszer esetében varhatéan azonos modon szivadik fel.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Gencebok alkalmazasa?

Mivel a Gencebok hibrid gyogyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-
gyogyszer elOnyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Gencebok forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Gencebok &sszehasonlithaténak bizonyult a Peyona-val. Ezért az Ugyndékségnek az volt a véleménye,
hogy a Peyona-hoz hasonldéan a Gencebok el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a
Gencebok alkalmazéasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Gencebok biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Gencebok-ot forgalmazé vallalat egy kartyat biztosit, amelyet azokon az intenziv osztalyokon kell
kitenni, ahol a gyégyszert alkalmazzak. A kartya a Gencebok megfelel6 és biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatos tajékoztatast, figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket tartalmaz, beleértve az adag
kiszamitasanak és felirasanak maddjara vonatkozo informaciot.

A Gencebok biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi szakemberek és a
betegek altal kdvetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Gencebok alkalmazaséaval kapcsolatban felmeril6 informéaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Gencebok alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Gencebok-kal kapcsolatos egyéb informacio

A Gencebok-kal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacid
szintén megtaldlhat6 az Ugynékség weboldalan.
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