VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Gencebok 10 mg/ml innrennslislyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 10 mg koffinsitrat (sem samsvarar 5 mg af koffini).
Hver 1 ml lykja inniheldur 10 mg koffinsitrat (sem samsvarar 5 mg af koffini).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Teer, litlaus vatnslausn med, med pH-gildi 4,8 og 65 til 95 mOsm/kg osmolalstyrk.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid frumkominni 6ndunarstédvun hja nyfeddum fyrirburum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja skal medferd med koffinsitrati undir eftirliti laeknis sem hefur reynslu i gjorgaeslu nybura. Einungis
skal veita medferdina 4 vokudeild par sem fullnaegjandi adstada er til pess ad fylgjast med sjuklingum og
vakta pa.

Skammtar

R4016gd skammtadeetlun fyrir ungbdérn sem hafa ekki fengio medferd adur er ad gefa fyrst hledsluskammt
sem nemur 20 mg af koffinsitrati 4 hvert kg likamspyngdar med haegu innrennsli 1 blaed 4 30 minutum
med sprautudelu eda 60rum innrennslisbinadi sem skammtar lyfid. Eftir ad bedid hefur verid i so6larhring
ma gefa vidhaldsskammta sem nema 5 mg a hvert kg likamspyngdar med haegu innrennsli i blazed a

10 minatum & so6larhringsfresti. Einnig ma gefa vidohaldsskammta sem nema 5 mg 4 hvert kg
likamspyngdar med inntdku, t.d. gegnum magasondu, 4 sélarhringsfresti.

Raodlagour hledsluskammtur og vidhaldsskammtar af koffinsitrati eru gefnir upp i eftirfarandi t6flu par
sem upplyst eru tengslin milli rammals stungulyfsins og gefinna skammta sem tilgreindir eru sem magn af
koffinsitrati.

begar skammturinn er tilgreindur sem koffinbasi er hann helmingurinn af skammtinum sem er tilgreindur
sem koffinsitrat (10 mg af koffinsitrati samsvara 5 mg af koffinbasa).

Skammtur af Skammtur af fkomuleid Tioni
koffinsitrati koffinsitrati (mg/kg
(rammal) likamspyngdar)
Hledslu- 2,0 ml/kg 20 mg/kg Innrennsli 1 blaed Einu sinni
skammtur likamspyngdar likamspyngdar (4 30 minttum)
Viohalds- 0,5 ml/kg 5 mg/kg Innrennsli i blazd (& | A solar-
skammtur*® likamspyngdar likamspyngdar 10 minatum) eda til hringsfresti*
inntoku




* Hefst solarhring eftir hledsluskammtinn.

Hja nyfeeddum fyrirburum sem syna ekki nagilega goda kliniska svorun vid radlogdum hledsluskammti
ma gefa annan hledsluskammt sem nemur ad hamarki 10-20 mg/kg eftir 1 solarhring.

Taka meetti til athugunar ad nota haerri vidhaldsskammta sem nema 10 mg/kg likamspyngdar ef svorun er
ofullnaegjandi. Hafa ber b4 1 huga hugsanlega uppséfnun koffins vegna langs helmingunartima hja
nyfeddum fyrirburum og ad afkdst koffinumbrota fara stigvaxandi i hlutfalli vid aldur fra sidustu
tidablaedingu (sja kafla 5.2). begar klinisk einkenni gefa tilefni til skal fylgjast med koffinpéttni i plasma.
Endurskoda kann ad purfa pa sjukdomsgreiningu ad um sé aod reda ondunarstoovun vegna faedingar fyrir
timann ef sjuklingar svara ekki naegilega vel seinni hledsluskammtinum eda vidhaldsskammti sem nemur
10 mg/kg/dag (sja kafla 4.4).

Skammtaadlogun og eftirlit

Hugsanlega parf ad fylgjast med plasmapéttni koffins med reglulegu millibili medan 4 medferd stendur

pegar vart verdur vid 6fullnaegjandi kliniska svorun eda merki um eiturverkanir.

bar a0 auki kann ad vera naudsynlegt ad adlaga skammta samkvaemt mati leeknis eftir reglubundio eftirlit

med plasmapéttni koffins pegar aheetta er fyrir hendi vegna akvedinna adstedna t.d.:

—  miklir fyrirburar (< 28 vikna medgongualdur og/eda likamspyngd <1.000 g), einkum peir sem fa
naringu i &0.

— ungborn med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

— ungborn med flogasjukdoéma.

— ungbdrn med stadfestan og kliniskt markteekan hjartasjukdom.

— ungbdrn sem fa samtimis lyf sem vitad er ad trufli koffinumbrot (sja kafla 4.5).

— ungborn madra sem neyta koffins 4 sama tima og paer gefa barni sinu brjostamjolk.

Radlegt er ad maela grunnpéttni koffins:

— hja ungbornum madra sem gaetu hafa neytt mikils magns af koffini fyrir barnsburdinn (sja kafla 4.4).

— hja ungbornum sem adur hafa verid medhondlud med tedfyllini sem umbrotnar i koffin.

Koffin hefur lengdan helmingunartima hja fyrirburum og fyrir getur komid ad pad safnist upp. bvi getur
verid naudsynlegt ad fylgjast med ungbdrnum sem medhdndlud eru i langan tima (sja kafla 5.2).

Taka skal blodsyni til eftirlits rétt 4 undan naesta skammti ef medferd hefur brugdist og 2 til 4 klst. eftir
fyrri skammt pegar grunur leikur 4 eiturverkunum.

bott ekki hafi verid skorid Gr um i freedigreinum hvad sé haefilegt péttnisbil koffins vid medferd, hefur
koffinpéttni i ranns6knum sem haft hafa i for med sér kliniskan 4vinning verid 4 bilinu 8 til 30 mg/l og
venjulega hefur ekkert tilefni reynst til ad hafa ahyggjur af 6ryggi pegar plasmagildi eru undir 50 mg/1.

Medferdarlengd

Ekki hefur verid stadfest hver sé akjosanlegasta medferdarlengdin. I nylegri, storri, fjdlsetra rannsokn &
nyfeddum fyrirburum reyndist midgildi medferdartima vera 37 dagar.

Vio kliniskar adstedur er medferd venjulega haldid afram par til ungbarnid hefur nad 37 vikna aldri fra
sidustu tidablaedingu, enda hjadnar 6ndunarstddvun vegna feedingar fyrir timann pa venjulega af sjalfu sér.
Hins vegar er heimilt ad endurskoda pau mork i samraemi vid kliniskt mat 1 hverju tilviki fyrir sig midad
vid svorun vid medferd, aframhaldandi tilvik um 6ndunarstodvun pratt fyrir medferd eda onnur klinisk
atridi sem taka parf tillit til. Malt er med ad hetta ad gefa koffinsitrat pegar sjuklingurinn hefur ekki
fengid marktekt ndunarstodvunarkast 1 5-7 daga.

Ef 6ndunarstédvunar verdur vart & ny hja sjuklingnum ma byrja aftur ad gefa koffinsitrat, annad hvort med
vidhaldsskammti eda halfum hledsluskammti, eftir pvi hversu langur hefur 11010 fra pvi ad heatt var ad gefa
koffinsitrat par til 6ndunarstédvunar verdur vart a ny.

Vegna bpess hversu hegt brotthvarf koffins gengur fyrir sig hja pessum sjuklingahopi er engin porf & ad
minnka skammtinn smatt og smatt pegar medferd er hatt.

bar sem hatta er 4 a0 dndunarstddvunar verdi vart 4 ny eftir ad medferd med koffinsitrati er haett skal
halda afram ad fylgjast med sjuklingnum i u.p.b. eina viku.
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Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Takmorkud reynsla er hja sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi. [ rannsokn 4 6ryggi eftir
markadssetningu virtist tioni aukaverkana hja litlum hopi mikilla fyrirbura med skerta nyrna-
/lifrarstarfsemi vera haerri samanborid vid fyrirbura an skerdingar a liffeerastarfsemi (sja kafla 4.4 og 4.8).
begar nyrnastarfsemi er skert eru auknar likur 4 ad lyfid safnist upp. Naudsynlegt er ad draga ur daglega
vidhaldsskammtinum af koffinsitrati og nota skal melingar a koffini i plasma til leidsagnar vid
skammtaval.

Hja miklum fyrirburum veltur uthreinsun koffins ekki & lifrarstarfsemi. Umbrot koffins i lifur préast jafnt
og pétt & vikunum eftir fedingu og hja eldri ungbérnum geeti lifrarsjikdomur vakid porf 4 ad fylgjast med
koffinpéttni i plasma og krafist skammtaadldgunar (sja kafla 4.4 og 5.2).

Lyfjagjof

Gefa ma koffinsitrat med innrennsli i blazd og til inntoku. Ekki ma gefa lyfid med inndelingu i vodva,
undir h0, i maenuvokva eda i1 kvidarhol.

begar koffinsitrat er gefid 1 blaaed skal gefa pad med styrou innrennsli, p.e.a.s. eingdngu med pvi ad nota
sprautudaelu eda annan innrennslisbunad sem skammtar lyfid. Koffinsitrat ma annadhvort nota 6pynnt eda
pynnt i s&fdum innrennslislausnum, svo sem glikésa 50 mg/ml (5%), eda natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%)
eda kalsiumglukonati 100 mg/ml (10%) strax eftir ad pad er dregid ur lykjunni (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ondunarst6dvun

Ondunarstédvun vegna fedingar fyrir timann er sjuikdomsgreining sem byggist 4 utilokunaradferd.
Utiloka skal adrar orsakir éndunarstédvunar (t.d. sjukdoma i midtaugakerfi, frumkominn lungnasjiukdom,
blodleysi, syklasott, efnaskiptatruflanir, hjarta- og edasjuikdéma eda 6ndunarstéovun vegna teppu i
ondunarfaerum) eda medhdndla per 4 videigandi hatt 40ur en hafin er medferd med koffinsitrati. Ef svérun
vid koffinmedferd bregst (stadfest ef naudsyn pykir med meaelingu a plasmapéttni) getur pad bent til
annarrar orsakar fyrir 6ndunarstédvun.

Neysla koffins

Hja nyburum madra sem hafa neytt mikils magns af koffini fyrir barnsburd skal meela grunnpéttni koffins
i plasma adur en medferd med koffinsitrati hefst vegna pess ad koffin kemst audveldlega gegnum fylgju
yfir 1 blodras fosturs (sja kafla 4.2 og 5.2).

Madur sem gefa nyburum sem medhondladir eru med koffinsitrati brjostamjolk eiga ekki ad neyta
matvaela og drykkja sem innihalda koffin eda lyfja sem innihalda koffin (sja kafla 4.6) par sem koffin
skilst Ut 1 brjostamjolk (sja kafla 5.2).

Teofyllin

Hja nyburum sem adur hafa verid medhondladir med te6fyllini skal meela grunnpéttni koffins i plasma
adur en medferd med koffinsitrati hefst vegna pess ad hja fyrirburum umbrotnar te6fyllin i koffin.



Flog

Koffin er 6rvandi fyrir midtaugakerfid og greint hefur verid fra flogum vid ofskommtun koffins. Geta ber
itrustu varudar ef koffinsitrat er notad hja nyburum med flogasjukdoma.

Aukaverkanir 4 hjarta og a&0ar

Koffin hefur reynst auka hjartslattartioni, utfall vinstri slegils og slagmagn i birtum rannséknum. Pess
vegna skal gaeta varudar pegar koffinsitrat er notad hja nyburum med stadfestan hjarta- og a&dasjukdom.
Visbendingar eru um ad koffin valdi hradslattartruflunum hja nemum einstaklingum. Hja nyburum er pa
venjulega um einfaldan sinushradslatt ad raeda. Ef vart hefur ordid vio ovenjulegar takttruflanir 1
hjartslattarriti (CTG) adur en barnid faedist skal geeta varudar vid gjof koffinsitrats.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar pegar koffinsitrat er gefid nyfaeddum fyrirburum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
f rannsokn 4 Gryggi eftir markadssetningu virtist tidni aukaverkana hja litlum hopi mikilla fyrirbura med
skerta nyrna-/lifrarstarfsemi vera haerri samanborid vid fyrirbura an skerdingar 4 liffeerastarfsemi (sja

kafla 4.2, 4.8 og 5.2). Adlaga ber skammta med pvi ad fylgjast med plasmapéttni koffins til pess ad fordast
eiturverkanir hja pessum hopi.

Garnadrepsbdlga

Garnadrepsbolga er algeng orsok veikinda og daudsfalla hja nyfaeddum fyrirburum. Tilkynnt hefur verid
um hugsanleg tengsl milli notkunar metylxantina og myndunar garnadrepsbolgu. Hins vegar hafa ekki
verid stadfest orsakatengsl milli notkunar koffins eda annarra metylxantina og garnadrepsbélgu. Eins og
vid 4 um alla fyrirbura skal fylgjast vandlega me0d hvort garnadrepsbolga sé ad myndast hja peim sem
medhondladir eru med koffinsitrati (sja kafla 4.8).

Geeta skal varadar pegar koffinsitrat er notad hja ungbérnum med vélindabakfladi par sem medferd getur
valdid pvi a0 sa sjukdomur agerist.

Koffinsitrat veldur almennri aukningu 4 brennslu sem getur leitt til pess ad porf fyrir orku og naeringu
verdi meiri medan a medferd stendur.

bvagaukning og blddsaltatap af voldum koffinsitrats getur skapad naudsyn a pvi ad leiorétta vokva- og
blodsaltatruflanir.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Koffin og te6fyllin geta breyst hvort i annad hja nyfeeddum fyrirburum. Ekki skal nota pessi virku efni
samtimis.

Sytokrom P450 1A2 (CYP1A2) er helsta ensimid sem 4 patt { umbrotum koffins hja moénnum. Pess vegna
getur koffin haft milliverkanir vid virk efni sem eru hvarfefni CYP1A2, blokka CYP1A2, eda virkja
CYP1A2. Hins vegar eru umbrot koffins takmdrkud hja nyfeeddum fyrirburum vegna pess hve ensimkerfi
peirra i lifur eru 6proskud.

bott litlar upplysingar liggi fyrir um milliverkanir koffins og annarra virkra efna hja nyfeddum fyrirburum
gati purft ad nota laegri skammta af koffinsitrati eftir samtimis gjof virkra efna sem heimildir eru um ad
dragi ur brotthvarfi koffins hja fullordnum (t.d. cimetidin og ketokonazol) og nota gaeti purft haerri
skammta af koffinsitrati eftir samtimis gjof virkra efna sem auka brotthvarf koffins (t.d. fenobarbital og
fenytodin). Pegar vafi leikur 4 hugsanlegum milliverkunum skal meela plasmapéttni koffins.



bar sem bakteriuofvoxtur i pérmum tengist myndun garnadrepsbolgu geeti samtimis gjof koffinsitrats og
lyfja sem hefta framleidslu & magasyru (andhistamin-H2-vidtakablokkar eda protonpumpuhemlar)
freedilega aukid heettuna 4 garnadrepsbolgu (sja kafla 4.4 og 4.8).

Samtimis notkun koffins og doxaprams geeti eflt 6rvandi ahrif peirra 4 hjarta og dndunarfeeri og
midtaugakerfid. Ef tilefni er til samtimis notkunar er naudsynlegt ad fylgjast ndid med hjartslattartakti og
blodprystingi.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

[ dyrarannsoknum reyndist koffin, i hAum skémmtum, hafa eiturverkanir 4 fosturvisi og vanskapandi ahrif.
bessi ahrif skipta ekki mali hvad vidkemur stuttri lyfjagjof hja fyrirburum (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Koffin skilst ut i brjostamjolk og kemst audveldlega gegnum fylgju inn i blodras fostursins (sja kafla 5.2).
Mzadur sem gefa nyburum sem medhondladir eru med koffinsitrati brjostamjolk eiga ekki ad neyta
matveela, drykkja eda lyfja sem innihalda koffin.

Hja nyburum madra sem hafa neytt mikils magns af koffini fyrir barnsburd skal mala grunnpéttni koffins
i plasma adur en medferd med koffinsitrati hefst (sja kafla 4.4).

Frjésemi

Ahrif 4 exlunarframmistédu sem vart vard hja dyrum skipta ekki mali pegar lyfid er notad samkvaemt
abendingu fyrir nyfaedda fyrirbura (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vio.
4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir oryggi

bekktir lyfjafraedilegir eiginleikar og eiturverkanir koffins og annarra metylxantina segja fyrir um liklegar
aukaverkanir af koffinsitrati. Medal verkana sem lyst hefur verid eru 6rvun midtaugakerfisins, svo sem
krampar, pirringur, eirdarleysi og taugaodstyrkur, ahrif 4 hjartad, svo sem hradslattur, hjartslattartruflanir,
haprystingur og aukid slagmagn og efnaskipta- og neringartruflanir, svo sem blodsykurshakkun. bessar
verkanir eru skammtahadar og geta gert pad naudsynlegt ad meala plasmapéttni og draga ur skommtum.

Tafla vfir aukaverkanir

Aukaverkanir, sem lyst hefur verid i nybirtum og eldri fraedigreinum, fengust ur dryggisrannsokn eftir
markadssetningu og tengst geta koffinsitrati, eru taldar upp hér ad nedan eftir liffeerum og véldum
hugtokum (MedDRA).

Tioni er skilgreind sem hér segir: Mjog algengar (=1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgafar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Flokkun eftir lifferum | Aukaverkanir Tioni
Sykingar af voldum sykla | Syklasott Ekki pekkt
og snikjudyra




Onazmiskerfi Ofnamisvidbragd Mjog sjaldgeefar

Efnaskipti og nring Bloosykurshakkun Algengar
Bloosykurslakkun, barnid prifst ekki, 6pol Ekki pekkt
gegn faedugjof

Taugakerfi Krampi Sjaldgeefar
Pirringur, taugadstyrkur, eirdarleysi, Ekki pekkt
heilaskadi

Eyru og volundarhtis Heyrnarleysi Ekki pekkt

Hjarta Hradslattur Algengar
Hjartslattartruflanir Sjaldgaefar
Aukid utfall vinstri slegils og aukid slagmagn | Ekki pekkt

Meltingarferi Uppvella, aukid uppsog ur maga (gastric Ekki pekkt
aspirate), garnadrepsbolga

Almennar aukaverkanir Blazdarbolga i innrennslisstad, bolga a Algengar

og aukaverkanir 4 innrennslisstad

ikomustad

Rannsoknanidurstodur Aukin pvagframleidsla, aukid natrium og Ekki pekkt

kalsium i pvagi, minnkadur blodraudi,
minnkad tyroxin

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Garnadrepsbolga er algeng orsok veikinda og daudsfalla hja nyfaeddum fyrirburum. Tilkynnt hefur verid
um hugsanleg tengsl milli notkunar metylxantina og myndunar garnadrepsbolgu. Hins vegar hafa ekki
verid stadfest orsakatengsl milli notkunar koffins eda annarra metylxantina og garnadrepsbolgu.

{ tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu & koffinsitrati hja 85 fyrirburum (sja kafla 5.1),
greindist garnadrepsbolga 1 hinum blinda fasa rannséknarinnar hja tveimur ungbdrnum sem fengu virka
medferd og einu sem fékk lyfleysu og hja premur ungbdrnum sem fengu koffin i opnum fasa
rannsoknarinnar. Prju ungbarnanna sem fengu garnadrepsbélgu medan 4 rannsékninni stod 1étust. I storri
fjdlsetra rannsokn (n=2006) par sem rannsékud voru langtimaafdrif fyrirbura sem medhondladir voru med
koffinsitrati (sja kafla 5.1) reyndist tioni garnadrepsbolgu ekki aukast i koffinhopnum samanborid vid
lyfleysu. Eins og vid 4 um alla fyrirbura skal fylgjast vandlega med hvort garnadrepsbdlga sé ad myndast
hja peim sem medhondladir eru med koffinsitrati (sja kafla 4.4).

Vart vard vid heilaskada, krampa og heyrnarleysi, en tidnin var heerri hja hopnum sem fékk lyfleysu.
Koffin getur heft nymyndun raudkornavaka og pannig dregid Ur péttni blodrauda vio langvarandi medferd.
Heimildir eru um timabundna leekkun tyroxins (T4) hja ungbérnum vid upphaf medferdar en pad hefur
ekki reynst vidvarandi vid aframhaldandi medferd.

Fyrirliggjandi gdgn benda ekki til langvarandi vidbragda vid koffinmedferd nybura ad pvi er vardar
proska taugakerfisins, skort 4 pvi ad bornin prifist eda hjarta- og a&dakerfid, meltingarfeeri eda
innkirtlakerfio. Koffin virdist ekki valda versnun a sturefnisskorti i heila eda skada sem af honum hlyst,
pott ekki sé unnt ad utiloka pann moguleika.

Adrir sérstakir hopar

[ rannsokn 4 6ryggi eftir markadssetningu hja 506 fyrirburum sem fengu medferd med koffinsitrati, var
upplysingum um 6ryggi safnad hja 31 miklum fyrirbura med skerta nyrna-/lifrarstarfsemi. Aukaverkanir
virtust vera tidari hja pessum undirhopi med skerta liffeerastarfsemi en hja 6drum ungbdrnum i
rannsokninni an skerdingar 4 liffeerastarfsemi. Oftast var tilkynnt um hjartakvilla (hradtakt, par & medal
eitt tilfelli af hjartslattaroreglu).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu
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Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ao tengist
pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Eftir ofskommtun hefur koffinpéttni i plasma samkvemt birtum gdégnum verid 4 bilinu u.p.b. 50 mg/1 til
350 mg/1.

Einkenni

Einkenni sem tilkynnt hefur verid um i fredigreinum eftir ofskommtun koffins hja fyrirburum eru m.a.
bloédsykurshaekkun, kaliumlakkun, finn skjalfti i itlimum, eirdarleysi, ofsteling, fettikrampi, stifar og
rykkjakenndar hreyfingar (tonic clonic movements), flog, hraddndun, hradslattur, uppkdost, magaerting,
blaeding i meltingarvegi, sotthiti, taugadstyrkur, aukid pvagefni i bl6di og aukinn fj6ldi hvitra blodkorna
og loks omarkvissar hreyfingar kjalka og vara. Greint hefur verid fra einu tilviki koffinofskdémmtunar par
sem fylgikvillinn var heilaholfsbleding og langvarandi eftirkost 1 taugakerfi. Ekki hefur verid tilkynnt um
nein daudsfoll tengd koffinofskommtun hja fyrirburum.

Medferd

Medferd vid koffinofskdmmtun er fyrst og fremst einkenna- og studningsmedferd. Fylgjast skal med
kalium- og glukdsapéttni i plasma og leidrétta kaliumlaekkun og blodsykurshaekkun. Koffinpéttni i plasma
hefur reynst minnka eftir bl6dskipti. Medhondla méa krampa med pvi ad gefa krampalosandi lyf med
innrennsli i blaed (diazepam eda barbitirsyrusamband, svo sem pentobarbital-natrium eda fendbarbital).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, xantinafleidur, ATC flokkur: NO6BCO1.
Verkunarhattur

A0 uppbyggingu er koffin skylt metylxantinunum te6fyllini og tedbromini.

Flest ahrifa pess hafa verio rakin til blokkunar adeno6sinvidtaka, badi A og Aza undirgerdanna, sem
stadfest hefur verid i meligreiningum a bindingu vid vidtaka og vart verdur pegar péttni er nalaegt pvi sem
naest vid medferd vid abendingunni sem hér um reedir.

Lyfhrif

Helsta verkun koffins er 6rvun midtaugakerfisins. A pvi grundvallast verkun koffins gegn 6ndunarstédvun
vegna faedingar fyrir timann og komid hafa fram ymsar kenningar um verkunarhatt lyfsins i pvi sambandi:
(1) 6rvun 6ndunarstédvar, (2) aukin 6ndun a minttu, (3) lekkadur proskuldur gagnvart
koltvisyringsheekkun, (4) aukin svérun vid koltvisyringshaekkun, (5) aukin spenna i beinagrindarvodvum,
(6) minnkud preyta i pind, (7) aukinn umbrotahradi og (8) aukin surefnisneysla.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Verkun og oryggi

Verkun koffinsitrats var metin i fj6lsetra, slembiradadri, tviblindri rannsokn par sem koffinsitrat var borid
saman vi0 lyfleysu hja 85 fyrirburum (medgongualdur fra 28 til <33 vikur) med 6ndunarstédvun vegna
faedingar fyrir timann. Ungbornin fengu 20 mg/kg hledsluskammt af koffinsitrati i blazd. I kjolfarid var
gefinn 5 mg/kg viohaldsskammtur af koffinsitrati &4 dag, annad hvort i blaed eda sem mixtara (gegnum
magasondu) { allt ad 10-12 daga. I rannsoknarazetluninni var heimilad ad ungbornum yrdi ,,bjargad* med
pvi ad gefa visvitandi koffinsitrat ef ekki tokst ad na stjorn 4 Sndunarstédvuninni. 1 slikum tilvikum fengu
ungbornin annan 20 mg/kg hledsluskammt af koffinsitrati eftir 1. medferdardag og fyrir 8. medferdardag.
Dagar an nokkurra dndunarstodvunartilvika voru fleiri vid medferd med koffinsitrati (3,0 dagar,
samanborid vid 1,2 daga fyrir lyfleysu; p=0,005); par ad auki var hlutfall sjuklinga sem fékk engin
ondunarstddvunartilvik 1 > 8 daga heerra (koffin 22% samanborid vid lyfleysu 0%).

f nylegri, storri fjolsetra rannsokn med samanburdi vid lyfleysu (n=2006) voru rannsokud afdrif fyrirbura
sem medhondladir voru med koffinsitrati, baedi til skamms tima og langs tima (18-21 manada). Ungbdrn,
sem slembiradad var til ad fa koffinsitrat, fengu 20 mg/kg hledsluskammt i &0 og sidan 5 mg/kg daglegan
viohaldsskammt. Ef 6ndunarst6dvunin vidhélst matti auka daglegan vidhaldsskammt upp i ad hamarki

10 mg/kg af koffinsitrati. Vidhaldsskammtar voru adlagadir vikulega midad vid breytingar a likamspyngd
og gefa matti pa sem mixturu um leid og ungbarnid poldi ad fa alla fedu sina gegnum meltingarveginn.
Koffinmedferd dro ur tidni berkju- og lungnarangvaxtar [likindahlutfall (95% 6ryggisbil) 0,63 (0,52 til
0,76)] og fjolgadi peim sem héldu lifi an fotlunar af voldum proskatruflana i taugakerfi [likindahlutfall
(95% oryggisbil) 0,77 (0,64 til 0,93)].

Steerdargrada og stefna koffinverkunar 4 dauda og fotlun var mismunandi eftir pvi hversu mikinn
ondunarstudning ungbornin purftu vio slembirddun og benti til meiri avinnings fyrir ungborn sem padu
studning [likindahlutfall (95% oryggisbil) fyrir dauda og fotlun, sja toéfluna hér a eftir].

Daudi eda fotlun eftir undirhopum sem midudust vid ondunarstudning vid inntéku i rannsoknina.

Undirhépar Likindahlutfall (95% oryggisbil)
Enginn studningur 1,32 (0,81 til 2,14)
Studningur, en ekki ifarandi 0,73 (0,52 til 1,03)
Barkarenna 0,73 (0,57 til 0,94)

5.2 Lyfjahvorf
Koffinsitrat leysist audveldlega upp i vatnslausn. Sitrathlutinn umbrotnar hratt eftir innrennsli eda inntdku.

Frésog

Koffin ur koffinsitrati byrjar ad verka innan nokkurra minutna eftir ad innrennsli hefst. Eftir ad nyfaddum
fyrirburum var gefid 10 mg af koffinbasa/kg likamspyngdar til inntoku var hamarkspéttni koffins i plasma
(Cmax) a bilinu 6 til 10 mg/l og medaltiminn par til hamarkspéttni nadist (tmax) & bilinu fra 30 min. til 2 klst.
Neysla ungbarnapurrmjoélkur hefur engin ahrif & hversu vel efnid frasogast en tmax getur lengst.

Dreifing

Koffin dreifist hratt inn i heilann eftir gjof koffinsitrats. Koffinpéttni i heila- og meenuvokva hja
nyfeddum fyrirburum er nalegt péttninni hja peim i plasma. Medaldreifingarrimmal (Vg) koffins hja
ungbornum (0,8-0,9 1/kg) er 6rlitid heerra en pad er hja fullordnum (0,6 1/kg). Upplysingar liggja ekki fyrir
um bindingu vid plasmaproétein hja nyburum eda ungbérnum. Hja fulloronum eru heimildir um ad binding
vid plasmaprotein in vitro sé ad medaltali u.p.b. 36%.

Koffin kemst audveldlega gegnum fylgju inn i blodras fostursins og skilst ut 1 brjostam;jolk.



Umbrot

Umbrot koffins hja nyfeeddum fyrirburum eru afar takmorkud vegna oproskads lifrarensimakerfis og
meginhluti virka efnisins skilst 0t 1 pvagi. Lifrarensimio cytokrom P450 1A2 (CYP1A2) & patt i umbrotum
koffins hja eldri einstaklingum.

Greint hefur verid fra pvi ad koffin og te6fyllin geti breyst hvort i annad hja nyfeeddum fyrirburum;
koffinpéttni er u.p.b. 25% af teo6fyllinpéttni eftir gjof te6fyllins og buast ma vid ad u.p.b. 3-8% af pvi
koffini sem gefid er breytist i teofyllin.

Brotthvarf

Hja ungum ungbornum hverfur koffin mun hagar brott en hjé fullordnum vegna 6proskadrar lifrar- og/eda
nyrnastarfsemi. Hja nyburum fer uthreinsun koffins nanast eingdngu fram med utskilnadi um nyru.
Medalhelmingunartimi (ti2) og hlutfall sem skilst ut 6breytt i pvagi (A.) af koffini hja ungb6rnum eru 1
ofugu hlutfalli vio medgdngualdur / aldur fra sidustu tidableedingu. Hja nyburum er t;, u.p.b. 3-4 dagar og
Acer u.p.b. 86% (innan 6 daga). Pegar 9 manada aldri er nad svipar umbrotum koffins til pess sem sést hja
fullordnum (ti;» = 5 klst. og A. = 1%).

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a lyfjahvorfum koffins hja nyburum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Sé um umtalsverda skerdingu 4 nyrnastarfsemi ad reeda parf, med hlidsjon af aukinni heettu & uppsoéfnun,
a0 draga ur daglegum vidhaldsskammti af koffini og hafa ber malingar 4 koffini i bl6di til leidsagnar vid
skammtaval. Hja fyrirburum med gallteppulifrarbélgu hefur ordid vart lengds helmingunartima
koffinbrotthvarfs med hakkun a plasmapéttni yfir edlileg breytileikamork og pvi er tilefni til pess ad syna
sérstaka adgat 1 skammtavali fyrir slika sjuklinga (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar bentu ekki til neinnar meirihattar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna koffinskammta. Hins vegar framkolludu hair skammtar
krampa hja nagdyrum. Vid notkun medferdarskammta vard vart vid nokkrar hegdunarbreytingar hja
nyfaeddum rottum, ad 6llum likindum vegna aukinnar tjaningar adendsinvidtaka sem hélst fram a
fullordinsaldur. Haettan 4 ad koffin valdi stokkbreytingum og &xlismyndun reyndist engin. Vanskapandi
ahrif og ahrif 4 &xlunarframmist6ou sem vart vard hja dyrum skipta ekki mali pegar lyfid er notad
samkvamt abendingu fyrir fyrirbura.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sitronusyrueinhydrat.

Natriumsitrat.

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf eda gefa pad samtimis 68rum lyfjum i sému
innrennslisslongu, ad undanskildum peim sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol
3 4r.
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Eftir a0 lykjan hefur verid opnud skal nota lyfid samstundis.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan samrymanleika pynntu lausnarinnar i 24 klst. vid 25 °C.
begar lyfid er gefio i innrennslislausnum skal fra 6rverufradilegu sjonarmioi nota pad tafarlaust eftir
pynningu med safori adferd.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml lykja ur gleeru gleri af tegund I, merkt med 2 bldum hringjum.
Pakkningasterdin er 50 lykjur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Gata ber pess vandlega ad beita s&fdum adferdum vid alla medhdndlun lyfsins par sem pad inniheldur
engin rotvarnarefni.

Skoda skal hvort Gencebok hafi ad geyma efnisagnir eda sé upplitad a0ur en pad er gefid. Farga skal
lykjum sem innihalda upplitada lausn eda synilegar efnisagnir.

Gencebok ma annadhvort nota 6pynnt eda pynnt i seefdum innrennslislausnum, svo sem glikosa 50 mg/ml
(5%), eda natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) eda kalsiumglikonati 100 mg/ml (10%) strax eftir ad pad er
dregid ur lykjunni.

Naudsynlegt er ad pynnta lausnin sé ter og litlaus. Skoda verdur 6pynntar og pynntar lausnir sem gefnar
eru i &d til pess ad leita ad efnisdgnum og upplitun 4dur en per eru getnar. Ekki ma nota lausnina ef hun
er upplitud eda hefur ad geyma agnir af adskotaefnum.

Einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum sem eftir verda i lykjunni. Ekki ma geyma lyfjaleifar til pess ad gefa
peer sidar.

Engin sérstok fyrirmeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Gennisium Pharma

Swen Parc de Vitrolles

Chemin de la Bastide Blanche

13127 Vitrolles - Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/20/1465/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

1"



Dagsetning fyrstu Gitgafu markadsleyfis: 19 Agast 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

{MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Cenexi

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay Sous-Bois
France

Gennisium Pharma

Swen Parc de Vitrolles (Batiment E)
Chemin de la Bastide Blanche
13127 Vitrolles

France

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og fram
kemur 1 detlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a datlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhaettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.

. Vidbotaraodgeroir til ad lagmarka ahzettu
Markadsleyfishafi og vidkomandi yfirvold & hverjum stad skulu leita samkomulags um endanlegan texta a
spjaldi sem hentar til ad hafa til synis a vokudeildum (gjorgaesludeildum fyrir nybura). A spjaldinu ber ad

birta eftirfarandi lykilatridi og pvi skal komid til allra vokudeilda par sem liklegt er ad lyfid verdi notad
pegar pad verdur sett 4 markad:
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AJ Gencebok sé &tlad til medferdar vid frumkominni dndunarstodvun.

A0 medferd med Gencebok skuli einungis veitt 4 vokudeild og ad laeeknir med reynslu i gjorgaeslu
nybura skuli hefja medferdina og hafa med henni eftirlit.

ftarlegar upplysingar um hledslu- og vidhaldsskammta og ad koffin geti safnast upp i nyfddum
fyrirburum vegna langs helmingunartima.

Ad skammturinn af koffini sem tilgreindur er sem koffinbasi s¢ helmingurinn af skammtinum sem
tilgreindur er sem koffinsitrat (10 mg af koffinsitrati samsvari 5 mg af koffinbasa) og ad skyrt
skuli tekid fram i avisunum ad gefid verdi koffinsitrat.

Ad Gencebok innihaldi 10 mg koffinsitrat, sem samsvarar 5 mg af koffinbasa og skuli gefid
samkvamt eftirfarandi skammtadztlun:

Skammtur af Skammtur af fkomuleid Ti0ni
koffinsitrati koffinsitrati (mg/kg
(rammal) likamspyngdar)
Hledslu- 2,0 ml/kg 20 mg/kg Innrennsli 1 blaed Einu sinni
skammtur likamspyngdar likamspyngdar (2 30 minutum)
Viohalds- 0,5 ml/kg 5 mg/kg Innrennsli i blazd (& | A solar-
skammtur*® likamspyngdar likamspyngdar 10 minatum) eda til hringsfresti*
inntoku

* Hefst solarhring eftir hledsluskammtinn.

A nota skuli lyfio strax eftir ad lykjan er opnud og ad farga skuli 6llum lyfjaleifum sem eftir
verda i lykjunni.

A0 hugsanlegt sé ad mala purfi grunnpéttni i plasma vegna aukinnar haettu 4 eiturverkunum ef
o nyburinn hefur adur verid medhondladur med te6fyllini.
o modirin hefur neytt mikils magns af koffini fyrir barnsburd eda brjostagjof.

Ad ekki skuli nota koffin og teo6fyllin samtimis.

A0 fylgjast skuli naid med sjuklingnum ef koffin og doxapram eru notud samtimis.

A0 naudsynlegt kunni ad vera a0 fylgjast sérstaklega med koffini i plasma og adlaga skammta
pegar dhaetta er fyrir hendi, t.d. hja fyrirburum:

o med gallteppulifrarbdlgu.

o me0 umtalsverda skerdingu a nyrnastarfsemi.
o med flogasjukdoma.

o med hjartasjuikdom.

o par sem medgongualdur er undir 28 vikum og/eda likamspyngd <1.000 g, einkum pegar
naering er gefin 1 &0.

o sem fa samtimis lyf sem vitad er a0 trufli koffinumbrot.

A0 hjartakvillar (p.m.t. hjartslattartruflanir) geti komid fram hja nyburum sem pegar eru med
hjartasjukdom.

A9 tilkynna skuli um allar aukaverkanir sem grunur leikur & i samraemi vid paer kréfur sem gerdar
eru um slikar tilkynningar & hverjum stad.

Sérstaklega er mikilvegt, ef grunur leikur 4 ad krampar, flog, garnadrepsbolga, einkenni
koffinfrahvarfs, 6edlilega mikil minnkun & pyngdaraukningu ungbarns midad vid leknisfraedileg
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vidmid eda milliverkanir vid dnnur lyf tengist notkun koffinsitrats, ad tilkynna um pad til
Gennisium Pharma.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA

| 1. HEITI LYFS

Gencebok 10 mg/ml innrennslislyf, lausn.
Koffinsitrat
(samsvarar 5 mg/ml af koffinbasa).

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1 ml lykja inniheldur 10 mg koffinsitrat (sem samsvarar 5 mg af koffinbasa).

3. HJALPAREFNI

Sitronusyrueinhydrat, natriumsitrat, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn.
50 lykjur.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed.

Til inntoku.

Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Notid strax eftir opnun eda pynningu lyfsins.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gennisium Pharma

Swen Parc de Vitrolles
Chemin de la Bastide Blanche
13127 Vitrolles — Frakkland

[12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1465/001

[13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

|14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A LYKJU

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Gencebok 10 mg/ml innrennslislyf.
Koffinsitrat
(samsvarar 5 mg/ml af koffinbasa).

L.

v./til innt6ku.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
10 mg/1 ml

6.

ANNAD

21




B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Gencebok 10 mg/ml innrennslislyf, lausn.
Koffinsitrat.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar fyrir nybura.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknis barnsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid lekni barnsins vita um allar aukaverkanir sem nyfatt barnid fzr. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Gencebok og vid hverju pad er notad
Adur en barninu er gefid Gencebok

Hvernig nota 4 Gencebok

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Gencebok

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Gencebok og vid hverju pad er notad

Gencebok inniheldur virka efnid koffinsitrat sem er 6rvandi lyf fyrir midtaugakerfid sem tilheyrir
lyfjaflokki sem nefnast metylxantin.

Gencebok er notad til pess ad medhondla rofna 6ndun hja fyrirburum (frumkomna 6ndunarstodvun hja
nyfeeddum fyrirburum).

bessi stuttu timabil pegar fyrirburar haetta ad anda stafa af pvi ad ondunarstddvar peirra hafa ekki nao
fullum proska.

Synt hefur verid fram 4 ad lyfid dragi tr tilvikum rofinnar 6ndunar hja nyfeddum fyrirburum.

2. Adur en barninu er gefio Gencebok

Ekki ma nota Gencebok
- ef um er a0 raeda ofnemi hja nyburanum fyrir koffinsitrati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Gencebok er notad handa nyburanum.

Adur en hafin er medferd med Gencebok vid dndunarstddvun vegna fadingar fyrir timann ber leekninum
a0 utiloka adrar astedur fyrir 6ndunarstédvun eda medhondla paer 4 videigandi hatt.

Geeta skal varadar vid notkun Gencebok. Vinsamlegast 1atid leekninn vita um eftirfarandi:

- Ef nyburinn 4 vid flog ad strida.

- Ef nyburinn & vid hjartasjuikdom ad strida.

- Ef nyburinn er med nyrna- eda lifrarvandamal.

- Efuppvella tir maga nyburans er algeng.

- Ef nyburinn framleidir meira pvag en venja er.

- Ef pyngdaraukning eda feeduneysla hja nyburanum er minni en gengur og gerist.
- Ef modirin hefur neytt koffins fyrir barnsburo.
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Notkun annarra lyfja samhlidoa Gencebok

Latio leekni barnsins vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud handa nyburanum.

Latio leekni barnsins vita ef nyburinn hefur 4dur verid medhondladur meo teofyllini.

Ekki ma nota eftirtalin lyf medan 4 medferd med Gencebok stendur an pess ad radfaera sig vid laekni
barnsins. Leeknirinn geaeti purft ad adlaga skammtinn eda nota annad lyf i stadinn fyrir eitthvert af
lyfjunum:

- teofyllin (notad til medferdar vid 6ndunardrougleikum).

- doxapram (notad til medferdar vid ondunardrdugleikum).

- cimetidin (notad til medferdar vid magasjukdomi).

- ketokonazol (notad til medferdar vid sveppasykingum).

- fendbarbital (notad til medferdar vid flogaveiki).

- fenytdin (notad til medferdar vid flogaveiki).

Lyfid geaeti aukid hattuna 4 alvarlegum parmasjukdémi med blédugum haegdum (garnadrepsbolgu) pegar
pad er gefid med lyfjum sem notud eru til medferdar vid magasjukdomi (svo sem andhistamin-H2-
vidtakablokkum eda prétonpumpuhemlum sem draga ur framleidslu magasyru).

Medganga og brjostagjof
Ef brjostamjolk modur er notud til ad nera ungbarnid medan pad er medhdndlad med Gencebok skal hiin
hvorki drekka kaffi né neyta nokkurrar annarrar koffinrikrar voru par sem koffinid berst 1 brjostamjolkina.

Gencebok inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzaest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Gencebok

Einungis skal nota Gencebok a vokudeild par sem fullnzegjandi adstada er til pess ad fylgjast meo
sjuklingum og vakta pa. Hefja skal medferd undir eftirliti laeknis sem hefur reynslu i gjorgeeslu
nybura.

Skammtur

Lacknirinn avisar réttu magni af Gencebok midad vid pyngd barnsins.

Upphafsskammtur er 20 mg/kg likamspyngdar (sem samsvarar 2 ml 4 hvert kg likamspyngdar).
Viohaldsskammtur er 5 mg 4 hvert kg likamspyngdar (sem samsvarar 0,5 ml & hvert kg likamspyngdar) &

solarhringsfresti.

Ikomuleid og lyfiagidof

Gencebok verdur gefid med styrdu innrennsli i blaed, med pvi ad nota sprautudaelu eda annan
innrennslisbiinad sem skammtar lyfid. Pessi adferd er einnig ko6llud ,,dreypi®.

Gefa ma suma skammtana (vidhaldsskammtana) i formi mixtaru.

borf geeti verid a pvi ad leknirinn akvedi ad fylgjast reglulega med péttni koffins med blodprufum medan
a medferd stendur til pess a0 fordast eiturverkanir.

Medferdarlengd

Leaeknirinn akvedur ndkvemlega hversu lengi naudsynlegt er ad medhondla nyburann med Gencebok. Ef
ekki verdur vart dndunarstodvunarkasta hja ungbarninu i 5 til 7 daga mun leeknirinn stédva medferdina.
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Ef notadur er stzerri skammtur en meelt er fyrir um

Hja nyburanum geeti ordid vart vid sotthita, hrada 6ndun, taugadstyrk, vodvaskjalfta, uppkost,
bloédsykurshaekkun, kaliumlakkun i blodi, hda péttni tiltekinna efna i bl6di (pvagetnis), fjolgun a
tilteknum frumum (hvitkornum) i bl6di og flog ef hann faer meira koffinsitrat en hafilegt er.

Ef slikt gerist skal tafarlaust stddva medferd med Gencebok og i kjolfarid ber lekninum ad veita medferd
vid ofskdmmtuninni.

Leitio0 til leeknis barnsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Hins vegar er
erfitt ad greina paer fra algengum fylgikvillum sem hrja fyrirbura og fylgikvillum sjukdoémsins sjalfs.

Medan a4 medferd med Gencebok stendur geeti ordid vart vid einhver af eftirfarandi vidbrogdum hja
nyburanum:

Alvarlegar aukaverkanir

Aukaverkanir par sem ekki er hagt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum
- alvarlegur parmasjukdémur med blédugum haegdum (garnadrepsbolga)

Hugsanlega telur laeknir barnsins ad eftirfarandi adrar aukaverkanir séu lika alvarlegar i samhengi vid
alpjodlegt kliniskt mat.

Adrar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir sem eru tilkynntar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- stadbundin bolguvidbrogd & innrennslisstadnum.

- hjartakvillar, t.d. hradur hjartslattur (hradslattur)

- breytingar 4 sykri i blodi eda sermi (blodsykurshakkun)

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- orvun midtaugakerfisins, svo sem krampar
- hjartakvillar, t.d. 6reglulegur hjartslattur (hjartslattartruflanir)

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir sem eru tilkynntar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000
einstaklingum)
- ofnaemisvidbrogo.

Aukaverkanir par sem ekki er hegt ad datla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum

- syking i blodi (blodeitrun).

- breytingar a sykri i blodi eda sermi (blodsykursleekkun), barnid vex ekki, 6pol gegn faedugjof.

- orvun midtaugakerfisins, svo sem pirringur, taugaveiklun og eirdarleysi; heilaskadi.

- heyrnarleysi.

- uppvella ur maga, aukid uppsog ur maga.

- aukio pvagfledi, aukning 4 tilteknum efnispattum i pvagi (natrium og kalsium).

- breytingar 4 blodprufum (laekkud blédraudapéttni eftir langvarandi medferd og minnkad
skjaldkirtilshormén vid upphaf medferdar).
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Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekni barnsins vita um allar aukaverkanir hja nyburanum. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Gencebok

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Allar lausnir sem gefnar eru utan meltingarvegar verdur ad skoda til pess ad leita ad efnisdgnum adur en peer
eru gefnar. Eftir a0 lykjurnar hafa verid opnadar skal nota lyfid samstundis.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Gencebok inniheldur

Virka innihaldsefnid er koffinsitrat.

Hver ml inniheldur 10 mg koffinsitrat (sem samsvarar 5 mg/ml af koffinbasa).
Hver 1 ml lykja inniheldur 10 mg koffinsitrat (sem samsvarar 5 mg af koffinbasa).
Onnur innihaldsefni eru sitronusyra, natriumsitrat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Gencebok og pakkningastzeroir

Gencebok er innrennslislyf, lausn.
Gencebok er teer, litlaus lausn sem afgreidd er i glerlykjum merktum med 2 blaum hringjum. Hver askja
inniheldur 50 lykjur.

Markadsleyfishafi
Gennisium Pharma

Swen Parc de Vitrolles
Chemin de la Bastide Blanche
13127 Vitrolles — Frakkland

Framleidandi (Abyrgur fyrir lokasampykkt)
Cenexi

52 rue Marcel et Jacques Gaucher

94120 Fontenay Sous-Bois — Frakkland

Gennisium Pharma

Swen Parc de Vitrolles (Batiment E)
Chemin de la Bastide Blanche
13127 Vitrolles - Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Gennisium Pharma UAB PharmaDIA
Tél/Tel: +33 970 19 79 90 Tel: +370 69 94 76 12
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info@gennisium.com

Buarapus

Gennisium Pharma
Ten.: +33970 19 79 90
info@gennisium.com

Ceska republika
Gennisium Pharma
Tel: +339 70 19 79 90
info@gennisium.com

Danmark

Nordic Prime ApS
TIf.: +45 75 1513 40
info@nordicprime.dk

Deutschland
Gennisium Pharma
Tel: +339 70 19 79 90
info@gennisium.com

Eesti

UAB PharmaDIA
Tel: +370 69 94 76 12
info@pharmadia.eu

EA\rada

Specialty Therapeutics IKE

TnA: +30 213 02 33 913

info@specialtytherapeutics.gr

Espaiia

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

France

Gennisium Pharma
Tél: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Hrvatska

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

info@pharmadia.eu

Luxembourg/Luxemburg

Gennisium Pharma

Tél/Tel: +33 970 19 79 90

info@gennisium.com

Magyarorszag
Gennisium Pharma
Tel.: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Malta

Cherubino

Tel: +365 2134 3270
info@cherubino.com.mt

Nederland
Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Norge

Nordic Prime ApS
TIf: +45 7515 13 40
info@nordicprime.dk

Osterreich
Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Polska

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Portugal

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Romania
Euromedex
Tel: 0745.038.006

medinfo romania@euromedex.com
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Ireland

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Island

Nordic Prime ApS
Simi: +45 7515 13 40
info@nordicprime.dk

Italia

Gennisium Pharma
Tel: 433970 19 79 90
info@gennisium.com

Kvnpog

Specialty Therapeutics IKE

TnA: +30213 0233913

info@specialtytherapeutics.gr

Latvija

UAB PharmaDIA
Tel: +370 69 94 76 12
info@pharmadia.eu

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Slovenija

Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Slovenska republika
Gennisium Pharma
Tel: +33 970 19 79 90
info@gennisium.com

Suomi/Finland

Nordic Prime ApS
Puh/Tel: +45 75 15 13 40
info@nordicprime.dk

Sverige

Nordic Prime ApS
Tel: +45 7515 13 40
info@nordicprime.dk

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsfolki:

Til ad fa itarlegar upplysingar, vinsamlegast skodid medfylgjandi samantekt & eiginleikum lyfs fyrir

Gencebok.

28


mailto:info@gennisium.com
mailto:info@gennisium.com
mailto:info@nordicprime.dk
mailto:info@gennisium.com
mailto:info@gennisium.com
mailto:info@nordicprime.dk
mailto:info@nordicprime.dk
mailto:info@pharmadia.eu
mailto:info@gennisium.com
http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

