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Gencebok (kofeino citratas)
Gencebok apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Gencebok ir kam jis vartojamas?

Gencebok - tai stimuliuojantis vaistas, kuriuo gydoma nei$nesioty naujagimiy apnéja. Sia liga
sergantys neiSnesioti naujagimiai nustoja kvépuoti ilgiau nei 20 sekundziy.

Gencebok sudétyje yra veikliosios medziagos kofeino citrato.

Sis vaistas yra ,hibridinis vaistas". Tai reiskia, kad jis panasus j referencinj vaista ir jo sudétyje yra tos
pacios veikliosios medziagos, taciau jos stiprumas Siuose vaistuose skiriasi. Gencebok referencinis
vaistas yra Peyona.

Kaip vartoti Gencebok?

Gencebok galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti naujagimiy, kuriems
reikalinga intensyvi terapija, gydymo patirties turintis gydytojas. Sj vaista galima skirti tik
intensyviosios naujagimiy priezitros skyriuje, kuris gerai apriipintas kidikiy nuodugnaus stebéjimo
jranga.

Gencebok dozé apskaiciuojama pagal kidikio svorj. Pirmoji dozé (20 mg kofeino citrato kilogramui
klno svorio) suleidziama infuzijos bidu (lasinama j veng) per 30 minuciy, naudojant prietaisg, kuriuo
atidziai kontroliuojamas vaisto infuzijos greitis. Tesiant gydyma, Gencebok vartojamas mazesnémis
dozemis (5 mg kofeino citrato kilogramui kiino svorio) kas 24 valandas. Sias mazesnes dozes galima
suleisti atliekant 10 minudciy trukmeés infuzijg arba skirti per burng (pvz., per vamzdelj | skrandj).
Gydymas paprastai tesiamas tol, kol kiidikis gali normaliai kvépuoti ne maziau kaip 5 dienas.

Daugiau informacijos apie Gencebok vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq

arba vaistininka.

Kaip veikia Gencebok?

NeiSnesiotiems kidikiams apnéja pasireiSkia dél to, kad nepakankamai issivysciusi jy kvépavimg
kontroliuojanti smegeny dalis (kvépavimo centras).

Veiklioji Gencebok medziaga kofeino citratas stabdo adenozino poveikj. Adenozinas yra natdrali
medziaga, kuri létina kai kuriy smegeny daliy, jskaitant kvépavimo centrg, aktyvuma. Mazindamas
adenozino poveikj, kofeino citratas stimuliuoja smegenis, kad atnaujinty kvépavima.
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Kaip buvo tiriamas Gencebok?

Pagal patvirtintas indikacijas naudojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Peyona, todél jy nereikia kartoti su Gencebok.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Gencebok kokybés tyrimy duomenis. Tiriant, ar Gencebok
yra jsisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medZiagos koncentracija, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikti nereikéjo, nes Gencebok infuzijos
Svirks¢iamos | veng, todél veiklioji medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy taip pat nereikéjo atlikti ir su per burng vartojamu Gencebok, nes
Gencebok sudétis yra labai panasi | referencinio vaisto, iSskyrus stipruma, ir vartojant per burna,
veiklioji medziaga i$ abiejy vaisty turéty biti jsisavinama vienodai.

Kokia yra Gencebok nauda ir rizika?

Kadangi Gencebok yra hibridinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Gencebok buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Gencebok yra panasus |
Peyona. Todél agentira laikési nuomoneés, kad, kaip ir Peyona, Gencebok teikiama nauda yra didesné
uz nustatytaq rizika ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Gencebok vartojimag?

Gencebok prekiaujanti bendrové parengs kortele, kuri bus iSkabinama intensyviosios priezitros
skyriuose, kur vartojamas vaistas. Korteléje bus pateikta informacija apie Gencebok, jsp&jimai ir
atsargumo priemonés dél tinkamo ir saugaus jo naudojimo, jskaitant informacijq apie tai, kaip
nustatyti ir paskirti vaisto doze.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Gencebok vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés.

Kaip ir visy vaisty, Gencebok vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Gencebok Salutinis poveikis

yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Gencebok

Daugiau informacijos apie Gencebok rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. Informacijos apie referencinj vaista taip pat galima
rasti Agentiros tinklalapyje.
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