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Gencebok (kofein-citrat)
Prehlad o lieku Gencebok a preco bol povoleny v EU

Co je liek Gencebok a na ¢o sa pouziva?

Gencebok je stimulujuci liek, ktory sa pouziva na lieCcbu apnoe v pripade pred¢asne narodenych
novorodencov, ¢o je stav, pri ktorom deti narodené predcasne prestant dychat dlhsie ako 20 sekdnd.

Liek Gencebok obsahuje lieCivo kofein citrat.

Gencebok je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku obsahujicemu rovnaké
lieCivo, ale v ingj sile. Referenénym liekom pre liek Gencebok je liek Peyona.

Ako sa liek Gencebok uziva?

Vydaj lieku Gencebok je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu tymto liekom ma zacat lekar, ktory ma
sklsenosti s lie¢bou novorodencov, ktori si vyzaduju intenzivnu starostlivost. Ma sa podavat len na
jednotke intenzivnej starostlivosti pre novorodencov, kde su vytvorené primerané podmienky na
pozorné sledovanie dietata.

Davka lieku Gencebok sa vypodita na zaklade telesnej hmotnosti dietata. Prvéd davka (20 mg kofein-
citratu na kilogram telesnej hmotnosti) sa podava formou inflzie (kvapkania) do zily v trvani 30 minut,
a to pomocou zariadenia na dokladnu kontrolu rychlosti podavania lieku. Na pokracovanie lieCby sa liek
Gencebok podava v nizsich davkach (5 mg kofein-citratu na kilogram telesnej hmotnosti) kazdych 24
hodin. Tieto nizSie davky sa m6zu podavat bud formou inflzie trvajicej 10 mindt alebo cez Usta (napr.
cez hadi¢ku do Zalidka). Lie¢ba zvylajne pokraduje, az kym dieta nedokdZe dostato¢ne dobre dychat
najmenej 5 dni.

Viac informacii o pouzivani lieku Gencebok si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Gencebok Gcinkuje?

Apnoe v pripade pred¢asne narodenych deti sa vyskytne preto, ze ¢ast mozgu dietata, ktora kontroluje
dychanie (tzv. dychacie centrum), nie je Uplne vyvinuta.

Kofein-citrat, lieCivo lieku Gencebok, blokuje uc¢inok adenozinu. Adenozin je prirodzend latka, ktora
spomaluje aktivitu niektorych Casti mozgu vratane dychacieho centra. Znizenim Gcinku adenozinu
kofein-citrat stimuluje mozog, aby obnovil dychanie.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Ako bol liek Gencebok skiimany?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva pri schvalenom pouZiti sa uz uskutocnili pri referenénom lieku
Peyona a nemusia sa opakovat pre liek Gencebok.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Gencebok predlozila spolo¢nost Studie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. $tddie biologickej rovhocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Gencebok vstrebdva
podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto, lebo liek
Gencebok sa podava formou inflzie do zily, takze lieCivo sa dostava priamo do krvi.

Neboli potrebné ani Studie biologickej rovnocennosti pre liek Gencebok pri peroralnom uzivani. Je to
preto, lebo zlozZenie lieku Gencebok je velmi podobné ako zloZenie referencného lieku, s vynimkou sily,
a predpoklada sa, Ze obidva sa pri perordlnom podavani budl absorbovat rovnakym spdsobom.

Aké prinosy a rizika sa spajaju s liekom Gencebok?

KedZe liek Gencebok je hybridny liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Preco bol liek Gencebok povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Gencebok je porovnatelny s liekom Peyona. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku
Peyona, prinos lieku Gencebok je vacsi nez identifikované rizikd a mdze byt povoleny na pouzivanie
v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Gencebok?

Spoloénost, ktora liek Gencebok uvadza na trh, poskytne informaénu kartu na umiestnenie na
jednotkach intenzivnej starostlivosti, kde sa liek bude pouzivat. Bude zahfriat informacie, upozornenia
a opatrenia tykajlce sa vhodného a bezpeéného pouzivania lieku Gencebok vratane toho, ako pripravit
a predpisat davku.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Gencebok boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Gencebok sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Gencebok sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Gencebok

Dalsie informécie o lieku Gencebok sa nachddzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. Informacie o referen¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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