Indlaegsseddel: Information til brugeren

Gencebok 10 mg/ml infusionsveeske, oplgsning
caffeincitrat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden Deres nyfadte barn begynder at fa behandling med dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg Deres spaedbarns leege, hvis der er mere, De vil vide.

e Kontakt Deres spaedbarns leege, hvis Deres spaedbarn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far Deres spaedbarn begynder at fa Gencebok
3. Sa&dan vil Deres spaedbarn fa Gencebok

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Gencebok indeholder det aktive stof caffeincitrat, som stimulerer centralnervesystemet og tilhgrer en
gruppe leegemidler, der kaldes metylxantiner.

Gencebok anvendes til behandling af afbrudt &ndedraet hos for tidligt fadte speedbarn (primaer apng hos
preemature nyfgdte bgrn).

Disse korte perioder, hvor for tidligt fadte spaedbgrn holder op med at treekke vejret, skyldes, at
spaedbarnets andedreetscentre ikke er fuldt udviklede. Det er pavist, at dette leegemiddel reducerer antallet
af episoder med afbrudt andedreet hos for tidligt fadte spaedbgrn.

2. Det skal de vide, fgr Deres spaedbarn begynder at fa Gencebok

Brug ikke Gencebok:

Hvis Deres nyfgdte spaedbarn er allergisk over for caffeincitrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
lzegemiddel (se punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt Deres spaedbarns leege, far Deres nyfadte barn begynder at fa Gencebok.
Far behandling med Gencebok for primaer apng hos for tidligt fadte spaedbarn pabegyndes, skal alle andre
arsager til apng veere udelukket eller korrekt behandlet af Deres spaedbarns lzege.
Gencebok bgr anvendes med forsigtighed. Forteel det til Deres spaedbarns laege:

e Hvis Deres nyfgdte barn lider af krampeanfald

Hvis Deres nyfgdte barn lider af hjertesygdom

Hvis Deres nyfgdte barn har nyre- eller leverproblemer

Hvis Deres nyfagdte barn ofte gylper

Hvis Deres nyfagdte barn producerer mere urin end saedvanlig

Hvis Deres nyfgdte barn har nedsat veegtagning eller nedsat fgdeindtag

Hvis De (moderen) indtog caffein inden fadslen

Brug af anden medicin sammen med Gencebok

Forteel det altid til Deres spaedbarns leege, hvis Deres nyfgdte barn far anden medicin, for nylig har faet
anden medicin eller er planlagt til at fA anden medicin.

Forteel det altid til Deres spaedbarns laege, hvis Deres nyfgdte barn tidligere er blevet behandlet med
teofyllin.

Deres spaedbarn ma ikke fa falgende laegemidler under behandlingen med Gencebok, uden at De farst har
talt med Deres spaedbarns laege herom. Laegen vil maske veere ngdt til at justere dosis eller udskifte et af
lzegemidlerne med et andet:

— teofyllin (anvendes til behandling af andedraetsbesvaer)

— doxapram (anvendes til behandling af andedraetsbesvaer)

— cimetidin (anvendes til behandling af mavesygdom)



— ketoconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner)
— fenobarbital (anvendes til behandling af epilepsi)
— fenytoin (anvendes til behandling af epilepsi)

Dette leegemiddel kan gge risikoen for alvorlig tarmsygdom med blod i affaringen (nekrotiserende
enterocolitis), nar det anvendes sammen med laegemidler, der anvendes til behandling af mavesygdom
(som for eksempel antihistamin H2-receptorblokkere eller protonpumpehaemmere, der nedseetter
dannelsen af mavesyre).

Graviditet og amning

Hvis De (moderen) ammer, mens Deres spaedbarn behandles med Gencebok, bgr De ikke drikke kaffe
eller indtage andre produkter, der indeholder store maengder caffein, da caffein passerer over i
modermeaelken.

Gencebok indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis; dvs. at det kan betragtes som
‘natrium-frit’.

3. Sadan vil Deres spaedbarn fa Gencebok

Gencebok bgr kun anvendes i en intensivafdeling for nyfgdte, hvor passende faciliteter til overvagning af
patienten er tilgeengelige. Behandlingen bgr pabegyndes af en leege, der har erfaring i intensiv behandling
af nyfadte.

Dosis

* Deres spaedbarns lzege vil ordinere den maengde Gencebok, der passer til Deres spaedbarns veaegt.

« Startdosen er 20 mg per kg legemsveegt (svarende til 2 ml per kg legemsvaegt).

* Vedligeholdelsesdosen er 5 mg per kg legemsveegt (svarende til 0,5 ml per kg legemsvaegt) hver 24. time.

Anvendelsesmade og administrationsvej

Gencebok vil blive indgivet ved kontrolleret intravengs infusion ved hjeelp af en sprgjte-infusionspumpe
eller en anden infusionsanordning, der kan give afmalte doser. Denne metode kaldes ogsa et “drop”.
Nogle af doserne (vedligeholdelsesdoserne) kan gives gennem munden.

Det kan veere ngdvendigt, at leegen regelmaessigt i lgbet af behandlingen tager en blodprgve og
kontrollerer niveauet af caffein i spaedbarnets blod for at undga forgiftning.

Behandlingens varighed

Deres spaedbarns laege vil tage stilling til, ngjagtigt hvor laeenge Deres nyfadte spsedbarn skal fortsaette
behandlingen med Gencebok.

Hvis Deres spaedbarn har 5 til 7 dage uden apng, stopper lzegen behandlingen.

Hvis Deres nyfadte spaedbarn har faet for meget Gencebok

Deres nyfagdte barn kan fa feber, hurtigt andedraet (takypng), blive anspaendt, f& muskelrystelser, kaste op,
fa for hajt niveau af sukker i blodet (hyperglykaemi), fa for lavt niveau af kalium i blodet (hypokalizemi), fa
hgje niveauer i blodet af visse kemikalier (urea), forhgjet antal af visse celler (leukocytter) i blodet samt
krampeanfald, hvis Deres nyfadte barn far mere caffeincitrat end det bar.

Hvis dette sker, skal behandlingen med Gencebok omgéende afbrydes, og Deres laege vil behandle
overdoseringen. Sparg Deres spaedbarns laege, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lazegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Det kan
imidlertid veere vanskeligt at skelne bivirkningerne fra hyppige komplikationer, der forekommer hos for
tidligt fedte spaedbgrn og komplikationer pa grund af sygdommen.

Mens Deres nyfgdte spaedbarn er i behandling med Gencebok, kan han/hun fa nogle af falgende
reaktioner:

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke kan vurderes ud fra tilggengelige data

- alvorlig tarmsygdom med blod i affgringen (nekrotiserende enterocolitis)

Deres spaedbarns laege kan ogsa anse falgende andre bivirkninger for at veere alvorlige i forbindelse med
den globale kliniske vurdering.



Andre bivirkninger

Almindeligt indberettede bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 mennesker)
- lokale beteendelsesreaktioner ved infusionsstedet

- hjerteforstyrrelser som for eksempel hurtige hjerteslag (takykardi)

- aendring i sukkerindholdet i blod eller serum (hyperglykaemi)

Ikke almindeligt indberettede bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 mennesker)
- stimulering af centralnervesystemet som for eksempel krampeanfald
- hjerteforstyrrelser som for eksempel uregelmaessige hjerteslag (arytmi)

Sjeeldent indberettede bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 mennesker)
- allergiske reaktioner

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke kan vurderesr ud fra data

- infektion i blodet (sepsis)

- aendring i sukkerindholdet i blod eller serum (hypoglykeemi), nedsat veekst, fadevareintolerans (abnorm
reaktion i forbindelse med fgdeindtagelse)

- stimulering af centralnervesystemet sdsom irritabilitet, nervgsitet og rastlgshed; hjerneskade

- dgvhed

- gylpning, @get overlgb fra maven

- gget urinproduktion, stigning i visse stoffer i urinen (natrium og kalcium)

- endringer i blodprever (reduceret niveau af heemoglobin efter langvarig behandling og reduceret
skjoldbruskkirtelnormon ved starten af behandlingen)

Indberetning af bivirkninger

Hvis Deres nyfgdte barn far bivirkninger, bgr De tale med Deres spaedbarns leege. Dette geelder ogsa

mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan De
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laeegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette lsegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Alle ampuller med parenterale oplgsninger skal undersgges visuelt for partikler i vaesken inden indgivelse.
Efter at ampullen er abnet, skal indholdet anvendes omgaende.

6. Pakningstarrelser og yderligere oplysninger

Gencebok indeholder:

Aktivt stof: caffeincitrat.

Hver ml indeholder 10 mg caffeincitrat (svarende til 5 mg/ml caffein (base)).

Hver 1 ml ampul indeholder 10 mg caffeincitrat (svarende til 5 mg caffein (base)).
@vrige indholdsstoffer: citronsyre, natriumcitrat og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgarrelser
Gencebok er en injektionsveeske, oplgsning. Gencebok er en klar, farvelgs oplgsning, der leveres i
glasampuller forsynet med 2 bla ringe. Hver karton indeholder 50 ampuller.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Gennisium Pharma - Faculté Cochin - Paris Biotech Santé
24 rue du Faubourg St Jacques - 75014 Paris - Frankrig

Fremstiller (batchfrigivelse)
Cenexi - 52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay Sous-Bois - Frankrig

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette laeegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:



Danmark

Nordic Prime ApS
TIf: +45 75 15 13 40
info@nordicprime.dk

Denne indlaegsseddel blev senest aendret: 08/2020

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til la&eger og sundhedspersonale.
Der findes detaljerede oplysninger i det medfglgende produktresumé for Gencebok.



