Gencebok 10mg/ml
infusionsvatska, 16sning

Koffeincitrat
(motsvarande 5 mg koffein)

Intravends / Oral anvandning

« Gencebok ar avsett fér behandling av primar apné

- Behandling med Gencebok maste ges pa en enhet for neonatal intensivvard och initieras
och évervakas av en lakare med erfarenhet av neonatal intensivvard

- Koffein kan ackumuleras i prematura nyfédda barn pa grund av sin langa halveringstid
- Koffeindosen uttryckt som koffeinbas ar halften av koffeindosen uttryckt som koffeincitrat
(10 mg koffeincitrat motsvarar 5 mg koffeinbas) och att férskrivningar tydligt skall ange

att det ar koffeincitrat som skall administreras

- Gencebok innehaller 10 mg koffeincitrat, motsvarande 5 mg koffeinbas och ska
administreras i enlighet med féljande schema:

Dos av Dos av koffein- Administreringsvag | Frekvens
koffeincitrat citrat (mg/kg
(volym) kroppsvikt)
Laddningsdos |2,0 mi/kg 20 mg/kg Intravends infusion | En gang
kroppsvikitt kroppsvikt (under 30 minuter)
Underhallsdos* |0,5 ml/kg 5 mg/kg Intravends infusion | Med
kroppsvikt kroppsvikt (under 10 minuter) |24 timmars
eller genom mellanrum®
oral administrering

* Med bdrjan 24 timmar efter laddningsdosen
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- Lakemedlet skall anvdndas omedelbart efter att ampullen har 6ppnats och dverbliven, oanvand
I6sning i ampullen skall kasseras

- Utgangsnivaerna i plasma kan behdva méatas pa grund av en 6kad risk for toxicitet om:
det nyfodda barnet tidigare har behandlats med teofyllin

modern har konsumerat stora méangder koffein fére férlossning eller amning
+ Koffein och teofyllin inte skall anvandas samtidigt

+ Om koffein och doxapram anvands samtidigt skall patienten noggrant dvervakas

Ytterligare 6vervakning av koffein i plasma och dosjustering kan vara nédvandigt i risksituationer
sdsom hos prematura spadbarn:

med kolestatisk hepatit

med signifikant nedsatt njurfunktion
med kramper

med hjartsjukdom

mindre an 28 veckors gestationsalder och/eller kroppsvikt <1 000 g, sarskilt om barnet far
parenteral nutrition

som samtidigt far I1akemedel som man vet stor koffeinmetabolismen

« Hjartstorningar (inklusive arytmier) kan uppsta hos nyfédda barn med befintlig hjéartsjukdom

Alla missténkta biverkningar skall rapporteras i enlighet med nationella rapporteringskrav.

| synnerhet om konvulsioner, kramper, nekrotiserande enterokolit, symtom och tecken
péa koffeinabstinens, medicinskt onormal minskning av spadbarnets vikttillvaxt eller
interaktioner med andra lakemedel missténks vara férknippade med anvédndningen av
koffeincitrat, skall dessa rapporteras till:

Fimea eller Nordic Prime ApS
webbplats: www.fimea.fi Kongensgade 36, 1
Sékerhets- och utvecklingscentret for 6700 Esbjerg - Danmark
lakemedelsomradet Fimea Tel: +45 75 15 13 40
Biverkningsregistret info@nordicprime.dk
PB 55
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+33970197990



