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Gencebok (caffeine citrate)
Harsa generali lejn Gencebok u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Gencebok u ghal xiex jintuza?

Gencebok huwa medic¢ina stimulanti li tintuza ghall-kura tal-apnea fil-prematurita, kundizzjoni li fiha t-
trabi tat-twelid prematuri jiegfu jiehdu n-nifs ghal aktar minn 20 sekonda.

Gencebok fih is-sustanza attiva caffeine citrate.

Dan huwa medicina “ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal "medicina ta’ referenza”, li fiha I-istess
sustanza attiva, imma f’koncentrazzjoni differenti. Il-medic¢ina ta’ referenza ghal Gencebok hi Peyona.

Kif jintuza Gencebok?

Gencebok jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Tabib b’esperjenza fil-kura ta’ trabi tat-twelid li jehtiegu
kura intensiva ghandu jibda I-kura bil-medic¢ina. Din ghandha tinghata biss f’'post ta’ kura intensiva
ghat-trabi tat-twelid li jkun mghammar sew biex jimmonitorja lit-tarbija mill-grib.

Id-doza ta’ Gencebok tigi kkalkulata permezz tal-piz tat-tarbija. L-ewwel doza (ta’ 20 mg ta’ caffeine
citrate ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem) tinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) gol-vina ghal
perjodu ta’ 30 minuta, permezz ta’ apparat li jikkontrolla mill-grib ir-rata li biha tinghata I-medicina.
Biex titkompla I-kura, Gencebok jinghata f'dozi aktar baxxi (5 mg ta’ caffeine citrate ghal kull
kilogramma tal-piz tal-gisem) kull 24 siegha. Dawn id-dozi aktar baxxi jistghu jinghataw jew b’infuzjoni
fug perjodu ta’ 10 minuti jew mill-halq (ez. permezz ta’ tubu fl-istonku). Il-kura normalment titkompla
sakemm it-tarbija tkun tista’ tiehu n-nifs tajjeb bizzejjed ghal mill-angas 5 ijiem.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Gencebok, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Gencebok?

L-apnea fi trabi prematuri ssehh minhabba li I-parti tal-mohh tat-tarbija li tikkontrolla n-nifs (“centru
tan-nifs”) ma gietx zviluppata ghalkollox.

Caffeine citrate, is-sustanza attiva f'Gencebok, timblokka |-effett tal-adenosina. L-adenosina hija
sustanza naturali li thaqqas |-attivita ta’ xi partijiet tal-mohh fosthom i¢-centru tan-nifs. Billi jnagqgas I-
effett tal-adenosina, il-caffeine citrate jistimula I-mohh sabiex iregga’ lura n-nifs.
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Kif gie studjat Gencebok?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Peyona, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Gencebok.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Gencebok. Ma kienx
hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Gencebok jigix assorbit b’'mod
simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan
minhabba li Gencebok jinghata minn infuzjoni gol-vina, sabiex is-sustanza attiva tmur direttament fic-
cirkolazzjoni tad-demm.

Langas ma kien hemm bzonn ta’ studji ta’ bijoekwivalenza ghal Gencebok meta uzat mill-halg. Dan
minhabba li I-kompozizzjoni ta’ Gencebok hija simili hafna ghal dik tal-medicina ta’ referenza, hlief
ghall-koncentrazzjoni, u t-tnejn huma mistennija li jigu assorbiti bl-istess mod meta jinghata mill-halqg.

X’inhuma I-beneficéji u r-riskji ta’ Gencebok?

Minhabba li Gencebok huwa medicina ibrida, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu Il-istess bhal dawk tal-
medicina ta’ referenza.

Ghaliex Gencebok gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Gencebok wera
li ghandu kwalita komparabbli ma’ Peyona. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Adenzija kienet li, bhal fil-kaz
ta’ Peyona, il-beneficcji ta’ Gencebok huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Gencebok?

Il-kumpanija li tgieghed Gencebok fis-suq se tipprovdi fuljett li ghandu jintwera f'unitajiet tal-kura
intensiva fejn se tintuza I-medicina. Dan se jinkludi informazzjoni, twissijiet u prekawzjonijiet dwar I-
uzu Xxieraq u sigur ta’ Gencebok, inkluz kif tinhadem u tigi preskritta d-doza.

Rakkomandazzjonijiet u prekawzjonijiet ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Gencebok gew inkluzi wkoll fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Gencebok hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Gencebok huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-
pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Gencebok

Aktar informazzjoni dwar Gencebok tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. Informazzjoni dwar il-medic¢ina ta’ referenza tinstab
ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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