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Co je pripravek Neoatricon a k cemu se pouziva?

PFipravek Neoatricon se pouziva k 1é¢bé hypotenze (nizkého krevniho tlaku) u novorozenci, kojencl
a déti mladsich 18 let s nestabilnim krevnim tlakem.

Obsahuje IécCivou latku dopamin-hydrochlorid a je to hybridni IéCivy pfipravek. Znamena to, ze je
podobny referencnimu lé¢ivému pfipravku, obsahuje stejnou lécivou latku, avsak existuji mezi nimi
urcité rozdily.

Na rozdil od referenc¢niho 1éCivého pFipravku (pripravku Sterile Dopamine Concentrate BP 40 mg/ml,
Irsko) se pripravek Neoatricon pouziva u déti a jeho sila a indikace jsou jiné nez v pfipadé referencniho
|éCivého pripravku.

Jak se pripravek Neoatricon pouziva?

Pripravek Neoatricon se podava ve formé infuze (kapani do zily) do velké zily pod dohledem lékare.
U novorozencl mGze byt podan také do pupecniku. MnoZstvi ptipravku Neoatricon, které je pacientovi
podano, zavisi na jeho reakci na lécbu.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Neoatricon
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.

Jak pripravek Neoatricon pisobi?

PFipravek Neoatricon obsahuje Ié&ivou latku dopamin-hydrochlorid. Pdsobi zejména tak, e se vaZze na
specifické receptory (cile) zvané adrenergni receptory. V disledku navdzani se na tyto receptory se
krevni cévy zUzi a srdce bije silnéji, ¢cimz se zvysi krevni tlak.

Jaké prinosy pripravku Neoatricon byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni pfinosy dopaminu byly prokazany v publikovanych studiich. Studie prokazaly, Zze dopamin
zvysuje arteridlni krevni tlak, coz napomahé zlepseni krevniho zasobeni organl novorozenct, kojenct
a déti se zavaznymi obéhovymi problémy.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Neoatricon?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Neoatricon je uveden v p¥ibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Neoatricon (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, problémy se srdec¢nim rytmem a elektrickou vodivosti v srdci, vysoky krevni tlak,
piloerekce (husi kGize), azotémie (vysoké hladiny dusiku a dal$ich odpadnich latek v krvi), kozni
nekréza (odumirani kozni tkdné) a gangréna (rozpad a odumirani tkané).

Na zakladé ceho byl pripravek Neoatricon registrovan v EU?

V publikované literatufe existuji dikazy o pouzivani dopaminu ke zvy3eni krevniho tlaku u déti

s nestabilnim krevnim tlakem. Mezi dllezité neZadouci G¢inky patfi problémy se srde¢nim rytmem

a snizeny pritok krve do tkani. Evropskd agentura pro 1é&ivé piipravky rozhodla, Ze piinosy piipravku
Neoatricon prevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Neoatricon?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Neoatricon, ktera by méla byt dodrzovéana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Neoatricon priibé&zné sledovany.
Podezifeni na nezadouci Uucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Neoatricon jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Neoatricon

Dalsi informace o pripravku Neoatricon jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neoatricon.
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