PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzni roztok
Neoatricon 4,5 mg/ml infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Neoatricon 1.5 mg/ml infuzni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg dopamin-hydrochloridu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 45 mg dopamin-hydrochloridu ve 30 ml.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 9 mg disifi¢itanu sodného.

Neoatricon 4.5 mg/ml infuzni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje 4,5 mg dopamin-hydrochloridu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 225 mg dopamin-hydrochloridu v 50 ml.

Pomocnad latka se znamym ucinkem
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 15 mg disific¢itanu sodného.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Roztok je ¢iry, bezbarvy az svétle zluty, s pH 2,8 az 4,5.
Neoatricon 1,5 mg/ml infuzni roztok: osmolarita ¢ini 20 mosmol/kg
Neoatricon 4,5 mg/ml infuzni roztok: osmolarita ¢ini 50 mosmol/kg
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba hypotenze u hemodynamicky nestabilnich novorozencti, kojenct a déti mladsich 18 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pted rozhodnutim o vhodnosti pouziti dopamin-hydrochloridu je tfeba zvazit hemodynamicky stav
pacienta a farmakodynamicky profil dopamin-hydrochloridu (viz bod 5.1).

Podani dopamin-hydrochloridu ma vzdy indikovat/pfedepsat pediatr nebo lékafi na jednotce intenzivni
péce se specializaci v pediatrii, ktefi maji k dispozici zafizeni pro monitorovani kardiovaskularnich a
renalnich ukazateld, vCetné objemu krve, srdeCniho vydeje, krevniho tlaku, elektrokardiografie a
pritoku moci.



Davkovani

Presoricka 1écba neni nahradou ptevodu krve, plazmy, tekutin a/nebo elektrolytii. Pfed zahajenim
1é¢by dopamin-hydrochloridem je tfeba v maximalni mozné mite korigovat depleci krevniho objemu
(viz bod 4.4). Vzhledem k proménlivé clearance zavislé na véku je nutné davku titrovat pomalu a
obezietné, zejména u novorozencd.

Infuze roztoku dopamin-hydrochloridu mé zac¢inat s rychlosti 5 pg/kg/min a postupné se zvySovat po 5
png/kg/min. Doporucené rozmezi davek je 5-10 pg/kg/min. Davky vyssi nez 10 pg/kg/min az do
maximalni davky 20 pg/kg/min lze podavat, pokud se to povazuje za odivodnéné.

Davku dopamin-hydrochloridu je tfeba upravit podle reakce pacienta, pricemz zvlastni pozornost je
tfeba vénovat snizeni stanoveného prutoku moci, zvySovani tachykardie nebo vzniku novych

dysrytmii jakoZzto indikaci pro sniZzeni nebo docasné pozastaveni davky (viz bod 4.4).

Pro snadné davkovani jsou k dispozici dvé riizné sily pripravku pro pacienty riznych hmotnostnich
kategorii.

Rychlost infuze 1ze vypocitat pomoci nasledujiciho vzorce:

[Davka (pg/kg/minuta) x hmotnost (kg) x 60 (minuty/hodina)]
Rychlost infuze (ml/hod) =

Koncentrace (pg/ml)
Nize je uveden ptiklad pro kazdou koncentraci v pfislusné hmotnosti:
Priklad 1: pro 5 kg osobu pfi doporuc¢ené pocatecni davce 5 meg/kg/minutu pii koncentraci 1,5 mg/ml

by rychlost infuze byla nasledujici:

[5 (ug/kg/minuta) x 5 (kg) x 60 (minut/hodina)]
Rychlost infuze (ml/hod) = = 1,00 (ml/hod)
1 500 (pg/ml)

Ptiklad 2: pro 30 kg osobu pfi doporucené pocatecni davce 5 meg/kg/minutu pii koncentraci 4,5
mg/ml by rychlost infuze byla nasledujici:

[5 (ng/kg/minutu) x 30 (kg) x 60 (minuty/hodinu)]
Rychlost infuze (ml/hod) = =2,00 (ml/hod)
4 500 (ng/ml)

Vysazovani pripravku a ukonceni podavani
Dopamin-hydrochlorid ma byt vysazovan postupné a jeho podavani nema byt ukonceno nahle. Béhem
faze vysazovani pripravku ma byt prabézné hodnocen hemodynamicky stav (viz bod 4.4).

Zvlastni populace

Porucha funkce jater a ledvin
Vzhledem k nizké rychlosti clearance, zejména u novorozencti, maji byt pouzity nizké davky
dopamin-hydrochloridu a pomala obezfetna titrace (viz bod 4.4).

Inhibitory MAO
Pacientlim, ktefi byli pfed poddnim dopamin-hydrochloridu 1é€eni inhibitory MAO, maji byt
podavany sniZzené davky; pocate¢ni davka by méla ¢init 10 % obvyklé davky (viz body 4.4 a 4.5).



Zptsob podani

K intraven6znimu podéani. Dopamin-hydrochlorid ma byt podavan prostiednictvim centralniho Zilniho
vstupu [umbilikalni vendzni katétr (UVC), dlouhodoby katétr nebo chirurgicky zavedeny centralni
zilni katétr (CVL)]. Pokud neni k dispozici centralni pfistup, je tieba pouzit kanylu do velké zily.

K fizeni rychlosti a pritoku musi infuzni systém obsahovat vhodné méfici zatizeni.

Soucasné s dopamin-hydrochloridem nemaji byt stejnym katétrem podavany jiné infuze. Ma se pouzit
podani do jiného mista injekce, aby nedoslo ke smiseni uc¢innych lécivych ptipravki s dopamin-
hydrochloridem (viz body 4.4 a 6.2).

Pouze k jednorazovému pouziti. Pokyny k zachazeni s 1é¢ivym ptipravkem pted jeho podanim viz bod
6.6.

4.3 Kontraindikace

Pacienti s hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pacienti s feochromocytomem nebo hypertyreézou.

Pritomnost nekorigované sifiové nebo komorové tachyarytmie nebo komorové fibrilace.

Kombinace s cyklopropanem a halogenovanymi uhlovodikovymi anestetiky (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Nepodavat v infuzi souéasné s jinymi 1é¢ivymi pripravky.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAQO)

Aby se zabranilo potenciaci, maji byt pacientiim, kteti byli pfed podanim dopamin-hydrochloridu
1é¢eni inhibitory MAO, podavany sniZzené davky dopamin-hydrochloridu (viz body 4.2, 4.5 a 5.2).

Sledovani objemu, elektrolyti a diastolického krevniho tlaku

Vazopresory, véetné dopamin-hydrochloridu, nejsou obecné indikovany u hypovolemického Soku.
Jakmile je zahajena pfimétena tekutinova resuscitace, 1ze ve specifickych ptipadech, kdy krevni tlak
zlstava i pres priméfenou tekutinovou resuscitaci velmi nizky, zvazit 1é¢bu vazopresory. Dopamin-
hydrochlorid ma byt zvolen v piipadé, Ze je poZzadovan inotropni, chronotropni, vazokonstrikéni
ucinek a zvySeni periferni zilni rezistence. K pouziti vazopresorti u hemoragického nebo
hypovolemického Soku je vsak tfeba piistupovat obezietné a s peclivym monitorovanim.

Nadmeérné podavani roztokll bez drasliku mize vést k vyznamné hypokalémii.
Jestlize je pozorovan neimérny vzestup diastolického tlaku (tj. vyrazny pokles pulzniho tlaku), je
tteba snizit rychlost infuze a pecliveé sledovat pacienty, zda se u nich neprojevi dalsi znamky

prevazujici vazokonstrikéni aktivity, neni-li takovy G€inek zaddouci.

U pacientt jakéhokoli véku je tieba neustale vyhodnocovat 1é¢bu z hlediska objemu krve, zvyseni
srde¢ni kontraktility a distribuce periferni perfuze a vydeje mo¢i.

Sledovani moznych nezadoucich srde¢nich reakci

Je tieba pecliveé monitorovat, zda nedochazi k dysrytmii a tachykardii, a v ptipad¢ jejich vyskytu
zvazit snizeni rychlosti infuze nebo preruseni podavani dopamin-hydrochloridu, je-li to klinicky



vhodné. Jakékoli reverzibilni pti¢iny tachykardie, jako je deplece krevniho objemu, hypoxie nebo
bolest, maji byt odstranény a tachykardie ma byt kontrolovana.

Periferni cévni onemocnéni

Pacienti maji byt pecliveé sledovani, zda nedochazi ke zménam barvy nebo teploty ktize koncetin.
Pokud dojde ke zméné barvy nebo teploty kiize a predpoklada se, ze je to disledek zhorSeného
prokrveni koncetin, je tieba zvazit piinos pokrac¢ovani infuze dopamin-hydrochloridu oproti riziku
mozné nekrozy. Tyto zmény lze zvratit snizenim rychlosti nebo ukon¢enim infuze. I pfi nizkych
davkach mtze dopamin-hydrochlorid zptsobit kozni nekrozu; riziko je obzvlasté vysoké u pacientti
s poruchami akralni cirkulace a pfi podavani vyssich davek (= 10 pg/kg/min).

Vzhledem k proménlivé clearance zavislé na véku titrujte davku pomalu a obezietné, zejména
u novorozencl. Novorozenci mohou byt vii¢i vazokonstrikénim ucinktim citlivési.

Je tfeba se vyhnout subkutannimu, intramuskularnimu nebo intraarterialnimu podani, protoze
vazokonstrikéni ti€inek muze vést k poskozeni tkani.

Extravazace

Dopamin-hydrochlorid ma byt infundovan do velké zily, kdykoli je to mozné, aby se zabranilo
moznosti infiltrace perivaskularni tkané v okoli mista zavedeni infuze. Extravazace miiZze zplsobit
nekrozu a odlupovani okolni tkang. Ischemii lze zvratit infiltraci postizené oblasti vazodilatacnim
ptipravkem. Jakmile se objevi extravazace, je tieba pouzit injek¢ni stfikacku s tenkou podkozni jehlou
k hojné infiltraci ischemické oblasti.

Porucha funkce ledvin a jater

Clearance dopamin-hydrochloridu je ovliviiovana poruchou funkce ledvin a jater — pii vyskytu jedné
z téchto poruch se dvojnasobné snizuje. U mladsich déti, zejména novorozencd, je clearance velmi
variabilni, doporucuje se peclivé monitorovani.

Nasledky vysazeni

Infuzi dopamin-hydrochloridu je tieba vysazovat postupné, aby se piedeslo zbyte¢né hypotenzi. Mize
byt nutné postupné snizovat davku dopamin-hydrochloridu a sou¢asné zvySovat objem krve pomoci
intravendznich tekutin, aby se zabranilo opétovné hypotenzi. Nahlé ukonceni infuze dopamin-
hydrochloridu mize vést k vyrazné hypotenzi. Viz také pokyny k vysazovani ptipravku v bod¢ 4.2.

Septicky Sok

Na zaklad¢ signall o zvySené mortalité pfi pouziti dopaminu jako 1é¢by prvni linie u détskych a
dospélych pacientt se septickym Sokem se podavani dopaminu jako 1éku prvni linie u détskych
pacientil se sepsi nedoporucuje.

Kardiochirurgie

Dopamin-hydrochlorid se selektivné pouziva u détskych pacientl se syndromem nizkého srdecniho
vydeje (LCOS) a nizkou systémovou vaskularni rezistenci (SVR) ke zlepSeni srde¢niho vydeje. Jeho
pouziti u pacientl se zvySenou systémovou vaskularni rezistenci nebo zvySenou plicni vaskularni
rezistenci (PVR) je obecné omezeno kviili moznosti zhorSeni abnormalit vaskularni rezistence.
Rozhodnuti o podani dopamin-hydrochloridu pii kardiochirurgickém zakroku ma byt vzdy u¢inéno na
zaklad¢ konkrétniho klinického stavu pacienta.



Piipady zvySeného plicniho arteridlniho tlaku

Dopamin-hydrochlorid muze zvySovat plicni vaskularni rezistenci, zejména pii vyssich davkach. Pii
podavani dopamin-hydrochloridu pacientlim se zvySenym plicnim arteriadlnim tlakem se doporucuje
peclivé hemodynamické monitorovani a je tieba se vyhnout davkam vyssim nez 10 pg/kg/min. U
akutni plicni hypertenze ma byt dopamin-hydrochlorid podavan pouze tehdy, pokud je to povazovano
za nezbytné na zaklad¢ individualniho posouzeni hemodynamického a klinického stavu pacienta.

Riziko intraventrikularni hemoragie / subependymalniho krvaceni

Aby se snizilo riziko intraventrikularni hemoragie / subependymalniho krvéceni, maji zdravotnici na
novorozenecké jednotce intenzivni péce peclive sledovat krevni tlak a hemodynamicky stav kojenci,
kterym je podavan dopamin-hydrochlorid. Davky je tieba upravovat podle potieby, aby se udrzel
stabilni krevni tlak a minimalizovalo se riziko nezddoucich reakci, jako je tachykardie, extravazace

v mist¢ injekce, neimérné zvyseni diastolického tlaku, bolest na hrudi, palpitace (buSeni srdce),
hypotenze. Celkova 1é¢ba intraventrikularni hemoragie / subependymalniho krvaceni ma zahrnovat
podptirnou péci a opatteni k feseni potencialnich rizikovych faktor nad ramec vazoaktivnich 1é¢ivych
ptipravku.

Riziko infekce

Je tfeba zohlednit moZzné neptiznivé G¢inky dopamin-hydrochloridu na riziko infekce, zejména pfti
uzivani vysokych davek nebo pii dlouhodobém podavani. Rozhodnuti o pouziti dopamin-
hydrochloridu nebo jakéhokoli vazoaktivniho 1é¢ivého ptipravku ma byt individudlni a ma
zohlednovat klinicky stav pacienta, riziko infekce a potencialni pfinos 1écby. Pii 16€bé pacientt,
kterym je podavan dopamin-hydrochlorid, je nezbytné zajistit peclivé sledovani a pfijmout opatieni
k prevenci infekce.

Glaukom s uzkym tthlem

Dopamin se nedoporucuje u pacientil s glaukomem s tizkym thlem.

Alkalizujici latky

Pokud je k 1é¢b¢ aciddzy soucasné indikovan hydrogenuhlicitan sodny, ma byt podavan samostatnou
infuzni linkou ze samostatné nadoby nebo aplikacni soupravy.

Interference laboratornich testi

Infuze dopamin-hydrochloridu tlumi hypofyzarni sekreci tyreotropniho hormonu (TSH) a prolaktinu
(viz bod 4.8). SniZeni hormonu TSH vyvolané dopamin-hydrochloridem mize narusit véasnou
diagnostiku vrozené hypotyredzy, ktera je charakterizovana vysokymi hladinami hormonu TSH ve
spojeni s nizkou hladinou hormonu T4. Proto se doporucuje vysetfovat hodnoty TSH a T4 u vSech
novorozencud nejen pii prvotnim screeningu, ale i po vysazeni dopamin-hydrochloridu.
discontinuation.

Dopamin-hydrochlorid mtze vést k faleSn€ pozitivnim vysledklim pfi stanoveni vyluCovani
katecholaminti mo¢i.

Prolaktin
Je zndmo, ze dopamin-hydrochlorid snizuje hladinu prolaktinu v séru (viz bod 4.6).

Pomocné latky se znamym ucéinkem

Obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mtize vzacné zplsobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus
(zGzeni pradusek).



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Anestetika

Myokard je senzibilizovan cyklopropanovymi nebo halogenovanymi uhlovodikovymi anestetiky a
tyto 1é¢ivé pripravky jsou s dopamin-hydrochloridem kontraindikovany (viz bod 4.3). Tato interakce

se tyka presorické aktivity i beta-adrenergni stimulace srdce.

Alfa- a beta-blokatory

Nedoporuéuje se pouzivat dopamin s alfa- a beta-blokatory. U¢inky dopamin-hydrochloridu na srdce
jsou antagonizovany B-adrenergnimi blokatory, jako jsou propranolol, acebutolol, atenolol, bisoprolol,
nadolol, nebivolol a metoprolol, a periferni vazokonstrikce zptisobena vysokymi davkami dopamin-
hydrochloridu je antagonizovana a-adrenergnimi blokatory (napf. doxazosin, prazosin, terazosin).

Inhibitory MAO

Nedoporucuje se pouzivat dopamin s inhibitory MAO. Inhibitory MAO (napf. isokarboxazid, fenelzin,
tranylcypromin, rasagilin, selegilin, linezolid) potencuji uc¢inek dopamin-hydrochloridu a dobu trvani
jeho ucinku. Pacienti, kteti byli pfed podanim dopamin-hydrochloridu lé¢eni inhibitory MAO, budou
proto potfebovat podstatné snizenou davku (viz body 4.2, 4.4 a 5.2).

Fenytoin

Intravendzni podani fenytoinu pacientim, kterym byl podavan dopamin-hydrochlorid, vedlo

k hypotenzi, bradykardii a zastavé srdce; doporucuje se, aby byl fenytoin u pacientd, kterym je
podéavan dopamin-hydrochlorid, pouZivan s nejvyssi opatrnosti, pokud viibec.

Diuretika

Nedoporucuje se pouzivat dopamin s diuretiky (napf. bumetanidem, torsemidem a furosemidem).
Dopamin-hydrochlorid muze zvysit ucinek diuretik.

Namelové alkaloidy

Kombinaci dopamin-hydrochloridu s namelovymi alkaloidy (napf. ergotaminem) je tfeba se vyhnout
kvtli moznosti nadmérné periferni vazokonstrikce, ktera zvysSuje riziko gangrény.

Tricyklické antidepresiva a guanetidin

Tricyklicka antidepresiva (napf. amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin, nortriptylin) a
guanetidin mohou potencovat tlakovou odpovéd’ na dopamin-hydrochlorid.

Inaktivace dopamin-hydrochloridu pfidavkem alkalizujicich latek

Dopamin-hydrochlorid se inaktivuje v alkalickém roztoku, viz bod 4.4 a bod 6.2.

Metoklopramid

Nedoporucuje se pouzivat dopamin s metoklopramidem, nebot’ metoklopramid muize oslabit ti¢inek
dopamin-hydrochloridu.



Hladiny glukozy v krvi

Dopamin-hydrochlorid mtize zvySovat hladinu glukoézy v krvi, a mize tudiz interferovat

s antidiabetickymi 1é¢ivymi ptipravky (napft. s meglitinidy — repaglinidem atd.; s derivaty
sulfonylmocoviny — glipizidem atd.).

Metabolismus novorozencll mize byt velmi kiehky, proto je u této skupiny Castéjsi hypoglykémie
nebo hyperglykémie. Béhem infuze dopamin-hydrochloridu je tieba monitorovat metabolické
parametry, napt. krevni tlak a hladinu glukdzy v krvi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani dopamin-hydrochloridu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity
na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Podavani pfipravku Neoatricon se v t€hotenstvi a u Zen

ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se dopamin-hydrochlorid vylucuje do lidského matefského mléka. Vzhledem ke
kratkému plazmatickému polo¢asu dopamin-hydrochloridu v 1é¢ebnych davkach se vSak
nepiedpokladaji zadné ucinky na kojené déti. Piipravek Neoatricon Ize tedy podéavat v obdobi kojeni.
Informace o prolaktinu viz bod 4.4.

Fertilita

Udaje nejsou k dispozici.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

S vyjimkou vazokonstrikénich u€inkil vyvolanych netiimyslnou infuzi dopamin-hydrochloridu do
pupecni tepny nebyly zjistény nezadouci ucinky specifické pro pediatrickou populaci.

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Udaje v nésledujici tabulce pochéazeji z klinickych studii a poznatkd ziskanych po uvedeni p¥ipravku
na trh, které se tykaji dospé€lé populace. Frekvenci vyskytu nezadoucich t€inkl nelze u pediatrické
populace odhadnout. NeZadouci G¢inky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systému a
frekvence, nejprve jsou uvedeny velmi Casté reakce, podle tohoto kli¢e: velmi Casté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné
(<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit). V ramci kazdé skupiny frekvence jsou
nezadouci G¢inky uvedeny v potadi podle snizujici se zavaznosti.

Tabulka 1: NeZadouci G¢inky zjiSténé v klinickych studiich a po uvedeni pripravku na trh

Tridy organovych systémi  [Frekvence NeZadouci u¢inek
Infekce a infestace M¢éng¢ Casté Gangréna

INeni zndmo Infekce
Poruchy imunitniho systému  |[Neni znamo Anafylaktické reakce™
[Endokrinni poruchy INeni zndmo Potlaceni funkce hypofyzy
Poruchy nervového systému  [Casté Bolest hlavy




Poruchy oka Mén¢ Casté Mydridza

Srdecni poruchy Casté Extrasystoly

Sinusova tachykardie

/Anginozni bolest

Palpitace

Méné Casté IAberantni vedeni

Bradykardie

Rozsiteny QRS komplex

Supraventrikularni tachykardie

Komorova tachykardie az fibrilace komor

INeni znamo Zavazné palpitace
Cévni poruchy Casté Hypotenze
Vazokonstrikce
M¢éng¢ Casté Hypertenze
Respiracni, hrudni Casté Dyspnoe
a mediastinalni poruchy INeni znamo Zvyseni hypoxémie
Gastrointestinalni poruchy Casté Nauzea
Zvraceni
INeni znamo Gastrointstinalni krvaceni
Poruchy ktiZze a podkozni tkan¢ Mén¢ Casté Piloerekce
Kozni nekrdza
Neni znamo Lokalni nekréza v diisledku extravazace
Poruchy ledvin a mocovych Méng¢ Casté IAzotemie
cest INeni znamo Zmény ve vyluovani moci

* Anafylaktické reakce a zavazné zivot ohrozujici astmatické epizody mohou byt zptisobeny citlivosti
na disifi¢itan sodny (viz bod 4.4).

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Potlaceni funkce hypofyzy

V disledku aktivace D2 receptorti v hypofyze dopamin potlac¢uje uvoliiovani prolaktinu a
tyreotropniho hormonu (TSH), coz vede ke snizeni produkce hormonu T4 $titnou zlazou. Naopak
vysazeni dopaminu muze vést k rebound efektu s nadmérnym uvolfiovanim prolaktinu a hormoni
TSH a T4.

ZvySeni hypoxémie

Dopamin mize ptispivat k hypoxémii nékolika mechanismy, napt. ventilaéné-perfuznim nesouladem,
tj. zvySenym prutokem krve i do hypoventilovanych alveolarnich oblasti (vznik plicniho ,,zkratu®),
zejména u pacientti zavislych na ventilatoru. Kromé toho mize dopamin zvySovat systémovou
spotiebu kysliku (VOy).

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dualezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Mozné piiznaky predavkovani zahrnuji: zdvazné zvyseni krevniho tlaku, tachykardii, tachykardické
arytmie, zvySeni kone¢ného diastolického tlaku levé komory s naslednym ptekrvenim plic az plicnim
edémem, zachvaty anginy pectoris (zejména u pacientll se znamou ischemickou chorobou srdecni),
nespecifické bolesti na hrudi, palpitace, nauzeu, zvraceni, pocit chladu v konéetinach a cyanozu. Tyto



stavy lze rychle zvratit snizenim davky nebo prerusenim infuze, nebot’ dopamin-hydrochlorid ma
v téle polocas kratsi nez 2 minuty.

Pokud tato opatieni selZzou, je tieba zvazit infuzi alfa-adrenergniho blokatoru.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lécba srdecnich onemocnéni, adrenergni a dopaminergni latky, ATC
kod: CO1CA04

Mechanismus ucinku

Dopamin-hydrochlorid stimuluje adrenergni receptory sympatického nervového systému. Dopamin-
hydrochlorid ma pfedevsim piimy stimula¢ni ucinek na 1-adrenergni receptory, patrné¢ ma vsak také
nepiimy ucinek prostfednictvim uvolnovani norepinefrinu ze zasobnich struktur. Dopamin-
hydrochlorid zfejmé puisobi také na specifické dopaminergni receptory v renalnim, mezenterickém,
koronarnim a intracerebralnim cévnim fecisti a zpuisobuje tak vazodilataci. Dopamin-hydrochlorid ma
maly nebo zadny Gcinek na B2-adrenergni receptory.

Pti vyssich davkach (10 az 20 pg/kg/min) mtize dopamin-hydrochlorid rovnéz stimulovat alfa-1
receptory, coz vede k vazokonstrikci a zvyseni periferni vaskularni rezistence.

Farmakodynamické uéinky
Hlavni G¢inky dopamin-hydrochloridu zavisi na podané davce.

V intravenoznich davkach 0,5-2 pg/kg/min ptsobi dopamin-hydrochlorid pfevazné na dopaminergni
receptory; v intravenoznich davkach 2—10 pg/kg/min stimuluje dopamin-hydrochlorid také 1-
adrenergni receptory, coz vede ke zvySeni srdecniho vydeje.

Ve vyssich davkach dopamin-hydrochlorid rovnéz stimuluje alfa-1 adrenergni receptory. To vede

k vazokonstrikci, zvySeni periferni vaskularni rezistence a zvyseni krevniho tlaku. Presoricky u¢inek
dopamin-hydrochloridu mtze byt vyuzit ke zvyseni krevniho tlaku v pfipadé hypotenze nebo Soku.

Vazokonstrikce vyvolana dopamin-hydrochloridem nebo jakoukoli jinou vazoaktivni latkou muze
ovlivnit jak periferni cévni systém, tak pulmonalni cévni systém. To mlze vést ke zménam periferni
vaskularni rezistence a krevniho tlaku, jakoZz i plicni vaskularni rezistence (PVR).

Pred¢asné narozené déti ¢asto vykazuji fyziologické rozdily ve srovnani s donoSenymi détmi a
star§imi détmi. Jednim z vyznamnych rozdill je dozravani adrenergnich receptorti, v€etné beta-1
receptort, pfiemz tyto receptory nemusi byt plné vyvinuty a mohou vykazovat proménlivou odpovéd’
na dopamin-hydrochlorid, ktery miize mit vice ¢i mén¢ vyrazny G¢inek na stazlivost (kontraktilitu)
srdce ve srovnani se star§imi kojenci nebo dospélymi.

Nékteré nedonosené déti mohou vykazovat silnou pozitivni inotropni odpoveéd’, zatimco u jinych mtze
byt odpoveéd’ omezené;si.

Tyto rozdily v dozravani receptorti a individualni variabilita vyzaduji peclivé monitorovani a titraci

dopamin-hydrochloridu, aby se optimalizovala srde¢ni funkce a zaroven minimalizovalo riziko
nezadoucich uc¢inkd.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Peroraln¢ podavany dopamin-hydrochlorid je rychle metabolizovan v gastrointestinalnim traktu. Po
intravenoznim podani nastava nastup uc¢inku dopamin-hydrochloridu do 5 minut a doba trvani G¢inku
dopamin-hydrochloridu je krat$i nez 10 minut.

Distribuce

Dopamin je v téle rozsahle distribuovan, hematoencefalickou bariérou v§ak neprostupuje ve vyznamné
mife. Neni znamo, zda dopamin prochazi placentou.

Biotransformace

Dopamin-hydrochlorid ma plazmaticky polocas v délce pfiblizné 2 minuty. Dopamin-hydrochlorid je
metabolizovan v jatrech, ledvinach a plazmé pomoci MAO a katechol-O-methyltransferazy na
neaktivni slou¢eniny — kyselinu homovanilovou (HVA) a kyselinu 3,4-dihydroxyfenyloctovou. U
pacientt, kterym jsou podavany inhibitory MAO, mize byt doba trvani ¢inku dopamin-
hydrochloridu az 1 hodina. Pfiblizné 25 % davky dopamin-hydrochloridu se v adrenergnich nervovych
zakoncenich metabolizuje na norepinefrin.

Eliminace

Dopamin-hydrochlorid se vyluc¢uje moc¢i hlavné jako kyselina homovanilova (HVA) a jeji sulfatové a
glukuronidové konjugaty a jako kyselina 3,4-dihydroxyfenyloctova. Velmi mala ¢ast davky je
vyloucena v nezménéné podobé. Po podani radioaktivné znaceného dopamin-hydrochloridu se udajné
priblizné 80 % radioaktivity vylou¢i moc¢i béhem 24 hodin.

Pediatricka populace

Polocas eliminace u novorozenct ¢ini 5 az 11 minut. U kriticky nemocnych kojenct a déti se
clearance udajné pohybuje od 48 do 168 ml/kg/min, pfic¢emz vy$si hodnoty jsou uvadény u mladsich
pacientd.

Clearance dopamin-hydrochloridu je u kojencii, zejména novorozencu, nepiedvidatelna. Clearance
muze byt az dvakrat vy$si u osob mladSich 2 let.

U vazn¢ nemocnych déti byly pozorovany znaéné interindividualni rozdily ve farmakokinetice
dopamin-hydrochloridu a z jeho rychlosti infuze nebylo mozné piesné predpoveédét plazmatické
koncentrace. Vyrazné rozdily v clearance ¢astecné€ vysvétluji Siroké pozadavky na davku dopamin-
hydrochloridu.

Dostupné udaje naznacuji, ze farmakokinetika dopamin-hydrochloridu je podobna jako u dospélych.
Byla zaznamenana velka interindividualni variabilita. Nebyl prokazan konzistentni vztah mezi
clearance a vékem.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Pro predepisujiciho 1ékafe nejsou k dispozici Zadné dalsi relevantni predklinické udaje, které by jiz
nebyly zminény v jinych bodech tohoto souhrnu udaji o ptipravku.

Standardizované studie reprodukéni toxicity nebyly pro dopamin-hydrochlorid provedeny. Dostupné
studie ukazuji rozporuplné vysledky.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Disiti¢itan sodny (E223)

Ziedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Hydroxid sodny (k upraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky. Vyvarujte se miseni se zasadami (v€etné hydrogenuhli¢itanu sodného),

oxida¢nimi ¢inidly nebo solemi Zeleza.

NEPRIDAVEJTE dopamin-hydrochlorid do injekéniho roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného ani do
jinych alkalickych intravendznich roztokd.

Smeési ampicilinu a dopaminu v 5% roztoku glukozy jsou alkalické a inkompatibilni a vedou
k rozkladu obou lé¢iv. Tyto ptipravky se nemaji misit.

Doporucuje se vyhnout se smésim obsahujicim gentamicin-sulfat, sodnou stl cefalotinu, sodnou stl
cefalotinu (neutralni) nebo sodnou stl oxacilinu, pokud nebyly vyCerpany vSechny ostatni vhodné
alternativy.

Smesi dopaminu, amfotericinu B v 5% roztoku glukézy jsou inkompatibilni, protoze se okamzité po
smiseni vytvorfi sraZenina.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Po prvnim otevieni ma byt 1éCivy piipravek pouzit okamzité; nespotfebovany obsah ma byt po 24
hodinach zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla tiidy I s brombutylovou pryZovou zatkou, uzaviena hlinikovym
odtrhovacim uzavérem.

Velikost baleni:
Neoatricon 1,5 mg/ml infuzni roztok: jedna krabicka obsahujici 30ml injekéni lahvicku.

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzni roztok: jedna krabicka obsahujici 50ml injekéni lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Nepouzivejte tento 1écivy ptipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok je neprihledny, zakaleny nebo
zmeénil barvu.

Tento 1éCivy ptipravek neni tieba pied podanim natedit.

Tento 1éCivy ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt
zlikvidovan.

Po 24 hodinach zlikvidujte injek¢ni lahvi¢ku a veskery nepouzity obsah (viz bod 6.3).

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BrePco Biopharma Ltd.,

Suite One, The Avenue,

Beacon Court, Sandyford,

Dublin D18HX31.

Irsko.

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/24/1804/001 — 1,5 mg / ml 1 injek¢ni lahvicku

EU/1/24/1804/002 — 4,5 mg / ml 1 injek¢ni lahvicku

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27-05-2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA3000,

Malta.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt
o pripravku, bod 4.2).
C.  DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecénosti (PSUR)
Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésici od
jeho registrace.
D.  PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veSkerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,

e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 1,5 mg/ml (30ml injek&ni lahvi¢ka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzni roztok
dopamin-hydrochlorid
Pro novorozence a déti do 9 kg.

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg dopamin-hydrochloridu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 45 mg dopamin-hydrochloridu ve 30 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také:

disific¢itan sodny (E223)

ziedénou kyselinu chlorovodikovou k upravé pH
hydroxid sodny k upravé pH

vodu pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
45 mg/30 ml
1 x 30ml injekeni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intraven6zni podani.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BrePco Biopharma Limited
Suite One, The Avenue,
Beacon Court, Sandyford.
Dublin D18HX31

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1804/001

| 13.  CISLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

¢.s.

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na injeké&ni lahvice — 1,5 mg/ml (30ml injekéni lahvitka)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzni roztok
dopamin-hydrochlorid.

Pro novorozence a déti do 9 kg

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg dopamin-hydrochloridu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také:

E 223

ziedénou kyselinu chlorovodikovou
hydroxid sodny

vodu pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
30 ml
45 mg/30 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intraven6zni podani.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LFL(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BrePco Biopharma Limited.

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1804/001

| 13.  CiSLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

¢S

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 4,5 mg/ml (50ml injek&ni lahvi¢ka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzni roztok
dopamin-hydrochlorid

Pro déti od 10 kg.

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 4,5 mg dopamin-hydrochloridu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 225 mg dopamin-hydrochloridu v 50 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také:

disifi¢itan sodny (E223)

ziedénou kyselinu chlorovodikovou k upravé pH
hydroxid sodny k Gpravé pH

vodu pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
225 mg/50 ml
1 x 50ml injekeni lahvicka

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intravendzni podani.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LFL(‘EIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BrePco Biopharma Limited
Suite One, The Avenue,
Beacon Court, Sandyford.
Dublin D18HX31

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1804/002

13. CISLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

(@3
7213

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na injeké&ni lahvigce — 4,5 mg/ml (50ml injekéni lahvitka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzni roztok
dopamin-hydrochlorid
Pro déti od 10 kg

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje 225 mg dopamin-hydrochloridu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také:

E223

ziedénou kyselinu chlorovodikovou
hydroxid sodny

vodu pro injekei

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
50 ml
225 mg/50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intraven6zni podani.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BrePco Biopharma Limited.

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1804/002

| 13.  CiSLO SARZE, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU

¢S

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzni roztok
dopamin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vase dité duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se obavate jakychkoli nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékari nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Neoatricon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vasemu ditéti ptipravek Neoatricon podan
Jak se ptipravek Neoatricon pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Neoatricon uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

[
.

Co je pripravek Neoatricon a k ¢emu se pouziva

Neoatricon obsahuje 1é¢ivou latku dopamin-hydrochlorid. Dopamin je latka, ktera se v téle pfirozené
vyskytuje. ZvySuje krevni tlak aktivaci specifickych receptort (cilt), které vyvolaji ztizeni cév.

Neoatricon se pouziva k 1é¢b¢ hypotenze (nizkého krevniho tlaku) u novorozenct, kojencii a déti
mladsich 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vasemu ditéti pripravek Neoatricon podan

Vasemu ditéti nesmi byt pfipravek Neoatricon podan,

o jestlize je alergické na dopamin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

e jestlize mé feochromocytom (nddor nadledvin),

e jestlize mé nekorigovanou sifilovou nebo komorovou tachyarytmii (abnormélni nebo nepravidelny
srde¢ni tep v horni nebo dolni srde¢ni komote) nebo fibrilaci komor (nebezpecné, nepravidelné a
nekoordinované stahy dolni srde¢ni komory),

e jestlize ma zvySenou funkci $titné z1azy,

e jestlize je mu podavan cyklopropan nebo halogenované uhlovodikové anestetikum.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vaseho ditéte tyka kterykoli z vyse uvedenych stavli, porad’te se se
svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Neoatricon se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

» dité ma jakékoli obtiZe souvisejici se srdcem,

» dité uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které se
napiiklad pouzivaji k 1é¢b¢ deprese (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Neoatricon®),

+  dité ma nebo mélo periferni cévni onemocnéni (obtize souvisejici s krevnim obéhem v rukou a
nohou),
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» dité ma jakékoli onemocnéni ledvin nebo jater,

» dité ma nizky objem krve. Lékaf pied podanim dopamin-hydrochloridu pfijme opatfeni k tomu,
aby se objem krve ditéte dostal na normalni iroven,

+ dité ma sepsi (zavaznou bakterialni infekci),

» dit¢ ma onemocnéni spojené se zvySenym tlakem v plicnich tepnach,

* dité ma urcitou formou zeleného zakalu (glaukom s izkym thlem).

Béhem podavani dopamin-hydrochloridu bude 1ékar sledovat, zda u Vaseho dité nenastavaji nezadouci
ucinky na srdce nebo ledviny.

Lékar bude u Vaseho ditéte sledovat krevni tlak a pratok krve, aby se sniZilo riziko krvaceni do
mozku.

Pripravek Neoatricon muze zvysit riziko infekce, proto bude 1ékaf vase dité peclive sledovat a zavede
opatieni k prevenci infekce.

Lékar bude podavani piipravku Neoatricon sniZzovat postupné, aby piedesel nizkému krevnimu tlaku.

Dopamin-hydrochlorid mtize vést ke zménam v krevnich testech ditéte. Lékat miize odebrat vzorky
krve, aby tyto zmény sledoval.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Neoatricon
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které dit€ uziva, které v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uzivat, véetné 1ékt, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Zvlastni opatrnosti je tfeba, pokud dit€ uziva jiné 1é¢ivé piipravky, nebot’ nékteré z nich se mohou
s ptipravkem Neoatricon vzajemné ovliviiovat, naptiklad:

* anestetika,

» nékteré 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky) (napf. repaglinid, derivaty
sulfonylmocoviny atd.). Dopamin-hydrochlorid mtize zvysit hladinu glukozy v krvi a mize
ovlivnit G¢inek antidiabetik,

* nckteré 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé deprese (tricyklicka antidepresiva), napf. amitriptylin,
desipramin, doxepin, imipramin, nortriptylin,

* inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), coz jsou lé¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé deprese,
napf. selegilin, isokarboxazid, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin, linezolid,

+ fenytoin, 1éCivy ptfipravek pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie,

» alfa-blokatory a beta-blokatory (1é¢ivé ptipravky, které se ¢asto pouzivaji k 1é¢b¢ krevniho tlaku a
srdecnich poruch), napt. doxazosin, prazosin, terazosin, acebutolol, atenolol, bisoprolol,
metoprolol, nadolol, nebivolol, propranolol,

* ergotamin, 1éCivy piipravek pouzivany k 1é¢b¢ bolesti hlavy,

* metoklopramid, 1é¢ivy ptipravek pouzivany k 1€cb¢ pocitu na zvraceni a zvracent ,

* guanethidin, 1éCivy piipravek pouzivany k 1écbe vysokého krevniho tlaku,

» diuretika (IéCivé pripravky zvySujici tvorbu moci), napt. bumetanid, torsemid a furosemid.

Jestlize Vase dit¢ uziva kterykoli z vySe uvedenych léCivych ptipravki, pozadejte svého lékaie o dalsi
informace o moznych dusledcich uvedenych interakci.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Neoatricon je urCen k pouziti u déti. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze
muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékafem diive, nez zacnete tento
pfipravek uzivat.

Pokud jste zena v plodném véku, musite béhem 1éCby ptipravkem Neoatricon pouzivat Gi¢innou
antikoncepci. Podavani pfipravku Neoatricon se v t€hotenstvi nedoporucuje.

Vas lékar vsak tento 1€k pouzije pouze tehdy, pokud o¢ekavany pfinos pfevazi nad moznym rizikem
pro Vase dité.
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Neni znamo, zda se pripravek Neoatricon vylucuje do lidského matetského mléka. Protoze se vSak
ptipravek Neoatricon z téla rychle vylouci, mizete jej pouZzivat i v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku nefid’te a neobsluhujte stroje.

Neoatricon obsahuje disiFic¢itan sodny
Tato pomocna latka mlize vzacné zpisobovat t€zké alergické reakce a bronchospasmus (nadmérné a
dlouhotrvajici stazeni svali dychacich cest zpiisobujici dychaci obtize).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Neoatricon pouZiva

Davkovani a zpusob podani
Lékar rozhodne o nejvhodnéjsi davce pro Vase dit€. Davka zavisi na zdravotnim stavu a télesné
hmotnosti ditéte. Rychlost podavani bude peclivé kontrolovéna a upravovana podle reakce ditéte.

Tento 1ék se podava infuzi (kapackou) do velké zily pod dohledem 1ékare. U novorozencti miize byt
1€k podan také do pupecniku.

Béhem podavani pripravku Neoatricon bude peclivé sledovano dychani, krevni tlak, hladina kysliku,
funkce ledvin a dalsi zivotni funkce ditéte.

Jestlize ma dit€ nizky objem krve, mize mu byt pied podanim tohoto pfipravku podana transfuze krve
nebo latka zvetSujici objem plazmy (tekutiny, které zvysSuji objem cirkulujici krve).

Informujte 1€kaie nebo zdravotni sestru, pokud dité pocituje pii podavani dopamin-hydrochloridu
jakeékoli paleni, bolest nebo otok v okoli nitrozilni jehly. Jestlize infuze 1é¢ivého ptipravku unikne
z Zily do okolnich tkani, mize dojit k poskozeni okolnich tkani (napt. puchyiim; odumfeni tkdné¢).
Pokud si Vy nebo dité v§imnete bolesti nebo otoku v misté podani injekce, informujte o tom Iékare,
aby mohla byt poskytnuta vhodna 1écba.

Pokud je podano pfili§ mnoho nebo prili§ malo dopamin-hydrochloridu

Tento 1é¢ivy piipravek bude ditéti podan v nemocnici pod dohledem Iékaie. Je nepravdépodobné, ze
by dit¢ dostalo ptipravku piilis mnoho nebo ptilis malo. Pokud vSak mate jakékoli obavy, sdélte to
1ékati nebo zdravotni sestre.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento 1éCivy ptipravek nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé nezadouci ucinky
Pokud si v§imnete jakychkoli zmén toho, jak se dit¢ béhem lécby nebo po ni citi, okamzité informujte
1¢kare:

» zé&vazna alergicka reakce — u ditéte se muize objevit ndhla svédiva vyrazka (koptivka), otok rukou,
nohou, kotnikd, obliceje, rtil, ust nebo hrdla (coz mtize zptisobit potize s polykanim nebo
dychanim) a dité¢ mize mit pocit, ze omdli (frekvence neni znama),

» gangréna (rozpad a odumirani tkdn€; miiZete si vSimnout zmény barvy kize az do cerna)
(frekvence méng Casté),

»  zéavazné palpitace (silné busSeni srdce) (frekvence neni zndma); komorova tachykardie (zrychleny
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srde¢ni tep) az fibrilace komor (frekvence méné Casté).
Jde o zavazné nezadouci ucinky. Vase dit¢ mlze potifebovat neodkladnou lékatskou pomoc.

Dalsi nezadouci u¢inky
Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inkt, informujte o tom co nejdiive
1ékate:

Casté nezadouci Géinky (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)

* sinusova tachykardie (zrychleny srdecni tep)

* palpitace (siln¢ buseni srdce, které mtize byt rychlé nebo nepravidelné)
* angindzni bolest (druh bolesti na hrudi zpisobené snizenym pritokem krve do srdce)
* extrasystoly (zména srde¢niho tepu, ktery je jinak normalni)

*  dusnost (dyspnoe)

* hypotenze (nizky krevni tlak)

* vazokonstrikce (z(zeni cév)

* nauzea (pocit na zvraceni)

*  zvraceni

*  Dbolest hlavy

Méné¢ Casté nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

* hypertenze (vysoky krevni tlak)

+ abnormality v elektrokardiogramu (sledovani elektrickych proudt v srdci — aberantni vedeni)

* mydriaza (rozsifeni zornice oka)

»  bradykardie (pomala srde¢ni frekvence)

* azotémie (abnormalné vysoké hladiny sloucenin obsahujicich dusik, napf. moc¢oviny, v krvi)

* epizody abnormalné rychlé srdecni frekvence (supraventrikularni tachykardie a komorova
tachykardie)

*  velmi rychlé stahy dolnich srde¢nich komor, kvtli nimz srdce neni schopno 0¢inné pumpovat
krev (fibrilace komor)

» piloerekce (husi ktize)

* gangréna (rozpad a odumirani tkan¢; muzete si vSimnout zmény barvy kiize az do ¢erna)

*  kozni nekroza (odumieni tkang)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

» zvySené riziko krvaceni po operacich v oblasti bficha nebo u pacientt se sklonem ke krvaceni do
zazivaciho traktu (zaludku a stiev)

» zvySeni hypoxémie (nizké hladiny kysliku v krvi) u pacientt zavislych na ventilatoru

* sniZeni prutoku krve ledvinami pfi vysSich davkach v dasledku zazeni cév

e infekce

e potlaceni funkce hypofyzy

e lokalni nekroza v disledku extravazace (infuze unika ze Zily a poskozuje okolni tkan)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinku, sd€lte to svému 1ékafi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Neoatricon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
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Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Neoatricon je v injekéni lahvicee uréené pouze k jednorazovému pouziti. Po prvnim otevieni ma byt
1écivy ptipravek pouzit okamzité. Nespotiebovany obsah ma byt zlikvidovan.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud si vSimnete, Ze roztok je neprtthledny, zakaleny nebo
zmeénil barvu.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Neoatricon obsahuje
Lécivou latkou je dopamin-hydrochlorid.

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzni roztok
Jeden mililitr roztoku obsahuje 1,5 miligramu dopamin-hydrochloridu. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 45 mg dopamin-hydrochloridu ve 30 ml.

Dals§imi pomocnymi latkami jsou disificitan sodny (E223) (viz bod 2 ,,Neoatricon obsahuje disifi¢itan
sodny*), vodu pro injekci, hydroxid sodny (k upravé pH) a zfedénou kyselinu chlorovodikovou (k
uprave pH).

Jak pripravek Neoatricon vypada a co obsahuje toto baleni

Neoatricon infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy nebo svétle Zluty roztok. Dodava se v injekéni lahvicce
z ¢irého skla s pryZovou zatkou, ktera je uzaviena hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

Velikosti baleni
Ptipravek Neoatricon 1,5 mg/ml je dodavan v jedné 30ml injekéni lahvicce zabalené v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Irsko

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA3000,

Malta
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.cu.

< >

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Infuze roztoku dopamin-hydrochloridu ma zac¢inat s rychlosti 5 pg/kg/min a postupné se zvysSovat po 5
pg/kg/min. Doporucené rozmezi davek je 5-10 pg/kg/min. Davky vyssi nez 10 pg/kg/min az do
maximalni davky 20 pg/kg/min Ize podavat, pokud se to povazuje za odiivodnéné.

Rychlost infuze 1ze vypocitat pomoci nasledujiciho vzorce:

[Davka (pg/kg/minuta) x hmotnost (kg) x 60 (minuty/hodina)]
Rychlost infuze (ml/hod) =

Koncentrace (pg/ml)

Pokyny k pouziti piipravku a zachdzeni s nim

K intraven6znimu podani. Podédvejte prostiednictvim centralniho zZilniho vstupu [umbilikalni ven6zni
katétr (UVC), dlouhodoby katétr nebo chirurgicky zavedeny centralni zilni katétr (CVL)]. Pokud neni
k dispozici centralni piistup, pouzijte kanylu do velke Zily.

K fizeni rychlosti a pratoku musi infuzni systém obsahovat vhodné méfici zatizeni.

K jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

Nered'te.

Nepouzivejte, pokud roztok vykazuje zménu zabarveni.

Maximalni piijatelna doba podavani jedné injek¢ni lahvicky je 24 hodin.

Inkompatibility

Neoatricon infuzni roztok se nesmi pfidavat k Zadnym alkalickym intravendznim roztokm, tj.
hydrogenuhlicitanu sodnému. Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy
ptipravek misen s jinymi lé¢ivymi piipravky.

Doporucuje se vyhnout se smésim obsahujicim gentamicin-sulfat, sodnou stl cefalotinu, sodnou siil
cefalotinu (neutrdlni) nebo sodnou stl oxacilinu, pokud nebyly vycerpany vsechny ostatni vhodné
alternativy.

Smési ampicilinu a dopaminu v 5% roztoku gluko6zy jsou alkalické a inkompatibilni a vedou

k rozkladu obou 1é¢iv. Tyto ptipravky se nemaji misit.

Smeési dopaminu, amfotericinu B v 5% roztoku glukézy jsou inkompatibilni, protoze se okamzité po
smiseni vytvoii srazenina.

Opati‘eni pro uchovavani pri pouzivani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pred svétlem.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzni roztok
dopamin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vase dité dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

Pokud se obavate jakychkoli nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékari nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u€inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A o

[
.

Co je ptipravek Neoatricon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vasemu ditéti ptipravek Neoatricon podan
Jak se pfipravek Neoatricon pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Neoatricon uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Neoatricon a k ¢emu se pouziva

Neoatricon obsahuje 1é¢ivou latku dopamin-hydrochlorid. Dopamin je latka, ktera se v téle ptfirozené
vyskytuje. Zvysuje krevni tlak aktivaci specifickych receptort (cilt), které vyvolaji ziizeni cév.

Neoatricon se pouziva k 1é¢b¢ hypotenze (nizkého krevniho tlaku) u novorozenct, kojencii a déti
mladsich 18 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vasemu ditéti pripravek Neoatricon podan

Vasemu ditéti nesmi byt pfipravek Neoatricon podan,

jestlize je alergické na dopamin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

jestlize ma feochromocytom (nador nadledvin),

jestlize ma nekorigovanou siiovou nebo komorovou tachyarytmii (abnormalni nebo nepravidelny
srdecni tep v horni nebo dolni srdecni komote) nebo fibrilaci komor (nebezpecné, nepravidelné a
nekoordinované stahy dolni srde¢ni komory),

jestlize ma zvySenou funkci §titné zlazy,

jestlize je mu podavan cyklopropan nebo halogenované uhlovodikové anestetikum.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vaseho ditéte tyka kterykoli z vyse uvedenych stavli, porad’te se se
svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Neoatricon se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

dité ma jakékoli obtize souvisejici se srdcem,

dit¢ uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které se
napiiklad pouZzivaji k 1écbé deprese (viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek Neoatricon®),
dit¢ ma nebo mélo periferni cévni onemocnéni (obtiZe souvisejici s krevnim obéhem v rukou a
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nohou),

» dité ma jakékoli onemocnéni ledvin nebo jater,

* dité ma nizky objem krve. Lékar pfed podanim dopamin-hydrochloridu ptfijme opatfeni k tomu,
aby se objem krve ditéte dostal na normalni iroven,

» dité ma sepsi (zavaznou bakterialni infekci),

» dit¢ ma onemocnéni spojené se zvySenym tlakem v plicnich tepnach,

* dité ma urcitou formou zeleného zakalu (glaukom s izkym thlem).

Béhem podavani dopamin-hydrochloridu bude 1¢kart sledovat, zda u Vaseho dité nenastavaji nezadouci
ucinky na srdce nebo ledviny.

Lékar bude u Vaseho ditéte sledovat krevni tlak a pritok krve, aby se snizilo riziko krvaceni do
mozku.

Pripravek Neoatricon mlize zvysit riziko infekce, proto bude 1ékai vase dité pecliveé sledovat a zavede
opatfeni k prevenci infekce.

Lékat bude podavani ptipravku Neoatricon snizovat postupné, aby predesel nizkému krevnimu tlaku.

Dopamin-hydrochlorid mtize vést ke zménam v krevnich testech ditéte. Lékat miize odebrat vzorky
krve, aby tyto zmény sledoval.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Neoatricon
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které dité uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo
nebo které mozna bude uzivat, véetné 1ékt, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Zvlastni opatrnosti je tfeba, pokud dit¢ uziva jiné 1écivé ptipravky, nebot’ n€které z nich se mohou
s ptipravkem Neoatricon vzajemné ovliviiovat, napiiklad:

* anestetika,

» n&které 1éC¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky) (napf. repaglinid, derivaty
sulfonylmocoviny atd.). Dopamin-hydrochlorid miZze zvysit hladinu glukézy v krvi a mtize
ovlivnit G¢inek antidiabetik,

» n¢které 1€¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé deprese (tricyklicka antidepresiva), napt. amitriptylin,
desipramin, doxepin, imipramin, nortriptylin,

* inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), coz jsou lécivé ptipravky pouzivané k 1écbé deprese,
napf. selegilin, isokarboxazid, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin, linezolid,

» fenytoin, l1éCivy piipravek pouzivany k 1é¢bé epilepsie,

« alfa-blokatory a beta-blokatory (lé¢ivé ptipravky, které se Casto pouZzivaji k 1é€b¢é krevniho tlaku a
srde¢nich poruch), napt. doxazosin, prazosin, terazosin, acebutolol, atenolol, bisoprolol,
metoprolol, nadolol, nebivolol, propranolol,

* ergotamin, léCivy piipravek pouzivany k 1é¢bé bolesti hlavy,

* metoklopramid, 1é¢ivy ptipravek pouzivany k 1€cb¢ pocitu na zvraceni a zvraceni,

» guanethidin, 1éCivy ptipravek pouzivany k 1é¢be vysokého krevniho tlaku,

» diuretika (1éCivé ptipravky zvySujici tvorbu moci), napt. bumetanid, torsemid a furosemid.

Jestlize Vase dit¢ uziva kterykoli z vySe uvedenych 1éCivych ptipravki, pozadejte svého lékaie o dalsi
informace o moznych dusledcich uvedenych interakci.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Neoatricon je urCen k pouziti u déti. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze
muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento
ptipravek uzivat.

Pokud jste zena v plodném veku, musite béhem 1écby ptipravkem Neoatricon pouzivat i€innou
antikoncepci. Podavani piipravku Neoatricon se v t€hotenstvi nedoporucuje.
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Vas lékar vsak tento 1€k pouzije pouze tehdy, pokud o¢ekavany piinos pfevazi nad moznym rizikem
pro Vase dité.

Neni znamo, zda se piipravek Neoatricon vylucuje do lidského matefského mléka. ProtozZe se vSak
piipravek Neoatricon z téla rychle vylouéi, mizete jej pouzivat i v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku nefid’te a neobsluhujte stroje.

.....

Tato pomocna latka mize vzacné zpiisobovat t¢zké alergické reakce a bronchospasmus (nadmérmné a
dlouhotrvajici stazeni sval dychacich cest zpisobujici dychaci obtize).

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Neoatricon pouZiva

Déavkovani a zpiisob podani
Lékart rozhodne o nejvhodnéjsi dadvee pro Vase dité. Davka zavisi na zdravotnim stavu a télesné
hmotnosti ditéte. Rychlost podavani bude peclivé kontrolovana a upravovana podle reakce ditéte.

Tento 1€k se podava infuzi (kapackou) do velké Zily pod dohledem lékatre. U novorozencti mize byt
1€k podan také do pupeéniku.

Béhem podavani pripravku Neoatricon bude peclivé sledovano dychani, krevni tlak, hladina kysliku,
funkce ledvin a dalsi Zivotni funkce ditéte.

Jestlize ma dit€ nizky objem krve, mtize mu byt pied podanim tohoto pfipravku podana transfuze krve
nebo latka zvetsSujici objem plazmy (tekutiny, které zvySuji objem cirkulujici krve).

Informujte 1€kaie nebo zdravotni sestru, pokud dité pocituje pii podavani dopamin-hydrochloridu
jakékoli paleni, bolest nebo otok v okoli nitrozilni jehly. Jestlize infuze 1é¢ivého ptipravku unikne
z 7ily do okolnich tkani, mize dojit k poSkozeni okolnich tkani (napt. puchyitim; odumieni tkang).
Pokud si Vy nebo dité v§imnete bolesti nebo otoku v misté podani injekce, informujte o tom lékare,
aby mohla byt poskytnuta vhodna 1écba.

Pokud je podano piiliS§ mnoho nebo pfili§ malo dopamin-hydrochloridu

Tento 1éCivy ptipravek bude ditéti podan v nemocnici pod dohledem Iékare. Je nepravdépodobné, ze
by dité dostalo ptipravku ptili§ mnoho nebo pfili§ malo. Pokud vSak mate jakékoli obavy, sdélte to
1ékati nebo zdravotni sestre.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mtize mit i tento 1éCivy piipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé nezadouci ucinky
Pokud si v§imnete jakychkoli zmén toho, jak se dité béhem 1écby nebo po ni citi, okamzité informujte
1ékate:

» zavazna alergicka reakce — u ditéte se mlze objevit nahla svédiva vyrazka (koptivka), otok rukou,
nohou, kotnikd, obliceje, rti, ust nebo hrdla (coz mtze zpiisobit potize s polykanim nebo
dychanim) a dité miize mit pocit, ze omdli (frekvence neni znama),

* gangréna (rozpad a odumirani tkan¢; muzete si vSimnout zmény barvy kiize az do ¢erna)
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(frekvence méné Casté),
» zavazné palpitace (silné buseni srdce) (frekvence neni znama); komorova tachykardie (zrychleny
srdecni tep) az fibrilace komor (frekvence méng Casté).

Jde o zavazné nezadouci G¢inky. Vase dité mize potfebovat neodkladnou lékafskou pomoc.

Dalsi nezadouci Gcinky
Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u€inkl, informujte o tom co nejdiive
1ékare:

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)

» sinusova tachykardie (zrychleny srde¢ni tep)

* palpitace (siln¢ buseni srdce, které mtze byt rychlé nebo nepravidelné)
* angindzni bolest (druh bolesti na hrudi zpiisobené snizenym priitokem krve do srdce)
» extrasystoly (zména srde¢niho tepu, ktery je jinak normalni)

*  dusnost (dyspnoe)

* hypotenze (nizky krevni tlak)

» vazokonstrikce (z(izeni cév)

* nauzea (pocit na zvraceni)

*  zvraceni

* bolest hlavy

Méné¢ Casté nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

* hypertenze (vysoky krevni tlak)

* abnormality v elektrokardiogramu (sledovani elektrickych proudt v srdci — aberantni vedeni)

* mydriaza (rozsifeni zornice oka)

* bradykardie (pomalé srdecni frekvence)

* azotémie (abnormalné vysoké hladiny sloucenin obsahujicich dusik, napt. mocoviny, v krvi)

* epizody abnormalné rychlé srde¢ni frekvence (supraventrikularni tachykardie a komorova
tachykardie)

*  velmi rychlé stahy dolnich srde¢nich komor, kviili nimz srdce neni schopno G€¢inné pumpovat
krev (fibrilace komor)

* piloerekce (husi ktize)

* gangréna (rozpad a odumirdni tkané; miiZete si vSimnout zmény barvy kiize az do cerna)

*  kozni nekrdoza (odumieni tkang)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

* zvySené riziko krvéceni po operacich v oblasti bficha nebo u pacientl se sklonem ke krvaceni do
zazivaciho traktu (zaludku a stfev)

* zvySeni hypoxémie (nizké hladiny kysliku v krvi) u pacientt zavislych na ventilatoru

* snizeni pratoku krve ledvinami pii vysSich davkach v disledku zazeni cév

o infekce

e potlaceni funkce hypofyzy

o lokalni nekroza v disledku extravazace (infuze unika ze zily a poSkozuje okolni tkan)

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak pripravek Neoatricon uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za ,,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte injekéni
lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Neoatricon je v injekéni lahvicce urcené pouze k jednorazovému pouziti. Po prvnim otevieni ma byt
1é¢ivy pripravek pouzit okamzité. Nespotiebovany obsah ma byt zlikvidovan.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok je nepruhledny, zakaleny nebo
zmgenil barvu.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Neoatricon obsahuje
Lécivou latkou je dopamin-hydrochlorid.

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzni roztok
Jeden mililitr roztoku obsahuje 4,5 miligramu dopamin-hydrochloridu. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 225 mg dopamin-hydrochloridu v 50 ml.

Dal§imi pomocnymi latkami jsou disific¢itan sodny (E223) (viz bod 2 ,,Neoatricon obsahuje disifi¢itan
sodny*), vodu pro injekci, hydroxid sodny (k upraveé pH) a ztedénou kyselinu chlorovodikovou (k
uprave pH).

Jak pripravek Neoatricon vypada a co obsahuje toto baleni

Neoatricon infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy nebo svétle Zluty roztok. Dodava se v injekéni lahvicce
z ¢irého skla s pryzovou zatkou, ktera je uzaviena hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

Velikosti baleni
Pipravek Neoatricon 4,5 mg/ml je dodavan v jedné 50ml injek¢ni lahvicce zabalené v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Irsko

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA3000,

Malta
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.

< >

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Infuze roztoku dopamin-hydrochloridu by méla zaéinat s rychlosti 5 ug/kg/min a postupné se zvySovat
po 5 pg/kg/min. Doporucené rozmezi davek je 5-10 pg/kg/min. Davky vyssi nez 10 pg/kg/min az do
maximalni davky 20 pg/kg/min lze podavat, pokud se to povazuje za odivodnéné.

Rychlost infuze 1ze vypocitat pomoci nasledujiciho vzorce:

[Davka (pg/kg/minuta) x hmotnost (kg) x 60 (minuty/hodina)]
Rychlost infuze (ml/hod) =

Koncentrace (pg/ml)

Pokyny k pouziti piipravku a zachdzeni s nim

K intraven6znimu podani. Podéavejte prostiednictvim centralniho zZilniho vstupu [umbilikalni ven6zni
katétr (UVC), dlouhodoby katétr nebo chirurgicky zavedeny centralni zilni katétr (CVL)]. Pokud neni
k dispozici centralni piistup, pouzijte kanylu do velké Zily.

K fizeni rychlosti a pratoku musi infuzni systém obsahovat vhodné méfici zatizeni.

K jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

Nered’te.

Nepouzivejte, pokud roztok vykazuje zménu zabarveni.

Maximalni pfijatelna doba podavani jedné injekéni lahvicky je 24 hodin.

Inkompatibility

Neoatricon infuzni roztok se nesmi pfidavat k zadnym alkalickym intraven6znim roztoktm, tj.
hydrogenuhlic¢itanu sodnému. Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1€¢ivy
ptipravek misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Doporucuje se vyhnout se smésim obsahujicim gentamicin-sulfat, sodnou stl cefalotinu , sodnou sl
cefalotinu (neutralni) nebo sodnou st oxacilinu, pokud nebyly vycerpany vsechny ostatni vhodné
alternativy.

Smési ampicilinu a dopaminu v 5% roztoku gluko6zy jsou alkalické a inkompatibilni a vedou

k rozkladu obou 1éc¢iv. Tyto ptipravky se nemaji misit.

Smesi dopaminu, amfotericinu B v 5% roztoku glukézy jsou inkompatibilni, protoze se okamzité po
smiseni vytvoii sraZenina.

Opati‘eni pro uchovavani pri pouZivani
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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