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Neoatricon ((dopamiinihydrokloridi)
Yleistiedot Neoatricon-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Neoatricon on ja mihin sita kaytetdaan?

Neoatriconia kdytetaan hypotension (alhainen verenpaine) hoitoon vastasyntyneilla, vauvoilla ja alle
18-vuotiailla lapsilla, joiden verenpaine on epavakaa.

Neoatriconin vaikuttava aine on dopamiinihydrokloridi, ja se on ns. hybridilaake. Tama tarkoittaa, etta
se on samankaltainen kuin samaa vaikuttavaa ainetta sisaltdva viitevalmiste, mutta valmisteiden vaélilla
on tiettyja eroja.

Toisin kuin viitevalmistetta (Sterile Dopamine Concentrate BP 40mg/ml, Irlanti), Neoatriconia
kaytetaan lapsilla. Neoatriconin vahvuus ja sen kayttéaihe on eri kuin viitevalmisteella.

Miten Neoatriconia kadytetdan?

Neoatricon annetaan infuusiona (tiputuksena suoneen) suureen laskimoon ladakarin valvonnassa.
Vastasyntyneilld 1adke voidaan antaa myds napanuoraan. Neoatriconin annos madraytyy sen mukaan,
miten potilas vastaa hoitoon.

Neoatricon-valmistetta saa ainoastaan ldaakarin maardyksestd. Lisatietoa Neoatriconin kaytosta saa
pakkausselosteesta tai ladkarilta.

Miten Neoatricon vaikuttaa?

Neoatriconin vaikuttava aine on dopamiinihydrokloridi. Se vaikuttaa paaasiassa kiinnittymalla
reseptoreihin (kohteisiin), joita kutsutaan adrenergisiksi reseptoreiksi. Vaikuttavan aineen
kiinnittyminen naihin reseptoreihin saa aikaan sen, etta verisuonet supistuvat ja syddmen syke
nopeutuu, jolloin verenpaine nousee.

Mita hyotya Neoatriconista on havaittu tutkimuksissa?

Dopamiinin merkittavimmat hyddyt on osoitettu julkaistuissa tutkimuksissa. Tutkimukset osoittivat,
ettd dopamiini nostaa verenpainetta, mika auttaa parantamaan veren kulkeutumista elimiin
vastasyntyneilld, vauvoilla ja lapsilla, joilla on vaikeita verenkierron ongelmia.
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Mita riskeja Neoatriconiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Neoatriconin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Neoatriconin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat paansarky, ongelmat sydamen rytmissa ja sahkdisessa johtavuudessa, kohonnut
verenpaine, piloerektio (iho kananlihalla), atsotemia (veren runsastyppisyys ja muiden kuona-aineiden
kohonneet pitoisuudet veressa), ihonekroosi (ihokudoksen kuolio) ja kuolio (kudoksen hajoaminen ja
kudoskuolema)

Miksi Neoatricon on hyviksytty EU:ssa?

Julkaistussa kirjallisuudessa on nayttéa dopamiinin kaytdsta verenpaineen nostamiseen lapsilla, joilla
verenpaine vaihtelee. Merkittavia haittavaikutuksia ovat rytmihairioét ja véhentynyt veren virtaus
kudoksiin. Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Neoatriconista saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja
etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Neoatriconin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Neoatricon-valmisteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Neoatriconin kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Neoatricon-valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Neoatriconista

Lisdtietoja Neoatriconista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neoatricon
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