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Neoatricon (dopamin-hidroklorid)
A Neoatricon-ra vonatkozoé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Neoatricon és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Neoatricon-t alacsony vérnyomas (hipotdnia) kezelésére alkalmazzak olyan Ujszllotteknél,
csecsemoknél és 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél, akiknek ingadozik a vérnyomasa.

A Neotrion hatéanyagként dopamin-hidrokloridot tartalmaz és hibrid gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy
hasonlo a referencia-gyogyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de
vannak bizonyos kllénbségek a két gydgyszer kozott.

A referencia-gyégyszerrel (steril dopamin koncentrdtum BP 40 mg/ml, frorszag) ellentétben a
Neoatrirton-t gyermekeknél alkalmazzak, valamint hataser0ssége és javallata eltér a referencia-
gyogyszerétdl.

Hogyan kell alkalmazni a Neoatricon-ot?

A Neoatricon-t egy nagy vénaba adott infizidként, orvosi feltigyelet mellett adjak be. Ujszilottek
esetében a gydgyszer a koldokzsindrba is beadhatd. A Neoatricon mennyisége attdl fligg, hogy a beteg
hogyan reagal a kezelésre.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Neoatricon alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért

olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Neoatricon?

A Neoatricon hatéanyaga a dopamin-hidroklorid. FGként azaltal fejti ki hatasat, hogy az adrenergikus
receptoroknak nevezett specifikus receptorokhoz (célpontokhoz) kétédik. Ezekhez a receptorokhoz
kotédve a vérerek 6sszeszliklilnek, a sziv gyorsabban ver, ami noéveli a vérnyomast.

Milyen elonyei voltak a Neoatriodon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A dopamin f6 el6nyeit publikalt vizsgalatok igazoltak. A vizsgalatok azt mutattak, hogy a dopamin az
artérias vérnyomas novekedéséhez vezet, ami segit javitani az Ujszilottek, a csecsemdbk és a sulyos
vérkeringési problémakkal kiizd6 gyermekek szerveinek vérellatasat.
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Milyen kockazatokkal jar a Neoatricon alkalmazasa?

A Neoatricon alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Neotritan leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
szivritmussal és a sziv elektromos ingeriletvezetéssel kapcsolatos problémak, magas vérnyomas,
piloerekcié (libabor), azotémia (a nitrogén és egyéb salakanyagok megnovekedett szintje a vérben),
b6rnekrozis (a blrszovet elhaldsa) és a gangrén (a szovetek romlasa és elhalasa).

Miért engedélyezték a Neoatriodon forgalomba hozatalat az EU-ban?

A publikalt szakirodalombol szarmazd bizonyitékok allnak rendelkezésre a dopamin vérnyomas
novelésére térténd alkalmazasarol olyan gyermekeknél, akiknek a vérnyomasa ingadozik. A fontos
mellékhatasok k6zé tartoznak a szivritmussal kapcsolatos problémak és a szévetekbe aramid vér
mennyiségének cstkkenése. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Neoatricon
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Neoatricon biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Neoatricon biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Neoatricon alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Neoatricon alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Neoatriodon-nal kapcsolatos egyéb informacioé

A Neoatricon-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neoatricon
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