I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Neoatricon 1,5 mg/ml oldatos infiizi6
Neoatricon 4,5 mg/ml oldatos infGizio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Neoatricon 1.5 mg/ml oldatos infuzid

1,5 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.
45 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz 30 ml oldatban, injekcios tivegenként.

Ismert hatasu segédanyag
9 mg natrium-diszulfitot tartalmaz injekcios iivegenként.

Neoatricon 4,5 mg/ml oldatos infuzid

4,5 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.
225 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz 50 ml oldatban, injekcios tivegenként.

Ismert hatasu segédanyag
15 mg natrium-diszulfitot tartalmaz injekcios tivegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos infuzio
Az oldat atlatszo; szintelen vagy halvanysarga; pH-értéke 2,5-5,5.

Neoatricon 1,5 mg/ml oldatos infizid: Az ozmolalitasa 20 mOsmol/kg.
Neoatricon 4,5 mg/ml oldatos infizid: Az ozmolalitasa 50 mOsmol/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Hypotensio kezelése haemodinamikailag instabil allapotu Gjsziilotteknél, csecsemdknél és 18 évesnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Figyelembe kell venni a beteg haemodinamikai allapotat és a dopamin-hidroklorid farmakodinamias
profiljat (lasd 5.1 pont), miel6tt dontenének arrdl, hogy a dopamin-hidroklorid megfeleld-e.

A dopamin-hidroklorid beadasat csak gyermekgyogyasz szakorvos vagy gyermek intenziv terapias
szakorvos rendelheti/irhatja el6, akinek lehet6sége van a kardiovaszkularis és renalis paraméterek —
tobbek kozott a vértérfogat, a perctérfogat, a vérnyomas, az elektrokardiogram és a vizeletiirités —
monitorozasara.



Adagolas

A presszorterapia nem helyettesiti a vér, a plazma, a folyadékok és/vagy az elektrolitok potlasat. A
vértérfogat-csokkenést a lehetd legteljesebb mértékben korrigalni kell a dopamin-hidroklorid-kezelés
megkezdése eldtt (1asd 4.4 pont). A valtozo, életkorfiiggd clearance miatt a dozist lassan és
kortltekintden kell titralni, kiilondsen ujsziilotteknél.

A dopamin-hidroklorid oldat infundalasat 5 pg/ttkg/perc sebességgel kell megkezdeni, és fokozatosan,
5 pg/ttkg/perc 1épésekben lehet novelni. A javasolt dozistartomany 5-10 pg/ttkg/perc. Ha indokoltnak
tartjak, 10 pg/ttkg/perc feletti, de legfeljebb 20 pg/ttkg/perc dozis is adhato.

A dopamin-hidroklorid doézisat a beteg valasza alapjan kell beallitani, kiilonos figyelmet forditva a
kialakult vizeletiirités csokkenésére, a tachycardia fokozddasara vagy 14j ritmuszavarok kialakulasara,
amelyek a dozis csokkentését vagy a kezelés atmeneti felfiiggesztését teszik indokoltta (1asd 4.4 pont).

Az adagolas megkonnyitése érdekében két kiilonb6zo hataserdsség 1étezik a kiilonbozo testtomeg-
kategoriakba tartozo betegek szamara. Az alabbiakban testtomegre elére kiszamitott dozistablazatok
talalhatok a javasolt hataserdsséggel és az alkalmazando6 készitmény térfogataval egyiitt.

2-9 kg testtomegii gyermekek
Az infuzi6 sebessége testtomegtol fliggden, 2 kg és 9 kg kozotti gyermekek szamara, akiknek a kisebb
hataserdsséget kell adni: Neoatricon 1,5 mg/ml oldatos infGizid, 30 ml-es injekcids livegben.

Neoatricon 1,5 mg/ml
Testtomeg Az infzié sebessége a célddzis szerint
5 ng/ttkg/perc 10 pg/ttkg/perc 20 pg/ttkg/perc

2 kg 0,40 ml/6ra 0,80 ml/6ra 1,60 ml/6ra
3 kg 0,60 ml/6ra 1,20 ml/6ra 2,40 ml/6ra
4 kg 0,80 ml/ora 1,60 ml/6ra 3,20 ml/6ra
Skg 1,00 ml/6ra 2,00 ml/6ra 4,00 ml/6ra
6 kg 1,20 ml/6ra 2,40 ml/6ra 4,80 ml/ora
7 kg 1,40 ml/6ra 2,80 ml/6ra 5,60 ml/ora
8 kg 1,60 ml/6ra 3,20 ml/6ra 6,40 ml/ora
9 kg 1,80 ml/6ra 3,60 ml/ora 7,20 ml/6ra

10-66 kg testtomegii gyermekek és serdiilok

Az infuzid sebessége testtomegtdl fliggden, 10 kg és 66 kg kozotti gyermekeknél és serdiiloknél,
akiknek a nagyobb hataser6sséget kell adni: Neoatricon 4,5 mg/ml oldatos infizid, 50 ml-es injekcios
iivegben.

Neoatricon 4,5 mg/ml

Testtomeg Az infuzio sebessége a céldézis szerint

5 ng/ttkg/perc 10 pg/ttkg/perc 20 pg/ttkg/perc
10 kg 0,67 ml/6ra 1,33 ml/6ra 2,67 ml/6ra
20 kg 1,34 ml/6ra 2,68 ml/ora 5,36 ml/ora
30kg 2,00 ml/6ra 4,00 ml/6ra 8,00 ml/ora
66 kg 4,40 ml/6ra 8,80 ml/ora 17,60 ml/6ra




Az infuzio adasanak fokozatos csokkentése és leallitasa

A dopamin-hidroklorid infundalasat fokozatosan kell leallitani, nem szabad hirtelen abbahagyni. A
haemodinamikai allapotot folyamatosan monitorozni kell az infuzi6 adésanak fokozatos csdkkentése
alatt (1asd 4.4 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

Maj- és vesekdrosodds
Az alacsony clearance-érték miatt — kiilondsen ajsziilotteknél — a dopamin-hidrokloridot kis d6zisban
kell adni, és lassan, koriiltekintéen kell titralni (1asd 4.4 pont).

MAO-gatlok
A dopamin-hidroklorid el6tt MAO-gatlokkal kezelt betegeknek csokkentett dozisokat kell adni;
kezdddozisként a szokasos dozis 10%-at kell alkalmazni (1asd 4.4 és 4.5 pont).

Az alkalmazas modja:

Intravénas alkalmazasra. A dopamin-hidrokloridot centralis érkatéteren [koldokvénas katéteren
(UVQ), perifériasan bevezetett ,,longline” katéteren vagy sebészileg behelyezett centralis vénas
katéteren (CVL)] keresztiil kell beadni. Ha centralis vénas hozzaférés nem kivitelezhetd, valamely
nagy vénaba kell behelyezni a kandilt.

Megfelel6 méréeszkdzre van sziikség az infuzids rendszerben az infundalasi sebesség és dramlas
szabalyozasara.

Mas infuzidk nem adhatok be egyidejlileg a dopamin-hidrokloriddal azonos szerelékbe. Az erds hatasu
gyogyszerek dopamin-hidrokloriddal val6 keveredésének elkeriilése érdekében masik beadasi helyet
kell alkalmazni (lasd 4.4 és 6.2 pont).

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. A gyogyszer alkalmazas el6tti kezelésére vonatkozo utasitasokat
lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

- Feokromocitdmaban vagy hyperthyreosisban szenvedo betegek.
- Nem korrigalt pitvari vagy kamrai tachyaritmiak, illetve kamrafibrillacio.

- Ciklopropannal és halogénezett szénhidrogén anesztetikumokkal valé kombinacio (lasd
4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Keriilni kell a mas gybdgyszerekkel torténd egyiittes infundalast.

Monoamin-oxidaz- (MAO-) gatlok

A hatasfokozodas elkeriilése érdekében azoknak a betegeknek, akiket a dopamin-hidroklorid el6tt
MAO-gatlokkal kezeltek, a dopamin-hidrokloridot csokkentett dozisban kell adni (1asd 4.2, 4.5 és
5.2 pont).

A térfogat, az elektrolitok és a diasztolés vérnyomds monitorozasa

A vazopresszorok — beleértve a dopamin-hidrokloridot — altalaban nem javallottak hypovolaemias
sokk esetén. A megfeleld folyadék-reszuszcitacio megkezdése utan a vazopresszor-kezelés olyan



konkrét esetekben mérlegelhetd, amikor a vérnyomas a megfelel6 folyadék-reszuszcitacio ellenére is
sulyosan alacsony marad. A dopamin-hidrokloridot kell valasztani, ha inotrép, kronotrdp,
vazokonstriktiv hatasokra és a periférias vénas rezisztencia novekedésére van sziikség. A
vazopresszorok alkalmazasat vérzéses vagy hypovolaemias sokkban azonban dvatosan és szoros
monitorozas mellett szabad csak megkezdeni.

Kaliummentes oldatok tilzott alkalmazasa jelentds hypokalaemiat okozhat.

Ha a diasztolés nyomas aranytalan novekedését (vagyis a pulzusnyomas kifejezett csokkenését)
észlelik, az infuzio sebességét csokkenteni kell, és a beteget gondosan meg kell figyelni a predominans
vazokonstrikcios aktivitas tovabbi jeleinek észlelése érdekében, kivéve, ha ez a hatas kivanatos.
Barmilyen életkort beteg esetében sziikséges a kezelés folyamatos értékelése, mégpedig a
vérvolumen, a kardialis kontraktilitds ndvekedése, valamint a periférias perfuzio eloszlasa és a

vizeletiirités szempontjaibol.

Lehetséges kardialis mellékhatdsok monitorozasa

Gondosan monitorozni kell, hogy nem 1ép-¢ fel aritmia vagy tachycardia, és ha bekdvetkezik ilyen,
mérlegelni kell a beadasi sebesség csokkentését vagy a dopamin-hidroklorid-kezelés leéllitasat,
amennyiben klinikailag indokolt. A tachycardia reverzibilis okait — példaul a volumendepléciot, a
hypoxiat vagy a fajdalmat — meg kell szilintetni, a tachycardiat pedig kontrollalni kell.

Periférias érbetegség

A betegeket szoros monitorozas alatt kell tartani a végtagok borének szinében vagy hémérsékletében
bekovetkezd valtozasok észlelése érdekében. Ha a bor szine vagy hémérséklete megvaltozik, és ugy
vélik, hogy ez a végtagok csokkent keringése miatt van, a dopamin-hidroklorid-infuzié folytatasanak
elényeit mérlegelni kell a lehetséges necrosis kockazataval szemben. Ezek a valtozasok az infizios
sebesség csokkentésével vagy az infuzid beadasanak leallitasaval visszafordithatok. A dopamin-
hidroklorid még kis dozis esetén is okozhat bdrnecrosist; a kockazat kiilondsen magas az acralis
keringés zavaraiban szenvedd betegeknél, valamint nagyobb dozisok (> 10 ug/ttkg/perc) alkalmazasa
esetén.

A valtozo, életkorfliggd clearance miatt a dozist lassan és koriiltekintéen kell titralni, kiilondsen
ujsziilotteknél. Az ujsziilottek érzékenyebbek lehetnek a vazokonstriktor hatasokra.

A subcutan, intramuscularis és intraarterialis alkalmazast el kell keriilni, ugyanis a vazokonstriktor
hatés szovetkarosodast okozhat.

Extravasatio

Hacsak lehetséges, a dopamin-hidrokloridot nagy vénaba kell beadni, megakadalyozando6 az infuzid
beadasi helye koriili perivascularis szovetbe torténd infiltraciot. Az extravasatio a kornyezo szovet
elhalasat és levalasat okozhatja. Az ischaemia az érintett teriilet vazodilatatorral valo infiltralasaval
visszafordithato. Extravasatio észlelésekor az ischaemias teriilet dvatos infiltralasahoz vékony
injekcios tiivel ellatott fecskendot kell hasznalni.

Vese- és majkarosodas

A dopamin-hidroklorid clearance-ét a vese- €s majmuiikodési zavar egyarant befolyasolja, a clearance
mindkét esetben a felére csokken. Fiatalabb gyermekeknél — kiilonosen tjsziilotteknél — a clearance
nagyon valtozd, ezért szoros monitorozas javasolt.



Megvonasi hatas

A sziikségtelen hypotensio elkeriilése érdekében a dopamin-hidroklorid-infuziot fokozatosan kell
leallitani. Sziikséges lehet a dopamin-hidroklorid d6zisdnak fokozatos csokkentése, mikozben a vér
térfogatat intravénas folyadékokkal novelik a hypotensio kitijjulasanak megel6zése érdekében. A
dopamin-hidroklorid-infzié hirtelen leallitasa kifejezett hypotensidhoz vezethet. Lasd még a

4.2 pontban az infuzié adasanak fokozatos csokkentésére ¢s leallitasara vonatkozo utasitasokat.

Szeptikus sokk

A dopaminnak a szeptikus sokkban szenvedd gyermekeknél, serdiiloknél és felndtt betegeknél torténd
elso vonalbeli alkalmazasa soran megndvekedett mortalitasra utalo szignalok alapjan a dopamin els6
vonalbeli alkalmazasa sepsisben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél nem javasolt.

Szivmutét

A dopamin-hidrokloridot szelektiven alkalmazzak az alacsony perctérfogat szindromaban (LCOS) és
alacsony szisztémas vaszkularis rezisztencidban (SVR) szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél a
perctérfogat javitasa érdekében. Alkalmazasa az emelkedett SVR-ben vagy emelkedett pulmonalis
vaszkularis rezisztenciaban (PVR) szenvedd betegeknél altalaban korlatozott, a vaszkularis
rezisztencia-rendellenességek sulyosbodasanak lehetésége miatt. Szivmiitétek esetében a dopamin-
hidroklorid alkalmazéasara vonatkozo6 dontést mindig a beteg konkrét klinikai allapota alapjan kell
meghozni.

A pulmonalis artérias nyomads fokozodasanak esetei

A dopamin-hidroklorid — kiilondsen nagyobb dozisok esetén — ndvelheti a pulmonalis vaszkularis
rezisztenciat. Magas pulmonalis artérias nyomassal rendelkezd betegeknél a dopamin-hidroklorid
beadasa esetén szoros haemodinamikai monitorozas javasolt, és keriilni kell a 10 pg/ttkg/perc feletti
dozisokat. Akut pulmonalis hypertensio esetén dopamin-hidrokloridot csak akkor szabad alkalmazni,
ha azt a beteg haemodinamikai és klinikai allapotdnak egyedi értékelése alapjan sziikségesnek itélik.

Az intraventricularis vérzés (IVH) / subependymalis vérzés kockazata

Az IVH/subependymalis vérzés kockazatanak csokkentése érdekében a dopamin-hidrokloridot kapo
csecsemOk vérnyomasat és haemodinamikai allapotat az Gjsziilott intenziv osztaly (NICU)
egészségiigyi szakembereinek szorosan monitorozniuk kell. Sziikség szerint modositani kell a dozist a
stabil vérnyomas fenntartasa érdekében €és bizonyos mellékhatasok kockazatanak minimalizalasa
céljabdl, ugymint tachycardia, az infGizio beadasanak helyén kialakuld extravasatio, a diasztolés
nyomas aranytalan novekedése, mellkasi fajdalom, palpitatio, hypotensio. Az IVH/subependymalis
vérzés atfogo kezelésének tamogato kezelést és a vazoaktiv gydgyszereken tul, a lehetséges kockazati
tényezok kezelésére iranyulo intézkedéseket kell magaban foglalnia.

Fert6zés kockazata

Figyelembe kell venni a dopamin-hidroklorid potencialisan kedvezétlen hatasat a fertézés
kockazatara, kiilondsen a nagyobb dozisok, illetve a hosszabb ideig torténd alkalmazas esetén. A
dopamin-hidroklorid vagy barmely vazoaktiv gyogyszer alkalmazasara vonatkozo dontést egyedileg
kell meghozni, figyelembe véve az adott beteg klinikai allapotat, fert6zési kockazatat és a kezelés
lehetséges eldnyeit. A dopamin-hidrokloridot kapd betegek kezelésekor elengedhetetlen a szoros
monitorozas, valamint a fertézések megel6zését szolgald dvintézkedések megtétele.

Sziikzugu glaucoma

Sziikzugt glaucomaban szenvedd betegek szamara a dopamin nem ajanlott.



Alkalizalé anyagok

Ha egyidejiileg natrium-hidrogén-karbonat is javallott az acidozis kezelésére, akkor azt egy kiilon
infuziods szereléken keresztiil és kiilon tartalybol kell beadni.

Laboratoriumi vizsgalatokra kifejtett zavaro hatas

A dopamin-hidroklorid-infizi6 elnyomja a pajzsmirigy-stimulalé hormon (TSH) és a prolaktin
agyalapi mirigy altali kivalasztasat (lasd 4.8 pont). A dopamin-hidroklorid altal kivaltott TSH-
csokkenés megzavarhatja a velesziiletett hypothyreosis korai diagnosztizalasat, amelyet az alacsony
T4-szint miatti magas TSH-szint jellemez. Ezért javasolt az dsszes 0jsziilottnel a TSH- és T4-
értékének ellenérzése, nemcsak az elsédleges szliréskor, hanem a dopamin-hidroklorid-kezelés
alkalmazasanak abbahagyasat kovetden is.

A dopamin-hidroklorid hamis pozitiv eredményekhez vezethet a vizelettel torténd katekolamin-
kivalasztas meghatarozasakor.

Prolaktin
A dopamin-hidroklorid ismerten csdkkenti a szérum prolaktinszintjét (1asd 4.6 pont).

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium-diszulfitot tartalmaz, amely ritkan sulyos tulérzékenységi reakciokat és bronchospasmust
okozhat.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Anesztetikumok

A szivizmot a ciklopropan vagy halogénezett szénhidrogén anesztetikumok szenzitizaljak, és ezek a
gyogyszerek a dopamin-hidrokloriddal ellenjavalltak (1asd 4.3 pont). Ez a kélcsonhatas a
presszoraktivitasra €s a kardialis béta-adrenerg stimulaciora is vonatkozik.

Alfa- és béta-blokkolok

Nem javasolt a dopamin alfa- és béta-blokkolokkal egyiitt torténd alkalmazasa. A dopamin-hidroklorid
kardialis hatésait a béta-adrenerg-blokkolok (pl. propranolol, acebutolol, atenolol, bizoprolol, nadolol,
nebivolol és metoprolol) antagonizaljak, a nagy dozistt dopamin-hidroklorid altal okozott periférias
vazokonstrikciot pedig az alfa-adrenerg-blokkolok (pl. doxazozin, prazozin, terazozin) antagonizaljak.

MAO-gatlok

Nem javasolt a dopamin alkalmazasa MAO-gatlokkal egytitt. A MAO-gatlok (pl. izokarboxazid,
fenelzin, tranilcipromin, razagilin, szelegilin, linezolid) potencirozzak a dopamin-hidroklorid hatasat
és hatastartamat. Ezért azoknak a betegeknek, akiket a dopamin-hidroklorid beadasa el6tt MAO-
gatlokkal kezeltek, jelentdsen csdkkentett dopamin-hidroklorid-dozist szabad csak adni (lasd 4.2, 4.4
és 5.2 pont).

Fenitoin
Fenitoin iv. alkalmazasa dopamin-hidrokloridot kapo betegeknél hypotensiot, bradycardiat és

szivmegallast eredményezett. Dopamin-hidrokloridot kapd betegeknél a fenitoin nem, vagy csak
rendkiviil elovigyazatosan alkalmazhato.



Diuretikumok

Nem javasolt a dopamin diuretikumokkal (pl. bumetaniddal, toraszemiddel és furoszemiddel) tortén6
alkalmazasa. A dopamin-hidroklorid fokozhatja a diuretikumok hatasat.

Ergot-alkaloidok

A dopamin-hidroklorid és az ergot-alkaloidok (pl. ergotamin) kombinacidjat keriilni kell a talzott
periférias vazokonstrikcio lehetdsége miatt, amely noveli a gangréna kockazatat.

Triciklusos antidepresszansok és guanetidin

A triciklusos antidepresszansok (pl. amitriptilin, dezipramin, doxepin, imipramin, nortriptilin) és a
guanetidin potencirozhatjak a dopamin-hidrokloridra adott presszorvalaszt.

A dopamin-hidroklorid inaktivalasa alkalizalé anyagok hozzaadasaval

A dopamin-hidroklorid lagos oldatban inaktivalodik, lasd 4.4 és 6.2 pont.

Metoklopramid

A dopamin metoklopramiddal egyiitt tortén6 alkalmazasa nem ajanlott, ugyanis a metoklopramid
ronthatja a dopamin-hidroklorid hatasat.

Vércukorszint

A dopamin-hidroklorid megnodvelheti a vércukorszintet, ezért hatassal lehet az antidiabetikus
gyogyszerekre (pl. meglitinidek — repaglinid stb.; szulfonilureak — glipizid stb.).

Az Gjsziildttek metabolizmusa nagyon sériilékeny lehet, ezért ebben a csoportban gyakrabban fordul
el6 hypoglykaemia vagy hyperglykaemia. A dopamin-hidroklorid infundaldsa soran monitorozni kell a
metabolikus paramétereket, példaul a vérnyomast és a vércukorszintet.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A dopamin-hidroklorid terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii
informacio all rendelkezésre. Az allatokkal végzett vizsgalatokbol nem 4ll rendelkezésre elegend6 adat
a reprodukcios toxicitds megitéléséhez (lasd 5.3 pont). A Neoatricon alkalmazasa nem javasolt
terhesség alatt és olyan fogamzoképes nék esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a dopamin-hidroklorid kivalasztdédik-e a human anyatejbe. Ugyanakkor rovid
plazmafelezési ideje miatt a dopamin-hidroklorid terapias dozisban torténd alkalmazasa esetén az
anyatejjel taplalt csecsemoOknél nem varhato hatas. Ezért a Neoatricon alkalmazhat6 szoptatas alatt. A
prolaktinnal kapcsolatos informaciokat lasd a 4.4 pontban.

Termékenység
Nem allnak rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem relevans.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A dopamin-hidrokloridnak a kdldokartériaba torténod véletlen beadasa altal okozott vazokonstriktiv
hatasok kivételével nem azonositottak olyan mellékhatasokat, amelyek csak a gyermekre jellemzoéek.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az alabbi tablazatban szerepl6 adatok a felndtt populacié vonatkozo klinikai vizsgalataibol és
forgalomba hozatal utani tapasztalatokbol szarmaznak. A nemkivanatos események gyakorisaga
gyermekek és serdiilok korében nem becsiilheté meg. Az alabbi tablazatban a mellékhatasok
szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint vannak felsorolva (a leggyakoribb mellékhatasok
szerepelnek el8szor), az alabbi kategoriakban: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10),
nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) és nem
ismert (a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisag nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil a mellékhatasok sulyossag szerint csokkend sorrendben keriilnek megadasra.

1. tablazat: A klinikai vizsgdlatokban és a forgalomba hozatal utdn azonositott mellékhatasok

tiinetek

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Fert6z0 betegségek és INem gyakori Gangréna
parazitafertzések INem ismert Fertdzés
Immunrendszeri betegségek és [Nem ismert /Anaphylaxias reakciok*

[Endokrin betegségek és tiinetek

Nem ismert

Az agyalapi mirigy miikddésének gatlasa

tiinetek

Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas
tiinetek
Szembetegségek ¢s szemészeti [Nem gyakori Mydriasis
tiinetek
Szivbetegségek és a szivvel Gyakori [Ektopias szivverések
lkapcsolatos tiinetek Sinus tachycardia
IAnginas fajdalom
Palpitatio
Nem gyakori Koros ingeriiletvezetés
Bradycardia
Kiszélesedett QRS-komplex
Supraventricularis tachycardia
'Ventricularis tachycardia amely ventricularis
fibrillacidig stilyosbodhat
INem ismert Stlyos palpitatio
Erbetegségek és tiinetek Gyakori Hypotensio
Vazokonstrikcid
INem gyakori Hypertensio
Légzoérendszeri, mellkasi és Gyakori Dyspnoe
mediastinalis betegségek és Nem ismert Hypoxaemia fokozddasa

[Emésztérendszeri betegségek €s/Gyakori Hanyinger
tiinetek Hényés
Nem ismert Gyomor-bélrendszeri vérzés
A bor €s a bor alatti szovet Nem gyakori Piloerectio
betegségei és tlinetei BOr necrosis
Nem ismert [Extravasatio miatti helyi necrosis
\Vese- és hugynti betegségek és [Nem gyakori Azotaemia
tiinetek Nem ismert Megvaltozott vizeletiirités




* Az anafilaxias reakciok és a sulyos, életveszélyes asztmas epizodok a natrium-metabiszulfittal
szembeni érzékenység miatt lehetnek (1asd 4.4 pont).

Egves kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az agyalapi mirigy mitkodésének gatlasa

Az agyalapi mirigyben a D2-receptorok aktivalasa révén a dopamin gatolja a prolaktin és a
pajzsmirigy-stimulalé hormon (TSH) felszabadulasat, ez utobbi a T4 hormon pajzsmirigybol torténd
felszabadulasanak csokkenését eredményezi. A dopamin alkalmazasanak abbahagyasa pedig rebound-
hatashoz vezethet a prolaktin, a TSH és a T4 tlzott felszabadulasaval.

Hypoxaemia fokozoddsa

A dopamin szamos mechanizmus révén jarulhat hozza a hypoxaemiahoz, pl. a ventillacio és a perfuzio
kozotti eltérés, azaz még a hipoventilacios alveolaris teriileteken is megnovekedhet a véraramlas
(pulmonalis ,,shunt” képzddés), kiilonosen a 1¢legeztetésre szoruld betegeknél. Tovabba a dopamin
novelheti a szisztémas oxigénfogyasztast (VO2).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas lehetséges tlinetei kozé tartoznak a kdvetkezok: stlyos vérnyomas-emelkedés,
tachycardia, tachycardias aritmiak, a bal kamrai végdiasztolés nyomas novekedése pulmonalis
0démahoz vezeto tiidépangassal, angina pectoris rohamok (kiilondsen az ismert koszoruér-betegségben
szenvedd betegeknél), nem specifikus mellkasi fajdalom, palpitatio, hanyinger, hanyas, a végtagokban
hidegérzés, cyanosis. Ezek a koros allapotok a dozis csokkentésével vagy az infuzid leallitasaval
gyorsan visszafordithatok lehetnek, mivel a szervezetben a dopamin-hidroklorid felezési ideje kevesebb
mint 2 perc.

Amennyiben ezek az intézkedések nem vezetnek eredményre, fontolora kell venni alfa-adrenerg-
blokkol6 szer infundalésat.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Szivre hato szerek, adrenerg ¢s dopaminerg szerek, ATC kod: CO1CA04

Hatasmechanizmus

A dopamin-hidroklorid stimulalja a szimpatikus idegrendszer adrenerg receptorait. A dopamin-
hidroklorid elsésorban kdzvetlen stimulans hatast fejt ki a f1-adrenerg receptorokra, de ugy tinik,
kozvetett hatést is fejt ki azaltal, hogy noradrenalint szabadit fel a tarolohelyekrél. Ugy tiinik, hogy a
dopamin-hidroklorid a vese, a mesenterium, a szivkoszorér és az intracerebralis vaszkulatura
bizonyos dopaminerg receptoraira is hat, ezaltal vazodilataciot okoz. A dopamin-hidroklorid csupan
kismértékben vagy egyaltalan nem befolyasolja a f2-adrenerg receptorokat.

Nagyobb dozisoknal (10-20 pg/ttkg/perc) a dopamin-hidroklorid az alfa-1-receptorokat is
stimulalhatja, ami vazokonstrikciot és fokozott periférias vaszkularis rezisztenciat eredményez.

Farmakodinamias hat4sok
A dopamin-hidroklorid f6 hatasai az alkalmazott d6zistdl fiiggenek.
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Intravénasan adva, 0,5-2 ug/ttkg/perc doézisban a dopamin-hidroklorid elsésorban a dopaminerg
receptorokra hat; intravénasan adva, 2—10 pg/ttkg/perc dozisban a dopamin-hidroklorid a B1-adrenerg
receptorokat is stimulalja, ami a perctérfogat ndovekedését eredményezi.

Nagyobb dozisban alkalmazva a dopamin-hidroklorid az alfa-1-adrenerg receptorokat is stimulalja. Ez
vazokonstrikciot, a periférids vaszkularis rezisztencia novekedését és a vérnyomas novekedését
eredményezi. Alacsony vérnyomas vagy sokk esetén a dopamin-hidroklorid presszor hatdsa a
vérnyomas emelésére is felhasznalhato.

A dopamin-hidroklorid vagy barmely mas vazoaktiv hatdanyag altal kivaltott vazokonstrikcio a
periférias érrendszerre és a pulmonalis érrendszerre is hatassal lehet. Ez a periférias vaszkularis
rezisztencia €s a vérnyomas, valamint a pulmonalis vaszkularis rezisztencia (PVR) megvaltozasahoz
vezethet.

A korasziilott csecsemok gyakran élettani kiilonbségekkel rendelkeznek az idére sziiletett csecsemkhoz
és az idOsebb gyermekekhez képest. Az egyik jelent0s kiilonbség az adrenerg receptorok, koztik a
béta-1-receptorok érése; ezek a receptorok esetleg nem fejlodtek ki teljesen, és valtozo valaszt
mutathatnak a dopamin-hidrokloridra, ami gyengébb vagy erésebb hatast gyakorolhat a sziv
kontraktilitasara, az idésebb gyermekekhez vagy felnéttekhez viszonyitva.

Egyes korasziilottek erds pozitiv inotrop valaszt mutathatnak, mig masok korlatozottabban
reagalhatnak.

A receptor érésében és az egyéni variabilitdsban mutatkozo kiilonbségek a dopamin-hidroklorid-
kezeléskor a beteg allapotanak gondos monitorozasat és a gyogyszer titralasat teszik sziikségessé a
szivmiikddés optimalizalasa, valamint a mellékhatasok kockazatanak minimalizalasa érdekében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivédas

A per os alkalmazott dopamin-hidroklorid gyorsan metabolizalodik az emésztérendszerben. Intravénas
alkalmazast kovetden a dopamin-hidroklorid hatasa 5 percen beliil jelentkezik, és hatastartama

10 percnél kevesebb.

Eloszlas

A dopamin széles korben oszlik el a szervezetben, de nem jut at jelentés mértékben a vér—agy gaton.
Nem ismert, hogy a dopamin atjut-e a placentan.

Biotranszformacié

A dopamin-hidroklorid plazmafelezési ideje koriilbeliil 2 perc. A dopamin-hidroklorid a majban, a
vesékben és a plazmaban a MAO ¢és a katekol-O-metiltranszferaz altal metabolizalodik az inaktiv
homovanillinsavra (HVA) és 3,4-dihidroxi-fenilecetsavra. MAO-gatlokat kapo betegeknél a dopamin-
hidroklorid hatastartama akar 1 ora is lehet. A dopamin-hidroklorid dézisanak kortilbeliil 25%-a
noradrenalinna metabolizalodik az adrenerg idegvégzddésekben.

Eliminacio
A dopamin-hidroklorid elsésorban a HVA, valamint annak szulfat- és gliikuronid-konjugatumai és
3,4-dihidroxi-fenilecetsav formajaban valasztodik ki a vizelettel. A dozis nagyon kis része valtozatlan

formaban vélasztodik ki. Radioaktivan jelolt dopamin-hidroklorid beadasat kdveten a radioaktivitas
koriilbeliil 80%-a valasztodik ki a vizelettel 24 6ran beliil.
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Gyermekek és serdiilok

Ujsziilotteknél az eliminacios felezési id6 5—11 perc. Kritikus allapotl csecsemék és gyermekek
esetében a beszamolok szerint a clearance 48—168 ml/ttkg/perc kdzott mozog, a tartomany magasabb
értékei a fiatalabb betegeknél észlelhetok.

A dopamin-hidroklorid clearance értéke nem jelezhet6 elore csecsemoknél, kiilondsen Gjsziilotteknél.
A clearance akar 2-szeres is lehet a 2 évesnél fiatalabb betegeknél.

Stlyosan beteg csecsemOknél a dopamin-hidroklorid farmakokinetikajaban jelentds interindividualis
eltéréseket figyeltek meg, és a plazmakoncentracid az inftzio sebességébdl nem volt pontosan elére
jelezhet6. A clearance jelentds eltérése részben magyarazatot ad a dopamin-hidroklorid tag adagolasi
eldiréasaira.

A rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy a dopamin-hidroklorid farmakokinetikaja hasonl6 a
feln6tteknél tapasztaltakhoz. Az egyes betegek kozott nagymértékii variabilitast figyeltek meg. Nem
tudtak kimutatni a clearance és az ¢letkor kozott kovetkezetes Osszefiiggést.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A felird orvos szamara nem allnak rendelkezésre a jelen alkalmazasi el6iras egyéb pontjaiban mar
leirtakon kiviil tovabbi relevans preklinikai adatok.

A dopamin-hidrokloriddal nem végeztek standardizalt reprodukcids toxicitdsi vizsgalatokat. Az ismert
vizsgalatok egymasnak ellentmondé eredményeket mutatnak.

6. PGYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-diszulfit (E223)

higitott sosav (a pH beallitdsdhoz)
natrium-hidroxid (a pH beallitashoz)
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel. Keriilni
kell a lugokkal (beleértve a natrium-bikarbonatot), az oxidaldszerekkel vagy a vassokkal valod
Osszekeverést.

NE adja hozza a dopamin-hidrokloridot natrium-bikarbonat oldatos injekcidhoz vagy mas ligos iv.
oldathoz.

Az ampicillin és a dopamin 5%-os gliik6zoldatban 1év6 keverékei ligos kémhatasuak €s
inkompatibilisek, és mindkét hatdanyag lebomlasat eredményezik. Ezeket nem szabad dsszekeverni.

Javasolt, hogy a gentamicin-szulfatot, cefalotin-natriumot, semleges cefalotin-natriumot vagy
oxacillin-natriumot tartalmazé keverékeket kertiljék el, kivéve, ha minden més rendelkezésre allo
kezelési alternativat kimeritettek.

A dopamin, amfotericin B 5%-os gliik6zoldatban alkotott keverékei inkompatibilisek, mert
kozvetleniil a keverés utan csapadék képzddik.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
2 év.
Az elso felbontas utan a gydgyszert azonnal fel kell hasznalni; a fel nem hasznalt készitményt 24 6ra

elteltével meg kell semmisiteni.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
I-es tipusq, atlatszo injekcios tiveg brombutil gumidugoval, lepattinthaté aluminiumkupakkal lezarva.
Kiszerelés:

Neoatricon 1,5 mg/ml oldatos infizid: egy 30 ml-es injekcids {iveget tartalmaz dobozonként.
Neoatricon 4.5 mg/ml oldatos infuzio: egy 50 ml-es injekcios iiveget tartalmaz dobozonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidok

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha azt észleli, hogy az oldat opalos, zavaros vagy elszinezddott.
Ez a gyogyszer nem igényel higitast alkalmazas el6tt.

Ez a gyogyszer kizardlag egyszeri alkalmazasra szolgal. A fel nem hasznalt oldatot meg kell
semmisiteni.

Az injekcios iiveget és a fel nem hasznalt oldatot 24 ora elteltével meg kell semmisiteni (lasd
6.3 pont).

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BrePco Biopharma Ltd.,

Suite One, The Avenue,

Beacon Court, Sandyford,

Dublin D18HX31.

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1804/001 — 1,5 mg / ml 1 injekcids tiveget

EU/1/24/1804/002 — 4,5 mg / ml 1 injekcids tiveget

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

Malta.

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GY(’)GYSZ]:ZR BIZ’l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozéasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 1,5 mg/ml (30 ml-es injekcios iiveg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Neoatricon 1,5 mg/ml oldatos inftizio
dopamin-hidroklorid
Ujsziilottek €s legfeljebb 9 kg testtomegili gyermekek szamara.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.
45 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz injekcios tivegenként, 30 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok:
natrium-diszulfit (E223)

higitott sésav a pH beallitasdhoz
natrium-hidroxid a pH beallitasahoz
injekciohoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzid
45 mg/30 ml
1 x 30 ml-es injekciods liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez a gydgyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1804/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids iiveg cimkéje — 1,5 mg/ml (30 ml-es injekcids iiveg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Neoatricon 1,5 mg/ml oldatos inftizio
dopamin-hidroklorid

Ujsziilottek és legfeljebb 9 kg testtomegii gyermekek szamara

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok:
E223

higitott sdsav
natrium-hidroxid
injekciohoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzio.
30 ml
45 mg/30 ml

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A fénytol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1804/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 4,5 mg/ml (50 ml-es injekcios iiveg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Neoatricon 4,5 mg/ml oldatos inftizio
dopamin-hidroklorid

10 kg-os ¢és annal nagyobb testtomegli gyermekek szamara.

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4,5 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.
225 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz injekcios iivegenként, 50 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok:
natrium-diszulfit (E223)

higitott sosav a pH beallitasdhoz
natrium-hidroxid a pH beallitasahoz
injekciohoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzid
225 mg/50 ml
1 x 50 ml-es injekciods liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

23



| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A fénytdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1804/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg cimkéje — 4,5 mg/ml (50 ml-es injekcids iiveg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Neoatricon 4,5 mg/ml oldatos inftizio
dopamin-hidroklorid
10 kg-os ¢és annal nagyobb testtomegli gyermekek szamara

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

225 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz injekcios tivegenként, 50 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

tovabbi Osszetevok:
E 223

higitott sosav
natrium-hidroxid
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzio.
50 ml
225 mg/50 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A fénytol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1804/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

26



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Neoatricon 1,5 mg/ml oldatos inflizi6
dopamin-hidroklorid

Mielott gyermekénél elkezdik alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert a gyermeke szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha barmilyen mellékhatas miatt aggodik, beszéljen gyermeke kezelGorvosaval vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Neoatricon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Neoatricon alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Neoatricon-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Neoatricon-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusa gyogyszer a Neoatricon és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Neoatricon hatéanyaga a dopamin-hidroklorid. A dopamin olyan anyag, amely természetes modon
is eléfordul a szervezetben. Noveli a vérnyomast, mégpedig oly modon, hogy aktival bizonyos
receptorokat (célpontokat), aminek kdvetkeztében az erek 6sszehuzdodnak.

A Neoatricon-t ujsziilotteknél, csecsemoknél és 18 év alatti gyermekeknél €s serdiiloknél az alacsony
vérnyomas kezelésére alkalmazzak.

2. Tudnivalok a Neoatricon alkalmazasa elott

Gyermeke nem kaphat Neoatricon-t:

e ha gyermeke allergias a dopamin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

e ha gyermeke a mellékvese tumordban (feokromocitoméban) szenved;

e ha gyermekénél kezeletlen, a sziv fels6 vagy also iiregeiben kialakult, rendellenes vagy
szabalytalan szivverés (pitvari vagy kamrai tahiaritmia) vagy a sziv also tliregeinek veszélyes,
szabalytalan és koordinalatlan 6sszehtizodasai (kamrafibrillacid) all fenn;

e ha gyermekénél pajzsmirigy-tulmitkodés all fenn;

e ha gyermekét ciklopropannal vagy halogénezett szénhidrogén tipusu, miitéti altatoszerrel kezelik.

Beszéljen gyermeke kezelGorvosaval, ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e
gyermekére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Neoatricon alkalmazasa elott beszéljen gyermeke kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel, ha:

+ gyermekének barmilyen szivvel kapcsolatos problémaja van;
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* ha gyermeke monoamin-oxidaz-gatld (MAO-gatlo) gyogyszert kap jelenleg vagy ilyet kapott a
kozelmultban, példaul depresszid kezelésére (1asd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Neoatricon” cimii
részt);

+ gyermeke periférias érbetegségben (a kéz és labfej vérkeringésével kapcsolatos problémakban)
szenved vagy szenvedett korabban;

* ha gyermeke vesebetegségben vagy majbetegségben szenved;

* ha gyermekének kevés a vértérfogata. Gyermeke kezeldorvosa 1épéseket tesz majd annak
érdekében, hogy a vér térfogata elérje a normalis szintet, mieldtt gyermeke dopamin-hidrokloridot
kap.

* ha gyermeke stlyos bakterialis fertézésben (szepszisben) szenved,

* ha gyermeke olyan betegségben szenved, amely a tiid6 artéridinak (verdereinek) megndvekedett
nyomasaval jar;

» gyermeke a glaukoma egy bizonyos formajaban, a sziik zugti glaukémaban szenved.

Gyermeke kezel6orvosa folyamatosan ellendrizni fogja, hogy gyermekénél nem l1épnek-e fel a szivet
vagy a vesét érinté mellékhatasok a dopamin-hidrokloridot beadasa alatt.

Gyermeke kezelGorvosa ellendrizni fogja gyermeke vérnyomasat és véraramlasat, hogy csokkentse az
agyveérzes kockazatat.

A Neoatricon novelheti a fert6zések kockazatat, ezért a kezeldorvos gondos megfigyelés alatt tartja
majd az On gyermekét, és a fert6zés megeldzése érdekében ovintézkedéseket fog tenni.

Az alacsony vérnyomas elkeriilése érdekében gyermeke kezelGorvosa fokozatosan fogja csokkenteni a
Neoatricon adasat.

A dopamin-hidroklorid valtozasokat okozhat gyermeke vérvizsgalati eredményeiben. Kezeldorvosa
vérvételeket kérhet ezek ellendrzése céljabol.

Egyéb gyogyszerek és a Neoatricon

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke altal jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphato
készitményeket is.

Kiilonos gonddal kell eljarni, ha gyermeke mas gyogyszereket is kap, mert némely gyogyszer
kolesonhatasba 1éphet a Neoatricon-nal; ilyenek példaul az alabbi hatdoanyagu gyogyszerek:

*  miitéti altatoszerek (altalanos érzéstelenitészerek);

* acukorbetegség kezelésére alkalmazott bizonyos hatéanyagok (példaul repaglinid, szulfonilureak
stb.). A dopamin-hidroklorid ndvelheti a vércukorszintet, és befolyasolhatja a cukorbetegség
kezelésére alkalmazott gyogyszerek hatasat.

» depresszi6 kezelésére alkalmazott bizonyos hatéanyagok (triciklusos antidepresszansok), példaul
amitriptilin, dezipramin, doxepin, imipramin, nortriptilin;

* monoamin-oxidaz-gatldo (MAO-gatld) gyogyszerek, a depresszio kezelésére alkalmazott bizonyos
hatéanyagok, példaul szelegilin, izokarboxazid, fenelzin, tranilcipromin, razagilin, linezolid.

» fenitoin: az epilepszia kezelésére alkalmazott egyik hatéanyag;

» alfa-blokkolok és béta-blokkolok (olyan gydgyszerek, amelyeket gyakran alkalmaznak a
vérnyomasproblémak és szivbetegségek kezelésére), példaul doxazozin, prazozin, terazozin,
acebutolol, atenolol, bizoprolol, metoprolol, nadolol, nebivolol, propranolol;

* ergotamin: a fejfajas kezelésére alkalmazott egyik hatéanyag;

* metoklopramid: a hanyinger és hanyas kezelésére alkalmazott egyik hatéanyag;

* guanetidin: a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott egyik hatdoanyag;

*  vizhajtok (vizelethajtok, vagyis a vizeletiiritést fokozo hatébanyagok), példaul bumetanid,
toraszemid, furoszemid.

Ha gyermeke a fent felsorolt hatéanyagt gyogyszerek valamelyikét szedi, kérjen tovabbi tajékoztatast
gyermeke kezeldorvosatdl a gydgyszerkdlesonhatasok lehetséges kdvetkezményeirdl.
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Terhesség és szoptatas

A Neoatricon gyermekek szamara késziilt gyogyszer. Ha a gyogyszert kapd személy terhes vagy
szoptat, illetve ha fennall nala a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

Ha a gyogyszert kapd személy fogamzoképes kort nd, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a
Neoatricon-kezelés alatt. A Neoatricon alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt.

KezelGorvosa csak akkor fogja alkalmazni ezt a gyogyszert, ha a varhato elényok meghaladjak a
lehetséges kockazatokat a gydgyszert kapd személy sziiletendd gyermekének szempontjabol.

Nem ismert, hogy a Neoatricon kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. Mivel azonban a Neoatricon
gyorsan kiiiriil a szervezetbdl, a Neoatricon a szoptatas idoszakaban is alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitményt kapo személy ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

A Neoatricon natrium-diszulfitot tartalmaz.

Ez a segédanyag ritka esetekben sulyos tulérzékenységi (stulyos allergias) reakciokat és
bronchospazmust okozhat (a 1éguti izmok tulzott és tartds 6sszehuzoédasa, ami 1égzési nehézséget
okoz).

A készitmény kevesebb mint 23 mg natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Neoatricon-t?

Adagolas és alkalmazasi méod

Gyermeke kezel6orvosa hatarozza meg az On gyermeke szamdra legmegfeleldbb adagot. Az adag
gyermeke egészségi allapotatol és teststulyatol fliigg. A beadés sebességét gondosan ellendrzik és a
gyermek szervezete altal adott reakciotdl fiiggden modositjak.

A gyogyszert infuzidban (cseppinfuzioban) adjak be az egyik nagy vénaba, orvos feliigyelete mellett.
Ujsziilottek esetében a gyogyszer a koldokzsinorba is beadhatd.

Gyermeke 1égzését, vérnyomasat, oxigénszintjét, vesemiikodését és egyéb életfunkcids paramétereit
folyamatosan ellendrizni fogjak a Neoatricon beadasa kozben.

Ha gyermeke vértérfogata alacsony, a gydgyszer alkalmazasa el6tt gyermeke kaphat vératomlesztést
vagy ugynevezett plazmaexpandert (az erekben keringd vér térfogatat ndveld folyadékokat).

Szoéljon gyermeke kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek, ha
gyermeke a dopamin-hidroklorid beaddsakor ég6 érzést, fajdalmat vagy duzzanatot tapasztal az
infuzi6 beadasara szolgélo ti koriil. Ha az infiizié formajaban adott gyogyszer a vénabol kijut a
kornyezo szovetekbe, karosithatja azokat (példaul a szovetek felholyagosodhatnak vagy el is
halhatnak). A megfeleld kezelés érdekében azonnal szoljon a kezeldorvosnak, ha gyermeke az injekcio
beadasanak helyén fajdalmat érez vagy ha duzzanatot vesznek észre.

Ha a gyermek tul sok vagy tul kevés dopamin-hidrokloridot kap

Ezt a gyogyszert korhazban, orvos feliigyelete mellett adjak be gyermekének. Nem valdszinti, hogy
gyermeke tul sok vagy til kevés gyogyszert kap. Ha azonban aggalyai meriilnek fel, beszéljen
gyermeke kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Silyos mellékhatasok
Ha On azt észleli, hogy gyermeke a kezelés alatt vagy utdna mashogy érzi magat, azonnal sz6ljon
gyermeke kezeldorvosanak az alabbi lehetséges mellékhatasok miatt:

» sulyos allergias reakcié — gyermeke hirtelen viszket6 kititést (csalankitiitést) tapasztalhat, duzzanat
jelentkezhet a kezén, labfején, bokdjan, arcan, ajkain, szdjaban vagy torkaban (ami nyelési vagy
1égzési nehézséget is okozhat), illetve a gyermek gy érezheti, hogy mindjart elajul (nem ismert
gyakorisdgu mellékhatas);

+ {iszkOsodés (gangréna, a szovetek lebomlasa és elhalasa; a bor elszinezodhet, akar el is feketedhet)
(nem ismert gyakorisagli mellékhatas);

» sulyos szivdobogasérzés (nem ismert gyakorisagu mellékhatas); kamrai tahikardia vagy akar
kamrafibrillacié (nem gyakori mellékhatas).

Ezek sulyos mellékhatdsok. Gyermekének siirgds orvosi ellatasra lehet sziiksége.

Egyéb mellékhatasok
Ha az alabbiak barmelyike fordul eld, mihamarabb t4jékoztassa gyermeke kezeldorvosat:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

* szapora szivveres (szinusz tahikardia);

+ szivdobogasérzés (eros szivverés, amely lehet gyors vagy szabalytalan ritmust);
* mellkasi fajdalom (a sziv csokkent véraramlasa okozza);

» cktopias szivverés (valtozas az egyébként normalis szivverésben);
* nehézlégzés (1égszomj);

* alacsony vérnyomas;

e avérerek Osszesziikiilése;

* hanyinger (émelygés);

* hanyas;

« fejfajas.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

* magas vérnyomas;

» rendellenes ingeriiletvezetés a szivben, ami az EKG-leleten lathato rendellenességek formajaban
jelentkezik (az EKG a sziv elektromos miikodését méri);

* aszem pupillajanak kitagulasa;

* lassu szivverés (bradikardia);

* anitrogéntartalmu vegyiiletek — példaul a karbamid — kdrosan magas szintje a vérben (azotémia);

» rendellenesen szapora szivritmussal jar6 idészakok (szupraventrikuléris tahikardia és ventrikularis
tahikardia);

* azals6 sziviiregek nagyon gyors 6sszehuzodésa, ami miatt a sziv nem képes hatékonyan pumpalni
a vért (kamrafibrillacio);

e libabér;

o liszkdsddés (gangréna, a szovetek lebomlasa és elhaldsa; a bor elszinezddése, akar elfeketedése);

* abdr elhalasa.

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre all6 adatokbol a gyakorisag nem allapithaté meg)
+ fokozott vérzési kockazat hasi miitét utan, vagy olyan betegeknél, akik hajlamosak a gyomor- és
bélrendszeri vérzésre;
» egyre alacsonyabb oxigénszint a vérben a 1élegeztetégéphez kotott betegeknél;
* nagyobb adagok esetén a vese véraramlasanak csokkenése a vérerek Osszesziikiilése miatt;
o fertdzés;
e az agyalapi mirigy miikodésének gatlasa;
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e helyi szovetelhalas amiatt, hogy az infazio kijut a vénabol, és karositja a kornyezo6 szoveteket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl a gyermek kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neoatricon-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iiveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati ido6 (,,EXP”’) utan nem szabad alkalmazni
ezt a gyogyszert. A lejarati idé a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsekletet nem igényel. A fénytdl valod védelem érdekében a
tartalyt tartsa a dobozaban.

Egy Neoatricon injekcios iiveg kizardlag egyszeri alkalmazasra szolgal. Az els6 felbontas utan a
gyogyszert azonnal fel kell hasznalni. A fel nem hasznalt készitményt meg kell semmisiteni.

Nem szabad alkalmazni ezt a gyogyszert, ha azt észleli, hogy az oldat opalos, zavaros vagy
elszinez6dott.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Neoatricon?

A készitmény hatéanyaga a dopamin-hidroklorid.

1,5 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként. 45 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz
injekcids tivegenként, 30 ml oldatban.

Egyéb 6sszetevok: natrium-diszulfit (E223) (lasd a 2. pontot: ,,A Neoatricon natrium-diszulfitot
tartalmaz”), injekcidhoz val6 viz, a natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és higitott sdésav (a pH
beallitasahoz).

Milyen a Neoatricon kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Neoatricon oldatos infuzi6 atlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldat. Gumidugoval ellatott,
lepattinthatd aluminium kupakkal lezart, atlatszo injekcids tivegben keriil forgalomba.

Kiszerelés
A Neatricon 1,5 mg/ml 30 ml-es injekcios tivegben keriil forgalomba, amely dobozba van csomagolva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

frorszag
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Gyarto

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

Malta

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu.) talalhato.

< >

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A készitmény alkalmazasara és kezelésére vonatkozé utasitiasok

Intravénas alkalmazasra. A gyogyszert centralis érkatéteren [koldokvénas katéteren (UVC),
periféridsan bevezetett ,,longline” katéteren vagy sebészileg behelyezett centralis vénas katéteren
(CVL)] keresztiil kell beadni. Ha centralis vénas hozzaférés nem kivitelezhetd, valamely nagy vénaba
kell behelyezni a kandilt.

Megfeleld mérdeszkozre van sziikség az infuzids rendszerben az infundalasi sebesség €s aramlas
szabalyozasara.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. A fel nem hasznalt készitményt meg kell semmisiteni.

Ne higitsa.

Ne alkalmazza, ha az oldat elszinez6dott.

Az injekcios iiveg tartalma egyszeri beadasra szolgal, ennek maximalis elfogadhat6 id6tartama 24 ora.

Inkompatibilitasok

A Neoatricon oldatos infuziét nem szabad ligos intravénds oldatokhoz, példaul natrium-bikarbonathoz
adni. Kompatibilitési vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
Javasolt, hogy a gentamicin-szulfatot, cefalotin-natriumot, semleges cefalotin-natriumot vagy
oxacillin-natriumot tartalmazé keverékeket keriiljék el, kivéve, ha minden mas rendelkezésre allo
klezelési alternativat kimeritettek.

Az ampicillin és a dopamin 5%-os gliikozoldatban 1év6 keverékei lugos kémhatasuak és
inkompatibilisek, ¢s mindkét hatdanyag lebomlasat eredményezik. Ezeket nem szabad dsszekeverni.
A dopamin, amfotericin B 5%-os gliikdzoldatban alkotott keverékei inkompatibilisek, mert
kozvetleniil a keverés utan csapadék képzddik.
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Adagolasi tablazat 2-9 kg testtomegii betegekhez

A kovetkez6 adagolasi javaslatok vonatkoznak a Neoatricon 1,5 mg/ml 2-9 kg testtomegi
betegeknél torténé alkalmazasara:

Neoatricon 1,5 mg/ml
Testtomeg Az infizi6 sebessége a célddzis szerint
5 ng/ttkg/perc 10 pg/ttkg/perc 20 pg/ttkg/perc

2 kg 0,40 ml/6ra 0,80 ml/ora 1,60 ml/6ra
3 kg 0,60 ml/6ra 1,20 ml/6ra 2,40 ml/6ra
4 kg 0,80 ml/6ra 1,60 ml/6ra 3,20 ml/éra
Skg 1,00 ml/6ra 2,00 ml/6ra 4,00 ml/6ra
6 kg 1,20 ml/6ra 2,40 ml/6ra 4,80 ml/6ra
7 kg 1,40 ml/6ra 2,80 ml/6ra 5,60 ml/ora
8 kg 1,60 ml/6ra 3,20 ml/6ra 6,40 ml/6ra
9kg 1,80 ml/6ra 3,60 ml/ora 7,20 ml/6ra

Téarolasi ovintézkedések az alkalmazas soran
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A fénytol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Neoatricon 4,5 mg/ml oldatos infuzio
dopamin-hidroklorid

Mielott gyermekénél elkezdik alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatét, mert a gyermeke szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha barmilyen mellékhatas miatt aggdodik, beszéljen gyermeke kezelGorvosaval vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Neoatricon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Neoatricon alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Neoatricon-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Neoatricon-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU S e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Neoatricon és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Neoatricon hatéanyaga a dopamin-hidroklorid. A dopamin olyan anyag, amely természetes modon
is eléfordul a szervezetben. Noveli a vérnyomast, mégpedig oly modon, hogy aktival bizonyos
receptorokat (célpontokat), aminek kdvetkeztében az erek 6sszehuzddnak.

A Neoatricon-t ujsziilotteknél, csecsemoknél és 18 év alatti gyermekeknél €s serdiiloknél az alacsony
vérnyomas kezelésére alkalmazzak.

2. Tudnivalok a Neoatricon alkalmazasa elott

Gyermeke nem kaphat Neoatricon-t:

e ha gyermeke allergias a dopamin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

e ha gyermeke a mellékvese tumordban (feokromocitoméban) szenved;

e ha gyermekénél kezeletlen, a sziv felsé vagy also iiregeiben kialakult, rendellenes vagy
szabalytalan szivverés (pitvari vagy kamrai tahiaritmia) vagy a sziv also tliregeinek veszélyes,
szabalytalan és koordinalatlan 6sszehuzodasai (kamrafibrillacio) all fenn;

e ha gyermekénél pajzsmirigy-tulmiikodés all fenn.

e ha gyermekét ciklopropannal vagy halogénezett szénhidrogén tipusu, miitéti altatoszerrel kezelik.

Beszéljen gyermeke kezelGorvosaval, ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e
gyermekére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Neoatricon alkalmazasa elott beszéljen gyermeke kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:
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» gyermekének barmilyen szivvel kapcsolatos problémaja van;

* ha gyermeke monoamin-oxidaz-gatld (MAO-gatlo) gyogyszert kap jelenleg vagy ilyet kapott a
kozelmultban, példaul depresszio kezelésére (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Neoatricon” cimii
részt);

» gyermeke periférias érbetegségben (a kéz- és labfej vérkeringésével kapcsolatos problémakban)
szenved vagy szenvedett korabban;

* ha gyermeke vesebetegségben vagy majbetegségben szenved;

* ha gyermekének kevés a vértérfogata. Gyermeke kezeléorvosa 1épéseket tesz majd annak
érdekében, hogy a vér térfogata elérje a normalis szintet, mielétt gyermeke dopamin-hidrokloridot
kap.

* ha gyermeke stlyos bakterialis fertézésben (szepszisben) szenved,

* ha gyermeke olyan betegségben szenved, amely a tiid6 artéridinak (verdereinek) megnovekedett
nyomasaval jar;

+ gyermeke a glaukoma egy bizonyos forméjaban, a sziik zuga glaukémaban szenved.

Gyermeke kezeldorvosa folyamatosan ellendrizni fogja, hogy gyermekénél nem l1épnek-e fel a szivet
vagy a vesét érint0 mellékhatasok, mialatt dopamin-hidrokloridot kap.

Gyermeke kezelGorvosa ellendrizni fogja a gyermek vérnyomasat és véraramlasat, hogy csokkentse az
agyveérzés kockazatat.

A Neoatricon novelheti a fert6zések kockazatat, ezért a kezeldorvos gondos megfigyelés alatt tartja
majd az On gyermekét, €s a fertdzés megeldzése érdekében ovintézkedéseket fog tenni.

Az alacsony vérnyomas elkeriilése érdekében gyermeke kezelGorvosa fokozatosan fogja csokkenteni a
Neoatricon adasat.

A dopamin-hidroklorid valtozasokat okozhat gyermeke vérvizsgalati eredményeiben. Kezeldorvosa
vérvételeket kérhet ezek ellenérzése céljabol.

Egyéb gyogyszerek és a Neoatricon

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke altal jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphato
készitményeket is.

Kiilonos gonddal kell eljarni, ha gyermeke mas gyogyszereket is kap, mert némely gyogyszer
kolcsonhatasba 1éphet a Neoatricon-nal; ilyenek példaul az alabbi hatéanyagi gyogyszerek:

*  miitéti altatoszerek (altalanos érzéstelenitdszerek);

* acukorbetegség kezelésére alkalmazott bizonyos hatéanyagok (példaul repaglinid, szulfonilureak
stb.). A dopamin-hidroklorid novelheti a vércukorszintet, és befolyasolhatja a cukorbetegség
kezelésére alkalmazott gyogyszerek hatasat.

* depresszioé kezelésére alkalmazott bizonyos hatéanyagok (triciklusos antidepresszansok), példaul
amitriptilin, dezipramin, doxepin, imipramin, nortriptilin;

* monoamin-oxidaz-gatlo (MAO-gatld) gyogyszerek, a depresszio kezelésére alkalmazott bizonyos
hatéanyagok, példaul szelegilin, izokarboxazid, fenelzin, tranilcipromin, razagilin, linezolid.

» fenitoin: az epilepszia kezelésére alkalmazott egyik hatéanyag;

» alfa-blokkolok és béta-blokkolok (olyan gydgyszerek, amelyeket gyakran alkalmaznak a
vérnyomasproblémak és szivbetegségek kezelésére), példaul doxazozin, prazozin, terazozin,
acebutolol, atenolol, bizoprolol, metoprolol, nadolol, nebivolol, propranolol;

» ergotamin: a fejfajas kezelésére alkalmazott egyik hatéanyag;

* metoklopramid: a hanyinger és hanyas kezelésére alkalmazott egyik hatéanyag;

* guanetidin: a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott egyik hatdanyag;

» vizhajtok (vizelethajtok, vagyis a vizeletiiritést fokozo hatéanyagok), példaul bumetanid,
toraszemid, furoszemid.
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Ha gyermeke a fent felsorolt hatéanyagu gyogyszerek valamelyikét szedi, kérjen tovabbi tajékoztatast
gyermeke kezelborvosatol a gyogyszerkdlesonhatasok lehetséges kdvetkezményeirdl.

Terhesség és szoptatas

A Neoatricon gyermekek szamara késziilt gyogyszer. Ha a gyogyszert kapo személy terhes vagy
szoptat, illetve ha fennall nala a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

Ha a gyogyszert kap6 személy fogamzoképes kort n6, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a
Neoatricon-kezelés alatt. A Neoatricon alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt.

Kezeldorvosa csak akkor fogja alkalmazni ezt a gyogyszert, ha a varhato elényok meghaladjak a
lehetséges kockazatokat a gydgyszert kapd személy sziiletendd gyermekének szempontjabol.

Nem ismert, hogy a Neoatricon kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. Mivel azonban a Neoatricon
gyorsan kiliriil a szervezetbdl, a Neoatricon a szoptatas idészakaban is alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitményt kapo személy ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

A Neoatricon natrium-diszulfitot tartalmaz.

Ez a segédanyag ritka esetekben sulyos tulérzékenységi (stlyos allergias) reakciokat és
bronchospazmust okozhat (a 1éguti izmok tulzott és tartds 6sszehuzodasa, ami 1égzési nehézséget
okoz).

A készitmény kevesebb mint 23 mg natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Neoatricon-t?

Adagolas és alkalmazasi méd

Gyermeke kezel6orvosa hatarozza meg az On gyermeke szdmdra legmegfelelébb adagot. Az adag
gyermeke egészségi allapotatol és teststulyatol fliigg. A beadas sebességét gondosan ellendrzik és a
gyermek szervezete altal adott reakciotdl fiiggden modositjak.

A gyogyszert infuzidban (cseppinfizioban) adjak be az egyik nagy vénaba, orvos feliigyelete mellett.
Ujsziilottek esetében a gyogyszer a koldokzsinorba is beadhatd.

Gyermeke 1égzését, vérnyomasat, oxigénszintjét, vesemiikodését és egyéb életfunkcids paramétereit
folyamatosan ellendrizni fogjak a Neoatricon beadasa kozben.

Ha gyermeke vértérfogata alacsony, a gyogyszer alkalmazasa eldtt gyermeke kaphat vératomlesztést
vagy ugynevezett plazmaexpandert (az erekben keringd vér térfogatat ndveld folyadékokat).

Szo6ljon gyermeke kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha
gyermeke a dopamin-hidroklorid beadasakor égo érzést, f4jdalmat vagy duzzanatot tapasztal az
infzid beadasara szolgald ti koriil. Ha az infuzié formajaban adott gydgyszer a vénabol kijut a
kornyez6 szovetekbe, karosithatja azokat (példaul a szovetek felholyagosodhatnak vagy el is
halhatnak). A megfeleld kezelés érdekében azonnal szoljon a kezeldorvosnak, ha gyermeke az injekcio
beadasanak helyén fajdalmat érez vagy ha duzzanatot vesznek észre.

Ha a gyermek tul sok vagy tul kevés dopamin-hidrokloridot kap

Ezt a gyodgyszert korhazban, orvos feliigyelete mellett adjak be gyermekének. Nem valoszinti, hogy
gyermeke tul sok vagy til kevés gyogyszert kap. Ha azonban aggalyai meriilnek fel, beszéljen
gyermeke kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Ha On azt észleli, hogy gyermeke a kezelés alatt vagy utdna méashogy érzi magét, azonnal szoljon
gyermeke kezeldorvosanak az alabbi lehetséges mellékhatasok miatt:

» sulyos allergias reakcié — gyermeke hirtelen viszket6 kititést (csalankititést) tapasztalhat, duzzanat
jelentkezhet a kezén, labfején, bokdjan, arcan, ajkain, szdjaban vagy torkaban (ami nyelési vagy
1égzési nehézséget is okozhat), illetve a gyermek gy érezheti, hogy mindjart elajul (nem ismert
gyakorisdgu mellékhatas);

+ {iszkOsOdés (gangréna, a szovetek lebomlasa és elhalasa; a bor elszinezodhet, akar el is feketedhet)
(nem ismert gyakorisagli mellékhatas);

» sulyos szivdobogasérzés (nem ismert gyakorisagu mellékhatas); kamrai tahikardia vagy akar

kamrafibrillacié (nem gyakori mellékhatas).

Ezek sulyos mellékhatasok. Gyermekének siirgds orvosi ellatasra lehet sziiksége.

Egyéb mellékhatasok
Ha az alabbiak barmelyike fordul eld, mihamarabb tajékoztassa gyermeke kezelGorvosat:

38



Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
*  szapora szivverés (szinusz tahikardia);
+ szivdobogasérzés (eros szivverés, amely lehet gyors vagy szabalytalan ritmust);
* mellkasi fajdalom (a sziv csokkent véraramlédsa okozza);
* cktopias szivverés (valtozas az egyébként normalis szivverésben);
* nehézlégzés (1égszomj);
+ alacsony vérnyomas;
e avérerek Osszesziikiilése;
* hanyinger (émelygés);
*  hanyas;
o fejfajas.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

* magas vérnyomas;

» rendellenes ingeriiletvezetés a szivben, ami az EKG-leleten lathato rendellenességek
formdjéaban jelentkezik (az EKG a sziv elektromos miikodését méri);

* aszem pupillajanak kitdgulasa;

» lassu szivverés (bradikardia);

* anitrogéntartalmu vegyiiletek — példaul a karbamid — kérosan magas szintje a vérben
(azotémia);

» rendellenesen szapora szivritmussal jar6 idészakok (szupraventrikuléris tahikardia és
ventrikularis tahikardia);

* azals6 sziviiregek nagyon gyors 0sszehuzodésa, ami miatt a sziv nem képes hatékonyan
pumpalni a vért (kamrafibrillacio);

e libabér;
*  {iszkOsOdés (gangréna, a szovetek lebomlasa és elhalasa; a bor elszinez6dése, akar
elfeketedése);

e abor elhalasa.

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre all6 adatokbol a gyakorisdg nem allapithatdo meg)
+ fokozott vérzési kockazat hasi miitét utan, vagy olyan betegeknél, akik hajlamosak a gyomor-
és bélrendszeri vérzésre;
» egyre alacsonyabb oxigénszint a vérben a 1élegeztetégéphez kotott betegeknél;
* nagyobb adagok esetén a vese véraramlasanak csokkenése a vérerek Osszesziikiilése miatt;
o fertdzés;
e az agyalapi mirigy miikodésének gatlasa;
helyi szovetelhalas amiatt, hogy az infzi6 kijut a vénabdl, és karositja a kdrnyezo szoveteket.
Mellékhatasok bejelentése
Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl a gyermek kezeldorvosat vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neoatricon-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios liveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utan nem szabad alkalmazni
ezt a gyogyszert. A lejarati idé a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsekletet nem igényel. A fénytdl valod védelem érdekében a
tartalyt tartsa a dobozéaban.
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Egy Neoatricon injekciods {iveg kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az elsé felbontas utan a
gyogyszert azonnal fel kell hasznalni. A fel nem hasznalt készitményt meg kell semmisiteni.

Nem szabad alkalmazni ezt a gyogyszert, ha azt észleli, hogy az oldat opalos, zavaros vagy
elszinez6dott.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Neoatricon?
A készitmény hatéanyaga a dopamin-hidroklorid.

Neoatricon 4,5 mg/ml oldatos infuzié 4,5 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz milliliterenként.
225 mg dopamin-hidrokloridot tartalmaz injekcids tivegenként, 50 ml oldatban.

Egyéb 6sszetevok: natrium-diszulfit (E223) (lasd a 2. pontot: ,,A Neoatricon natrium-diszulfitot
tartalmaz”), injekcidohoz valo viz, a natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és higitott sosav (a pH
beallitasahoz).

Milyen a Neoatricon kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Neoatricon oldatos infuzid atlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldat. Gumidugoval ellatott,
lepattinthatd aluminium kupakkal lezart atlatszé injekcios iivegben keriil forgalomba.

Kiszerelés
A Neatricon 4,5 mg/ml 50 ml-es injekcios tivegben keriil forgalomba, amely dobozba van csomagolva.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

frorszag

Gyarto

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

Malta

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu.) talalhato.

< >

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

A készitmény alkalmazasara és kezelésére vonatkozé utasitasok

Intravénads alkalmazasra.

A gyogyszert centralis érkatéteren [koldokveénas katéteren (UVC), perifériasan bevezetett ,longline”
katéteren vagy sebészileg behelyezett centralis vénas katéteren (CVL)] keresztiil kell beadni. Ha
centralis vénas hozzaférés nem kivitelezhetd, valamely nagy vénaba kell behelyezni a kaniilt.
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Megfelel6 méréeszkdzre van sziikség az infuzids rendszerben az infundalasi sebesség és dramlas
szabalyozasara.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. A fel nem hasznalt készitményt meg kell semmisiteni.

Ne higitsa.

Ne alkalmazza, ha az oldat elszinez6dott.

Az injekcios iiveg tartalma egyszeri beadasra szolgal, ennek maximalis elfogadhat6 id6tartama 24 ora.

Inkompatibilitasok

A Neoatricon oldatos infuzidt nem szabad ligos intravénds oldatokhoz, példaul natrium-bikarbonathoz
adni. Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
Javasolt, hogy a gentamicin-szulfatot, cefalotin-natriumot, semleges cefalotin-natriumot vagy
oxacillin-natriumot tartalmazé keverékeket keriiljék el, kivéve, ha minden mas rendelkezésre allo
klezelési alternativat kimeritettek.

Az ampicillin és a dopamin 5%-os gliik6zoldatban 1év6 keverékei lugos kémhatasuak €s
inkompatibilisek, és mindkét hatdanyag lebomlasat eredményezik. Ezeket nem szabad 6sszekeverni.

A dopamin, amfotericin B 5%-os gliik6zoldatban alkotott keverékei inkompatibilisek, mert
kozvetleniil a keverés utan csapadék képzodik.
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Adagolasi tablazat 10—66 kg testtomegii betegekhez
A kovetkezo adagolasi javaslatok vonatkoznak a Neoatricon 4,5 mg/ml 10-66 kg testtomegii betegeknél
torténd alkalmazasara:

Neoatricon 4,5 mg/ml

Az infazio sebessége a céldozis szerint
Testtomeg 5 ng/ttkg/perc 10 pg/ttkg/perc 20 pg/ttkg/perc
10 kg 0,67 ml/ora 1,33 ml/6ra 2,67 ml/6ra
20 kg 1,34 ml/6ra 2,68 ml/6ra 5,36 ml/ora
30kg 2,00 ml/6ra 4,00 ml/6ra 8,00 ml/6ra
66 kg 4,40 ml/6ra 8,80 ml/ora 17,60 ml/6ra

Téarolasi ovintézkedések az alkalmazas soran
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A fénytdl valé védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.
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