VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Neoatricon 1,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
Neoatricon 4,5 mg/ml innrennslislyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Neoatricon 1.5 mg/ml innrennslislyf, lausn

Hver ml af lausn inniheldur 1,5 mg af dopaminhydroklorioi.
Hvert hettuglas inniheldur 45 mg af dopaminhydrokloridi 1 30 ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hettuglas inniheldur 9 mg af natriummetabisulfiti.

Neoatricon 4.5 mg/ml innrennslislyf, lausn

Hver ml af lausn inniheldur 4,5 mg af dopaminhydrokloridi.
Hvert hettuglas inniheldur 225 mg af dopaminhydrokloridi 1 50 ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af natriummetabisulfiti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn

Lausnin er teer og litlaus eda folgul med pH 2,5 til 5,5.

Neoatricon 1,5 mg/ml innrennslislyf, lausn: Osmolstyrkur er 20 mOsmol/kg
Neoatricon 4,5 mg/ml innrennslislyf, lausn: Osmolstyrkur er 50 mOsmol/kg
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid lagum blodprystingi hja nyburum, ungbérmum og bérnum <18 4ra sem eru med ostoouga
blodprystingsstjornun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

fhuga skal blo6dprystingsstjornun sjuklingsins og lyfhrif dopaminhydroklorids (sja kafla 5.1) adur en
akvedid er hvort notkun dépaminhydroklorids 4 vid.

Gjof dopaminhydroklorios skal alltaf vera akvedin/avisad af sérfreedingi i barnaleekningum eda

sérfreedingum i gjorgaesluleekningum barna sem hafa adstoou til eftirlits med lykilbreytum hjarta- og
®0akerfis og nyrna, p.m.t. blodrammali, tfalli hjartans, blodprystingi, hjartalinuriti og pvagfledi.

Skammtar



Adaprengjandi medferd kemur ekki i stad uppboétargjafar blods, plasma, vokva og/eda bldosalta.
Leidrétta skal of 1itid blodrammal eins mikid og haegt er 40ur en medferd med dopaminhydroklorioi er
hafin (sja kafla 4.4). Vegna breytilegrar, aldurshaorar uthreinsunar skal titra skammtinn heegt og med
varud, sérstaklega hja nyburum.

Hefja skal innrennsli dopaminhydrokldridlausnar med hradanum 5 pg/kg/min. og auka pad smam
saman i 5 pg/kg/min. skrefum. Rédlagt skammtabil er 5 — 10 pg/kg/min. Gefa ma skammta sem eru
steerri en 10 pg/kg/min. og allt ad 20 pg/kg/min. ef pad er talid réttletanlegt.

Adlaga skal skammtinn af dopaminhydrokloridi med tilliti til svorunar sjiklingsins og geeta
sérstaklega ad minnkun a pekktum pvagfledishrada, aukningu 4 hrodum hjartslatti eda tilkomu nyrrar
takttruflunar sem abendingar fyrir pvi ad minnka skammtinn eda gera timabundid hlé & medferd (sja
kafla 4.4).

Til ad audvelda skammtagjof eru tveir mismunandi styrkleikar fyrir sjiklinga i mismunandi
byngdarflokkum. T6flur med fyrirfram utreiknudum skommtum med tilliti til likamspyngdar eru settar
fram hér ad nedan med radlogdum styrkleika og magni i hettuglésum sem 4 ad nota.

Born 2 kg til 9 kg ad pyngd
Innrennslishradi samkvamt likamspyngd fyrir bérn sem vega 2 kg til 9 kg, sem eiga a0 fa laegri
styrkleikann, Neoatricon 1,5 mg/ml innrennslislyf, lausn 30 ml hettuglas.

Neoatricon 1,5 mg/ml
Likamspyngd Innrennslishradi samkvaemt markskammti
5 png/kg/min. 10 pg/kg/min. 20 pg/kg/min.

2 kg 0,40 ml/klst. 0,80 ml/Kklst. 1,60 ml/klst.
3 kg 0,60 ml/klst. 1,20 ml/klst. 2,40 ml/klst.
4 kg 0,80 ml/klst. 1,60 ml/klst. 3,20 ml/klst.
Skg 1,00 ml/Klst. 2,00 ml/klst. 4,00 ml/klst.
6 kg 1,20 ml/Klst. 2,40 ml/klst. 4,80 ml/klst.
7 kg 1,40 ml/klst. 2,80 ml/klst. 5,60 ml/klst.
8 kg 1,60 ml/klst. 3,20 ml/klst. 6,40 ml/klst.
9 kg 1,80 ml/Kklst. 3,60 ml/Klst. 7,20 ml/Klst.

Born 10 kg til 66 kg ad pyngd
Innrennslishradi samkvemt likamspyngd fyrir born sem vega 10 kg til 66 kg, sem eiga ad fa haerri
styrkleikann: Neoatricon 4,5 mg/ml innrennslislyf, lausn i 50 ml hettuglasi.

Neoatricon 4,5 mg/ml
Likamspyngd Innrennslishradi samkvaemt markskammti
5 ng/kg/min. 10 pg/kg/min. 20 pg/kg/min.
10 kg 0,67 ml/klst. 1,33 ml/klst. 2,67 ml/Klst.
20 kg 1,34 ml/klst. 2,68 ml/klst. 5,36 ml/klst.
30 kg 2,00 ml/klst. 4,00 ml/klst. 8,00 ml/klst.
66 kg 4,40 ml/klst. 8,80 ml/klst. 17,60 ml/klst.

Medferd minnkud smam saman og sidan heett
Draga skal smam saman ur medferd med dopaminhydroklorioi, henni ma ekki heetta snogglega.
Stodugt skal meta skal astand blodprystingsstjornunar medan 4 minnkunarfasanum stendur (sja

kafla 4.4).




Sérstakir hopar

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Gefa skal litla skammta af dopaminhydrokloridi og titra pa haegt og med varad vegna pess hve
uthreinsun er hag, sérstaklega hja nyburum (sja kafla 4.4).

MAO-hemlar

Sjuklingar sem hafa fengio medferd med MAO-hemlum adur en peir fa dopaminhydroklorid eiga ad fa

minnkada skammta. Byrjunarskammturinn 4 ad vera 10% af venjulegum skammti (sja kafla 4.4 og
4.5).

Lyfjagjof

Til notkunar i blazed. Gefa skal dopaminhydroklorid i midleegan edalegg [blazdarlegg i naflastreng
(Umbilical venous catheter, UVC), langan &dalegg (Longline), eda langan midlaegan e&dalegg sem
settur er inn med adgerd (Surgical central venous line, CVL)]. Ef midlegt adgengi er ekki fyrir hendi
skal nota holnal i stora blaed.

Nota parf innrennslisbiinad med videigandi maelitaeki til ad stilla hrada og fladi.

Ekki skal gefa annad innrennsli samtimis dépaminhydrokloridi 1 somu innrennslisslongu. Nota skal
annan innrennslisstad til ad fordast blondun 6flugra lyfja vio dopaminhydroklorio(sja kafla 4.4 og 6.2).

Eingdngu einnota. Sja leidbeiningar 1 kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Kromfiklagexli eda ofvirkni 1 skjaldkirtli hja sjiklingum.

Hradtaktur i gattum eda sleglum sem ekki hefur verid leidréttur eda sleglatif.

Notkun asamt cyklopropani og halégenerudum hydrokarbonsvafingarlyfjum (sja kafla 4.5).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Foroast skal a0 gefa lyfi0 samtimis 60rum lyfjum i sému innrennslisslongu.

Moénoaminoxidasa-hemlar (MAO-hemlar)

Sjuklingar sem hafa fengid medferd med MAO-hemlum adur en peir fa dopaminhydroklorid eiga ad fa
minni skammta af dopaminhydrokloridi (sja kafla 4.2, 4.5 og 5.2).

Eftirlit med rimmali, bl60s6ltum og hlébilsprystingi

Vokvatapslost er almennt ekki abending fyrir notkun adaprengjandi lyfja, p.m.t.
dopaminhydroklorids. begar videigandi endurnyjun vokvarammals er hafin ma ihuga &daprengjandi
medferd 1 sérstokum tilvikum ef blodprystingur er enn verulega lagur pratt fyrir fullneegjandi
endurnyjun vokvarammals. Velja skal dopaminhydroklorio ef porf er a ahrifum 4 samdrattarkraft
hjartavodvans, ahrifum & hjartslattartioni, &daprengjandi ahrifum og aukinni fyrirstodu i Gtlaegum
blazdum. Hins vegar skal nota edaprengjandi lyf med varud og undir nanu eftirliti ef um er ad raeda
blaedingu eda vokvatapslost.

Of mikil gjof kaliumlausra lausna getur leitt til verulegrar blookaliumlakkunar.



Ef hlutfallslega verdur of mikil hakkun a hlébilsprystingi (p.e. greinileg laekkun a palsprystingi) skal
haegja 4 innrennslishradanum og hafa naid eftirlit med sjuklingunum med tilliti til annarra visbendinga
um radandi @daprengingu, nema @tlunin sé ad na fram peim ahrifum.

borf er 4 stodugu mati 4 medferdinni hvad vardar bloorummal, aukningu samdrattarkrafts hjartans,
dreifingar utleegs gegnflaedis og pvagmyndunar hja sjuklingum a 6llum aldri.

Eftirlit med hugsanlegum aukaverkunum 4 hjarta

Hafa skal naio eftirlit me0 tilliti til takttruflana og hradtaktar og ef um slikt er ad rada skal thuga a0
minnka innrennslishradann eda heetta gjof dopaminhydroklorios ef pad er kliniskt videigandi. Leiorétta
skal allar afturkraefar orsakir hradtakts svo sem skert blodrummal, surefnisskort og verki og hafa skal
stjorn a hradtakti.

Sjukdomur i utlegum a&dum

Hafa skal n4id eftirlit med sjuklingum med tilliti til breytinga 4 lit eda hita hudarinnar a utlimunum. Ef
breyting verdur 4 lit eda hita hidar og pad er talid vera vegna o6fullnaegjandi blodrasar til Gtlima parf ad
meta avinning af aframhaldandi innrennsli dépaminhydroklorios annars vegar og hettu 4 hugsanlegu
drepi hins vegar. Pessum breytingum ma snua vid med pvi ad haegja a innrennslishradanum eda stédva
innrennslid. Jafnvel 1 litlum skdmmtum getur dopaminhydroklorid valdid huddrepi. Haettan er
sérstaklega mikil hja sjuklingum med sjukdéma sem valda truflunum a bl6dfleedi i utlimum og pegar
steerri skammtar eru gefnir (> 10 pg/kg/min.).

Vegna breytilegrar, aldurshadrar uthreinsunar skal titra skammtinn haegt og med varud, sérstaklega hja
nyburum. Nyburar geta verid neemari fyrir &daprengjandi ahrifum.

Ekki ma gefa lyfid undir hud, i voova eda i slaged vegna pess ad edaprengjandi ahrifin gaetu valdid
vefjaskemmdum.

Lyf sem fer utan &dar

Gefa skal dopaminhydroklorid med innrennsli i stora blaaed par sem pad er heegt, til ad koma i veg
fyrir ad lyfid siist Gt 1 vefinn umhverfis @&dina 4 innrennslisstadnum. Lyf sem fer utan &dar getur
valdid drepi og drepvef umhverfis &dina. Bl60purrd ma snia til baka med pvi ad gefa eedavikkandi lyf
i vefinn a blodpurrdarsveedinu. Nota skal fingerda sprautunal til ad gefa riflega af lyfinu i vefinn &
blodpurrdarsvadinu um leid og uppgotvast ad lyf hafi farid utan edar.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi hefur ahrif a uthreinsun dopaminhydroklorids - sem minnkar 2-falt ef
um annaodhvort er ad raeda. Hja yngri bornum, sérstaklega nyburum, er uthreinsun mjog breytileg og
melt er med nanu eftirliti.

Frahvarfseinkenni

Draga skal rolega ur innrennsli dopaminhydroklorids til pess ad koma i veg fyrir 6naudsynlegan lagan
blodprysting. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammtinn af dépaminhydrokloridi smam saman a
medan blodraimmal er aukio med vokvagjof 1 blaaed til ad koma i veg fyrir endurkomu lags
blooprystings. Ef innrennsli dopaminhydroklorids er heett skyndilega getur pad leitt til verulega lags
blodprystings. Sja einnig leidbeiningar um hvernig eigi ad minnka medferd smam saman i kafla 4.2.

Syklasottarlost

{ 1j6si merkja um aukna danartidni vid notkun dépamins sem fyrstavalsmedferdar hja bérnum og
fullordnum sjuklingum med syklasoéttarlost er ekki meelt med gjof dopamins sem fyrstavalsmedferd
hja bérnum med syklasott.



Hjartaskurdadgerd

Dopaminhydroklorid er valkveett notad hja bornum med heilkenni litils utfalls hjartans (low cardiac
output syndrome, LCOS) og litid vidnam i bl6dras (low systemic vascular resistance, SVR) til ad auka
utfall hjartans. Notkun pess hja sjuklingum me0 aukid vionam i blé0ras eda aukid vionam i
lungnazedum (elevated pulmonary vascular resistance, PVR) er yfirleitt takmdorkud vegna hugsanlegrar
versnunar 6edlilegs vionams i &dum. Akvordunina um ad gefa dopaminhydroklorid 1 hjartaadgerd a
alltaf ad byggja a klinisku astandi hvers sjuklings.

Tilvik haekkads lungnaslagadaprystings

Dopaminhydroklorid getur aukid vionam i lungnasedum, sérstaklega i steerri skommtum. begar
dopaminhydroklorid er gefio sjuklingum med hekkadan lungnaslagedaprysting er malt med pvi ad
hafa naid eftirlit med blodprystingsstjornun og fordast sterri skammta en 10 pg/kg/min. Pegar um
bradan lungnahaprysting er ad reeda a adeins ad gefa dopaminhydroklorio ef pad er talid naudsynlegt
samkvaemt einstaklingsbundnu mati 4 blooprystingsstjornun og klinisku astandi sjuklingsins.

Haetta 4 blaedingu i heilaholf (intraventricular haemorrhage, IVH) / undirbeljublaedingu

(subependymal)

Til ad draga ur hattu 4 bledingu i heilaholf / undirpeljublaedingu skulu heilbrigdisstarfsmenn a
vokudeild hafa naid eftirlit med blodprystingi og astandi blodrasar hja ungbdrnum sem fa
dopaminhydroklorid. Adlaga skal skammta eftir porfum til ad vidhalda stddugum blodprystingi og
lagmarka heettu 4 aukaverkunum svo sem hradtakti, ad lyf fari utan e&dar 4 innrennslisstad, 6hoflegri
haekkun 4 hlébilsprystingi, brjostverk, hjartslattaronotum og lagprystingi. A heildina 1itid &
medhondlun bledingar i heilaholf / undirpeljubledingar ad fela 1 sér studningsmedferd sem og leidir
til a0 taka 4 hugsanlegum ahattupattum, adrar en notkun lyfja med verkun 4 adar.

Heetta 4 sykingu

Hafa skal hugsanleg 6askileg ahrif dopaminhydroklorids & heaettuna 4 sykingu i huga, sérstaklega
pegar notadir eru storir skammtar i langan tima. Akvérdunin um ad nota dopaminhydroklorid eda
einhver lyf med verkun a &dar skal vera einstaklingsbundin og taka tillit til klinisks &stands
sjuklingsins, sykingarhettu og hugsanlegs avinnings af medferd. Naio eftirlit og adgerdir til ad
fyrirbyggja sykingu eru grundvallaratrioi i medhondlun sjuklinga sem fa dopaminhydroklorid.

Pronghornsglaka

Ekki er meelt med notkun déopaminhydroklorids hja sjuklingum med pronghornsglaku.

Efni sem valda Iytingu

Ef abending er fyrir pvi ad gefa natriumbikarbonat samtimis til medferdar vid blodsyringu skal gefa
pad um adra innrennslisslongu ur 60ru ilati, p.e. med 6drum innrennslisbinadi.

Ahrif 4 ranns6knanidurstodur

Gjof dopaminhydroklorids med innrennsli balir seytingu heiladinguls & styrihormoni skjaldkirtils
(TSH) og proélaktini (sja kafla 4.8). Laekkun TSH af voldum dépaminhydroklorids getur truflad
greiningu 4 medfaeddri skertri skjaldkirtilsstarfsemi sem einkennist af hau TSH-gildi i tengslum vid
lagt T4-gildi. Pvi er radlagt ad meela gildi TSH og T4 hja 6llum nyburum, ekki adeins til upphaflegrar
skimunar heldur einnig eftir ad medferd med dopaminhydroklorioi er heett.

Dopaminhydroklorid gaeti valdid falskt jakveedum nidurstodum pegar utskilnadur katekolamina i pvagi
er athugadur.

Prolaktin



bekkt er ad dopaminhydroklorio lekkar prolaktin 1 sermi (sja kafla 4.6).

Hjalparefni med pekkta verkun

Inniheldur natriummetabistlfit sem getur i mjog sjaldgefum tilvikum valdid verulegum
ofnaemisvidbrogdoum og berkjukrampa.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sveefingarlyf

Hjartavodvinn verdur nemur af cyklopropani eda halogentengdum hydrokarbon svefingarlyfjum og
frabending er fyrir notkun pessara lyfja med dopaminhydrokloridi (sja kafla 4.3). Pessi milliverkun &
vid um hvorttveggja a&daprengjandi virkni og beta-adrenvirka 6rvun a hjarta.

Alfa- og beta-blokkar

Ekki er maelt med notkun dopamins asamt alfa- og beta-blokkum. f-adrenvirkir blokkar svo sem
propranolol, acebutolol, ateno6lol, bisoprolol, nadolol, nebivoldl og metdprolol hafa méotverkun gegn
ahrifum dopaminhydroklorids 4 hjarta og a-adrenvirkir blokkar (t.d. doxazosin, prazosin og terazosin)
hafa métverkun gegn adaprengjandi ahrifum i atlimum af storum skommtum af dopaminhydroklorioi.

MAO-hemlar

Ekki er meelt med notkun dopamins asamt MAO-hemlum. MAO-hemlar (t.d. isokarboxazid, fenelzin,
tranylcypromin, rasagilin, selegilin og linezo6lid) auka ahrif dopaminhydroklorids og timalengd
verkunar pess. Sjuklingar sem hafa fengid medferd med MAO-hemlum adur en peim er gefid
dopaminhydroklorio purfa pvi umtalsvert minni skammt (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.2).

Fenytoin
Hja sjuklingum sem eru ad fa dopaminhydroklorid hefur gjof fenytoins i blaaed leitt til lags
blodprystings, hagtaktar og hjartastopps og pvi er melt med pvi ad gaeta ytrustu varidar vid notkun

fenytoins, ef pad er pa notad, hja sjuklingum sem eru ad fa dépaminhydroklorio.

bvagrasilyf

Ekki er maelt med notkun dopamins asamt pvagraesilyfjum (t.d. bimetanioi, torsemidi og flirésemidi).
Dopaminhydroklorid geeti aukid ahrif pvagreaesilyfja.

Ergot alkal6idar

Fordast skal ad gefa dopaminhydroklorid asamt ergot alkaloidum (t.d. ergotamini) vegna mogulegrar
ohoflegrar &daprengingar 1 utlimum sem eykur heettu 4 yldudrepi.

Prihringlaga geddeyfoarlyf og guanetidin

brihringlaga geddeyfoarlyf (t.d. amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin, nortriptylin) og
guanetidin geetu aukid adaprengjandi ahrif dopaminhydroklorids.

Ovirk]'un dépaminhydroklérids med vidbot efna sem valda 1ytingu

Dopaminhydroklorid verdur ovirkt 1 basiskri lausn, sja kafla 4.4 og kafla 6.2.
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Metoklopramid

Ekki er malt med notkun déopamins dsamt metoklopramidi vegna pess ad metoklopramid getur skert
verkun dopaminhydroklorids.

Glukosagildi 1 blodi

Dopaminhydroklorid gaeti heekkad glukosagildi 1 blodi og geeti pess vegna truflad verkun
sykursykilyfja (t.d. meglitinida - repaglinids o.s.frv.; sulfonylarealyfja - glipizids o.s.frv.).
Efnaskipti hja nyburum geta verid mjog vidkvam; pvi er of har og of lagur blodsykur algengari hja
pessum hopi. Hafa skal eftirlit med efnaskiptabreytum medan 4 innrennsli dopaminhydroklorios
stendur, t.d. blodprystingi og glukodsa i blodi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun dopaminhydroklorids hja pungudum
konum. Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a

@&xlun (sja kafla 5.3). Neoatricon er hvorki @tlad til notkunar 4 medgéngu né handa konum sem geta
ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort dopaminhydroklorid skilst ut 1 brjostamjolk. Hins vegar, vegna pess hve stuttur
helmingunartimi dopaminhydroklorids 1 plasma er vid medferdarskammta er ekki buist vid neinum
ahrifum a ungb6rn sem eru a brjosti. Pvi mega konur med barn 4 brjosti nota Neoatricon. I kafla 4.4
eru upplysingar um proélaktin.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

A0 undanskildum &daprengjandi ahrifum af voldum o6tileetlads innrennslis dopaminhydroklorids
naflastrengsslagaedina, eru engar pekktar aukaverkanir sem eiga eingéngu vid um born.

Tafla yfir aukaverkanir

Upplysingarnar i eftirfarandi to6flu eru fengnar ur kliniskum rannséknum og reynslu eftir ad 1yfid kom
a markad og eiga vi0 um fullordna. Ekki er heegt a0 meta tioni aukaverkana hja bornum.
Aukaverkanirnar eru taldar upp hér ad nedan samkveaemt flokkun eftir lifferum og tioni, algengustu
aukaverkanirnar fyrst, samkvamt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1: Aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskum rannséknum og eftir ad lyfid kom 4 markad



Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum sykla og  |Sjaldgeefar Y1dudrep
snikjudyra Tioni ekki pekkt Syking
Onazmiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnemisvidbrogd*
Innkirtlar Tioni ekki pekkt Beling & starfsemi heiladinguls
Taugakerfi IAlgengar Hoéfudverkur
Augu Sjaldgeefar ILjosopsvikkun
Hjarta Algengar Aukaslog
Skutahradtaktur
Hjartaéng
Hjartslattaronot
Sjaldgaefar Leidnifravik
Heaegtaktur
Lengd QRS-mynd
Ofansleglahradtaktur
Sleglahradtaktur allt ad
sleglatifi
Tioni ekki pekkt Veruleg hjartslattaronot
A dar Algengar Lagur bl60prystingur
Edasamdrattur
Sjaldgeefar Har blodprystingur
Ondunarfzeri, brjosthol og IAlgengar Maedi
midmaeti Tioni ekki pekkt Aukinn surefnisskortur 1 bl6di
Meltingarfaeri Algengar Ogledi
Uppkost
Tioni ekki pekkt Blading i maga og/eda gébrnum
Huo og undirhd Sjaldgeefar Harris
Drep i hud
Tioni ekki pekkt Stadbundid drep vegna lyfs sem fer utan adar
INyru og pvagfeeri Sjaldgeefar B160nituraukning
Tioni ekki pekkt Breytingar 4 pbvagmyndun

* Bradaofnaemisvidbrogd og veruleg lifshaettuleg astmakost geetu verid af voldum neemni fyrir
natriummetabisulfiti (sja kafla 4.4).

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Beeling a starfsemi heiladinguls

Vegna virkjunar 4 D2 vidtokum 1 heiladingli veldur dépamin beelingu & losun prolaktins og
styrihormons skjaldkirtils (TSH), og pad sidara leidir til minnkunar 4 losun T4 fré skjaldkirtli. A hinn
boginn getur stodvun dopaminmedferdar leitt til endurkastsahrifa sem valda of mikilli losun

prolaktins, TSH og T4.

Aukinn surefnisskortur i blodi

Dopamin getur att patt i sarefnisskorti 1 blodi & ymsan hatt, t.d. med dndunar- og bloofleedismisraeemi,
b.e. auknu blodfledi jafnvel til lungnabladra par sem 6ndun er 6fullnegjandi (myndun ,,hjastreymis® i
lungum), sérstaklega hja sjuklingum sem eru hadir dndunarvél. Enn fremur getur dépamin aukid
surefnisupptoku i likamanum (VO2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is



http://www.lyfjastofnun.is/

4.9 Ofskommtun

Hugsanleg einkenni ofskdmmtunar eru m.a.: veruleg haekkun blodprystings, hradtaktur, hrod
hjartslattaroregla, heekkaOur prystingur i vinstri slegli 1 lok hlébils med medfylgjandi blodfyllu i
lungum eda lungnabjig, hjartaangarkdst (sérstaklega hja sjuklingum med pekktan hjarta- og
®0asjukdom), oskilgreindur brjostverkur, hjartslattaronot, 6gledi, uppkdst, kuldatilfinning 1 Gtlimum
og blami a hi0. bessu astandi er haegt ad snua hratt til baka med pvi ad minnka skammtinn eda hatta
innrennslisgjofinni vegna pess ad helmingunartimi dépaminhydroklorids er innan vid 2 minttur i
likamanum.

Ef pessar adgerdir duga ekki skal ihuga gjof alfaadrenergs blokka med innrennsli.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfjahvorf

Flokkun eftir verkun: Hjartasjukdomalyf, adrenvirk og dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: CO1CA04
Verkunarhattur

Dopaminhydroklorid orvar adrenerga vidtaka i sympatiska taugakerfinu. Dépaminhydroklorid hefur
fyrst og fremst bein drvandi ahrif 4 B1-adrenerga vidtaka, en virdist einnig hafa dbein ahrif med pvi ad
losa noradrenalin Ur birgdageymslum pess. Dopaminhydroklorid virdist einnig virka & sérstaka
dépaminerga vidtaka i &dabed i nyrum, garnahengi, hjarta og innan heila og valda par eedavikkun.
Dopaminhydroklorid hefur litil eda engin ahrif & B2-adrenerga vidtaka.

f steerri skommtum (10 til 20 pg/kg/min.), getur ddpaminhydroklorid einnig orvad alfa-1 vidtaka, sem
leidir til e@dasamdrattar og aukins vidnams i tlegum a&dum.

Lyfthrif
Helstu ahrif dopaminhydroklorids fara eftir pvi hversu stor skammtur er gefinn.

0,5-2 pg/kg/min. skdmmtum i blazd verkar dopaminhydroklorid adallega 4 dopaminerga vidtaka; i
2-10 pg/kg/min. skommtum i blazd drvar dopaminhydroklorid einnig B1-adrenerga vidtaka, sem leidir
til aukningar 4 utfalli hjartans.

{ steerri skommtum 6rvar dopaminhydroklorid einnig alfa-1 adrenerga vidtaka. bad leidir til
@0aprengingar, aukins vidnams i uteedum og haekkunar blodprystings. Haegt er ad nota edaprengjandi
ahrif dopaminhydroklorids til ad haekka blodprysting pegar um er ad reda lagan blodprysting eda lost.

Adaprenging sem virkjud er med dopaminhydrokloriodi, eda einhverju 60ru edaprengjandi lyfi, getur
haft ahrif bedi 4 Gtlega &dakerfid og lungazdakerfid. Pad getur leitt til breytinga 4 vidnami i Gtlegum
&dum og blodprystingi, sem og vidnami i lungnazdum.

Fyrirburar eru oft lifedlisfredilega frabrugdnir fullburda ungbdrnum og eldri bérnum. Einn
mikilvegur munur er proski adrenergra vidtaka, par med talid beta-1 vidtaka, en pessir vidtakar eru ef
til vill ekki fullproskadir og geta pvi synt breytilega svorun vid dopaminhydrokloridi sem aftur getur
haft meira eda minna aberandi ahrif 4 samdrattarkraft hjartans samanborid vid eldri ungbdrn og
fullordna.

Sumir fyrirburar gaetu synt kréftuga jakveeda svorun m.t.t. samdrattarkraftar hjartans, en adrir getu
synt takmarkadri svorun.
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Pessi mismunur 4 proska vidtaka og einstaklingsbundinn breytileiki krefjast nakveems eftirlits og
titrunar dopaminhydroklorids til ad fa fram eins akjosanlega hjartastarfsemi og hagt er asamt pvi ad
lagmarka heettuna a4 aukaverkunum.

5.2 Lyfjahvérf

Fréasog

Dopaminhydroklorid til inntdku umbrotnar hratt i meltingarveginum. Eftir gjof 1 blaed hefst verkun
dopaminhydroklorios innan 5 minutna og timalengd verkunar dépaminhydroklorios er styttri en
10 minttur.

Dreifing

Dopamin dreifist vida um likamann en fer ekki yfir heila-blodproskuld ad neinu verulegu leyti. Ekki er
pekkt hvort dopamin fer yfir fylgju.

Umbrot

Helmingunartimi dopaminhydroklorids i plasma er um pad bil 2 minatur. Dépaminhydrokléorio
umbrotnar i lifur, nyrum og plasma fyrir tilstilli MAO og katekol-O-metyltransferasa i ovirku
efnasambdndin homovanillsyru (homovanillic acid, HVA) og 3, 4-tvihydroxyfenylediksyru. Hja
sjuklingum sem f& MAO-hemla getur timalengd verkunar dopaminhydroklorios verid allt ad

1 klukkustund. Um 25% af dépaminhydrokloridskammti umbrotnar i noradrenalin i adrenergu
taugaendunum.

Brotthvarf

Dopaminhydroklorid utskilst 1 pvagi, adallega sem homovanillsyra og sulfat af henni og
glukarénidtengd efnasambdnd hennar og sem 3, 4-tvihydroxyfenylediksyra. Mjog litill hluti af
skammti skilst ut sem obreytt lyf. Eftir gjof geislamerkts dopaminhydroklorios, skilst um pad bil 80%
af geislavirkninni ut i pvagi innan 24 klukkustunda, samkvamt fyrirliggjandi upplysingum.

Born

Helmingunartimi brotthvarfs hja nyburum er 4 bilinu 5 til 11 minatur. Hja lifsheettulega veikum
ungbornum og bérnum er Gthreinsun samkvamt fyrirliggjandi upplysingum, & bilinu 48 til

168 ml/kg/min. og eru herri gildin, samkvemt fyrirliggjandi upplysingum, hja yngri sjiklingum.
Uthreinsun dépaminhydroklorids er fyrirsjaanleg hja ungbdrnum, sérstaklega nyburum. Uthreinsun
getur verid allt ad 2-falt meiri hja bérnum sem eru <2 ara a0 aldri.

Umtalsverdur einstaklingsbundinn breytileiki sast 4 lyfjahvorfum dépaminhydroklorids hja alvarlega
veikum ungbornum og ekki var haegt ad deetla plasmapéttni nakvaemlega it fra innrennslishrada.
Verulegur breytileiki Gthreinsunar skyrir ad hluta til hvad porf fyrir ddpaminhydroklorio er a vidu
skammtabili.

Fyrirliggjandi gégn benda til pess ad lyfjahvorf dopaminhydroklorids séu svipud og hja fullordnum.
Mikill einstaklingsbundinn breytileiki hefur komid fram. Ekki hefur verid synt fram a stadfast
samband milli uthreinsunar og aldurs.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir sem skipta mali fyrir pann sem avisar lyfinu, til viobotar vid
paer sem pegar eru i 68rum koflum i pessari samantekt & eiginleikum lyfs.

Stadladar rannsoknir 4 eiturverkunum & exlun voru ekki gerdar fyrir dopaminhydroklorid. Rannsoknir
sem liggja fyrir syna misvisandi nidurstodur.
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6. Lyfjageroarfraedilegar upplysingar
6.1 Hjalparefni

Natriummetabistalfit (E223)

bynnt saltsyra (til stillingar a pH)
Natriumhydroxid (til stillingar & pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar. Fordast skal ad blanda vid basa (par me0 talid natriumbikarbonat), oxandi efni og jarnsolt.

EKKI ma blanda déopaminhydroklorioi vid natriumbikarbonat stungulyf, lausn eda adrar basiskar
innrennslislausnir til notkunar i blaad.

iblondunarefnin ampicillin og dopamin i 5% gltikésalausn eru basisk og 6samrymanleg og leida til
nidurbrots beggja lyfjanna. beim skal ekki blandad saman

Bent hefur verid 4 ad fordast skuli iblondunarefni sem innihalda gentamicinsulfat, natriumcefal6tin,
hlutlaust natriumcefal6tin eda natriumoxacillin, nema allir adrir raunheefir moguleikar hafi verid

reyndir.

iblondunarefnin dopamin, amfotericin B i 5% glikosalausn eru 6samrymanleg vegna pess ad utfelling
myndast strax vid blondun.

6.3 Geymslupol

2 ar.

begar lyfid er opnad i fyrsta skipti verdur ad nota pad strax og 6llu 6notudu lyfi skal farga eftir
24 klukkustundir.

6.4 Sérstakar varidarreglur vido geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.
Geymid i14tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas ur gleeru gleri af gerd I med bromobutylgimmitappa, innsiglad med alinnsigli sem smellt er
af.

Pakkningastaero:
Neoatricon 1,5 mg/ml innrennslislyf, lausn: stok askja sem inniheldur 30 ml hettuglas.

Neoatricon 4,5 mg/ml innrennslislyf, lausn: stdk askja sem inniheldur 50 ml hettuglas.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er 6gegnsa, skyjud eda um litabreytingar er ad rada.
Ekki parf ad pynna lyfid fyrir gjof.

Lyfi0 er eingdngu einnota. Farga skal allri 6notadri lausn.
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Farga skal hettuglasinu og 6llu énotudu innihaldi pess eftir 24 klukkustundir (sja kafla 6.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
BrePco Biopharma Ltd.,

Suite One, The Avenue,

Beacon Court, Sandyford,

Dublin D18HX31.

Irland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1804/001 — 1,5 mg / ml 1 hettuglas
EU/1/24/1804/002 — 4,5 mg / ml 1 hettuglas

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

Malta.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum

eins og fram kemur i aztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum

uppfeerslum a deetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA-1,5 mg/ml (30 ml hettuglas)

1. HEITI LYFS

neoatricon 1,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
Dopaminhydroklorid
Fyrir nybura og bom allt ad 9 kg.

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 1,5 mg af dopaminhydrokloridi.
Hvert hettuglas inniheldur 45 mg af dopaminhydrokloridi 1 30 ml.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig:
Natriummetabistalfit (E223)

bynnta saltsyru (til stillingar & pH)
Natriumhydroxid (til stillingar & pH)
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
45 mg/30 ml
1 x 30 ml hettuglas

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed.
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

|7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymi0 ilatid i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1804/001

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimioi 4 hettuglasi-1,5 mg/ml (30 ml hettuglas)

1. HEITI LYFS

neoatricon 1,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
Dopaminhydroklorio.

Fyrir nybura og born allt ad 9 kg.

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 1,5 mg af dépaminhydroklorioi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig:

E 223

bynnta saltsyru
Natriumhydroxid
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
30 ml
45 mg/30 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaaed.
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

|7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki parf ad geyma 1yfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymid i14tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BrePco Biopharma Limited.

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1804/001

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA-4,5 mg/ml (50 ml hettuglas)

1. HEITI LYFS

neoatricon 4,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
Dopaminhydroklorid

Fyrir born 10 kg og pyngri.

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 4,5 mg af dopaminhydrokloridi.
Hvert hettuglas inniheldur 225 mg af dopaminhydroklorioi i 50 ml.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig:
Natriummetabisulfit (E223)

bynnta saltsyru (til stillingar & pH)
Natriumhydroxid (til stillingar 4 pH)
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
225 mg/50 ml
1 x 50 ml hettuglas

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 blaad.
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

|7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymi0 ilatid i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1804/002

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimioi 4 hettuglasi-4,5 mg/ml (50 ml hettuglas)

1. HEITI LYFS

neoatricon 4,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
Dopaminhydroklorio.
Fyrir born 10 kg og pyngri.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 225 mg af dopaminhydrokloridi.

3.  HJALPAREFNI

Natriummetabisulfit (E223)
bynnt saltsyra
Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
50 ml
225 mg/50 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazd.
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

|7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymid i14tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Neoatricon 1,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
dopaminhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru
mikilvaegar upplysingar fyrir barnio pitt.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Neoatricon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Neoatricon

Hvernig nota 4 Neoatricon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Neoatricon

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Neoatricon og vido hverju pad er notad

Neoatricon inniheldur virka innihaldsefnid dopaminhydroklorid. Dépamin er efni sem kemur
nattarulega fyrir i likamanum. Pad eykur blodprysting med pvi ad virkja sérstaka vidtaka, en pad
veldur @daprengingu.

Neoatricon er notad til medferdar vid of lagum blooprystingi hja nyfeeddum bornum, ungbérnum og
bornum sem eru yngri en 18 ara.

2. Adur en byrjad er ad nota Neoatricon fyrir barnid

EKKi ma nota Neoatricon fyrir barnio

e Efbarnid er med ofnaemi fyrir dopaminhydrokloridi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

e Efbarnid er med kromfiklazexli (exli { nyrnahettu).

e Efbarnid er med hradtakt i gattum eda sleglum sem ekki hefur verid leidréttur (6edlilegur eda
oreglulegur hjartslattur i efri eda nedri holfum hjartans) eda sleglatif (hattulegan, éreglulegan,
o0samhafdan samdratt i nedri holfum hjartans)

e Efbarnid er med ofvirkan skjaldkirtil.

e Efbarnid er ad fa cyklopropan eda haldogenerud hydrokarbon svefingarlyf.

Ef ekki er ljost hvort eitthvad af ofangreindu 4 vid um barnid skal leita upplysinga hja lekninum.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Neoatricon er notad ef:

* barnid er med einhver vandamal tengd hjarta

* barnid er ad fa eda hefur nylega fengid mondaminoxidasa-hemla (MAO-hemla), sem eru t.d.
notadir vid punglyndi (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Neoatricon®).

*  Dbarnid pjaist af eda hefur pjaodst af sjukdomi i Gtleegum adum (vandamal sem tengist blodfladi i
hondum og fétum barnsins)

*  barnid er med einhverja nyra- eda lifrarsjukdoma
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*  barnid er med 1itid blodrammal. Laknir barnsins mun gera radstafanir til ad auka blodrammal
barnsins ad edlilegum moérkum adur en hann gefur pvi dopaminhydroklorio.

*  barnid er med syklasott (alvarlega bakteriusykingu)

* barnid er med sjukdoma i tengslum vid aukinn prysting i slagedum 1 lungum

*  barnid pjaist af akvedinni gerd af glaku (pronghornsglaku)

Laeknirinn mun hafa eftirlit med barninu med tilliti til aukaverkana sem hafa ahrif 4 hjartad eda nyrun
4 medan barnid feer dopaminhydroklorid.

Leaeknirinn mun hafa eftirlit med blodprystingi barnsins og blodfledi til ad draga ur heettu a
heilabladingu.

Neoatricon getur aukid haettu a4 sykingu og pvi mun leeknirinn hafa néid eftirlit med barninu og gera
radstafanir til ad koma i veg fyrir sykingu.

Lacknirinn mun draga ur gjof Neoatricon smam saman til ad fordast lagan blooprysting.

Dépaminhydroklorid getur leitt til breytinga a nidurstédum tr blédprufum barnsins. Laeknir barnsins
geeti tekid blodprufur til ad hafa eftirlit med peim.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Neoatricon
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni
a0 nota, par me0 talid pau lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Geeta parf sérstakrar vartdar ef barnid er ad nota dnnur lyf vegna pess ad sum lyf geta haft
milliverkanir vid Neoatricon, til demis:

» sveefingarlyf.

» akvedin lyf sem notud eru vid sykursyki (t.d. repaglinid, sulfonylarealyf o.s.frv.).
Dopaminhydroklorid geeti haekkad blodsykur og truflad verkun sykursykilyfja.

»  akvedin lyf sem notud eru vid punglyndi (prihringlaga punglyndislyf), svo sem amitriptylin,
desipramin, doxepin, imipramin og nortriptylin.

*  Mondaminoxidasa-hemlar, tegund af lyfi sem er notud vid punglyndi, svo sem selegilin,
isokarboxazio, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin og linezolid.

» fenytdin, lyf sem notad er til medferdar vid flogaveiki.

+ alfa- og beta-blokkar (lyf sem eru oft notud til medferdar & blodprystingi og hjartasjukdomum),
svo sem doxazosin, prazdsin, terazosin, asebtdlol, atendlol, bisoprolol, metdprolol, nadolol,
nebivoldl og proprandlol.

* ergodtamin, lyf sem notad er til medferdar vid hofudverkjum.

*  metoklopramid, lyf sem notad er til medferdar vio 6gledi og uppkostum.

+ glianetidin, lyf sem notad er til medferdar vid haum blodprystingi.

*  Dpvagresilyf (lyf sem auka pvagmyndun), svo sem biimetanid, torsemid og furésemid.

Ef barnio tekur einhver af ofangreindum lyfjum, vinsamlegast fadu pa nanari upplysingar hja
leekninum um mogulegar afleidingar pessara milliverkana.

Meoganga og brjostagjof
Neoatricon er @tlad til notkunar handa bérnum. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum adur en lyfid er notad.

Ef pt ert kona sem getur ordid pungud verdur pu ad nota érugga getnadarvorn medan a4 medferd med
Neoatricon stendur. Ekki er malt med notkun Neoatricon 4 medgdngu.

Hins vegar mun leknirinn eingéngu nota lyfid ef ventanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg
aheetta fyrir barnid.

Ekki er pekkt hvort Neoatricon skilst 1t 1 brjostamjolk. Hins vegar, vegna pess hversu hratt Neoatricon
hverfur ar likamanum, getur pu notad Neoatricon 4 medan pu ert med barn 4 brjosti.
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Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pu ert ad taka lyfid.

Neoatricon inniheldur natriummetabisulfit

betta hjalparefni getur i mjog sjaldgaefum tilvikum valdid verulegum ofneemisvidbrogdum og
berkjukrampa (6hoflegum og langvarandi samdretti i vodvum Ondunarvegarins og par med
ondunarerfidleikum).

Lyfi0 inniheldur minna en 23 mg af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota a4 Neoatricon

Skammtar og lyfjagjof

Laeknirinn mun akveda hvada skammtur hentar barninu best. Skammturinn fer eftir sjatkdomsastandi
og likamspyngd barnsins. Hrada lyfjagjafar verdur stjérnad af nakvemni og hann adlagadur ad pvi
hvernig barnid bregst vid medferdinni.

Lyfid verdur gefid med innrennsli i stora blaed, undir eftirliti leeknis. Hja nyburum geeti lyfio einnig
verid gefio i naflastrenginn.

Fylgst verdur naid med 6ndun, blodprystingi, sirefnispéttni, nyrnastarfsemi og 60rum lifsmoérkum hja
barninu 4 medan pad faer Neoatricon.

Ef blodrammal barnsins er 1itid geeti verid ad barnid fai blodgjof eda blodpenslulyf (vokva sem auka
bloorimmalid) adur en lyfio er gefio.

Lattu lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef barnid finnur fyrir svida, verk eda prota umhverfis
nalina sem fer inn i blazdina pegar dopaminhydroklorid er gefid. Ef innrennslislyfiod fer Gr blazdinni i
vefi umhverfis hana getur pad valdid skemmdum (t.d. bl6drum eda vefjadrepi) i vefjunum umhverfis
@0ina. Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef barnio tekur eftir verk eda prota 4
innrennslisstadnum svo ad haegt sé ad veita videigandi medferd.

Ef gefid er of mikio eda of litid dopaminhydrokloério

Barninu pinu verdur gefid lyfid a sjikrahusi, undir eftirliti leeknis. Oliklegt er ad barninu verdi gefid of
mikid eda of 1itid. Leitadu engu ad sidur til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef um einhver
ahyggjuefni er ad reda.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu lekninn vita an tafar ef pa tekur eftir einhverjum breytingum 4 pvi hvernig barninu lidur medan a
meodferdinni stendur eda eftir hana:

* veruleg ofnemisviobrogd - barnid gaeti skyndilega fengio utbrot med klada (ofsaklada), prota a
hondum, fétum eda okklum, i andliti, & vérum, i munni eda koki (sem getur valdid erfidleikum vid
ad kyngja eda anda) og barninu gati 11010 eins og pad s¢ ad 1ida yfir pad (tidni 6pekkt)

* drep (skemmd i vef eda daudur vefur; pu geetir tekid eftir breytingu a hudlit, jafnvel yfir i svart)
(tioni sjaldgeefar).

» veruleg hjartslattaronot (tidni 6pekkt); sleglahradtaktur allt ad sleglatifi (sjaldgefar).

betta eru alvarlegar aukaverkanir. Barni0 pitt geeti purft 4 bradri leknishjalp ad halda.
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Adrar aukaverkanir
Hafou samband vi0 leekninn eins fljott og haegt er ef eitthvad af eftirfarandi gerist:

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
» skatahradtaktur (hradur hjartslattur)
*  hjartslattaronot (sterkur hjartslattur sem getur verid hradur eda oreglulegur)
* hjartadng (tegund af verk sem kemur vegna minnkads blodflaedis til hjartans)
» aukaslog (breyting a hjartslaetti sem er ad 6dru leyti edlilegur)
*  madi
* lagur bl6oprystingur
* ®0aprenging
o Ogledi
*  uppkost
*  hofudverkur

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

*  har blodprystingur

»  Oellilegt hjartalinurit (linurit sem synir rafbod i hjartanu - afbrigdileg leidni)

*  ljosopsvikkun

*  hagur hjartslattur

*  blodnituraukning (6edlilega ha gildi efnasambanda sem innihalda kéfnunarefni, svo sem pvagetni,
i bl6odinu)

»  kost af 6edlilega hrodum hjartsleetti (ofansleglahradtaktur og sleglahradtaktur)

*  mjog hradur samdrattur nedri hjartaholfa, sem gerir hjartanu 6mogulegt ad deela blodi &
ahrifarikan hatt

*  harris (geesahtid)

* drep (skemmd 1 vef eda daudur vefur; pu gatir tekid eftir breytingu 4 hudlit, jafnvel yfir i svart)

*  huddrep (vefjadrep)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

* aukin hatta 4 bleedingum eftir skurdadgerdir a kvid eda hja sjuklingum med tilhneigingu til
bleedinga i maga eda gdrnum

* aukinn strefnisskortur i bl6di hja sjiklingum sem eru hadir 6ndunarvél

* minnkad blodflzedi til nyrna vid sterri skammta vegna @&daprengingar

e Syking

e Beling a starfsemi heiladinguls

e Stadbundid drep vegna lyfs sem fer utan adar (innrennslid fer Gr blaedinni og skemmir vef sem
liggur umhverfis &0dina)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir sem barnid feer. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Neoatricon
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglasinu og 6skjunni & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ekki parf a0 geyma lyfid vio sérstok hitaskilyrdi. Geymid i14tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
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Neoatricon hettuglas er eingdngu einnota. begar lyfid er opnad i fyrsta skipti verdur ad nota pad strax.
Farga skal allri 6notadri lausn.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er 6gegnse, skyjud eda um litabreytingar er ad rada.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Neoatricon inniheldur
Virka innihaldsefnid er dopaminhydroklorio.

Neoatricon 1,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
Hver millilitri af lausn inniheldur 1,5 milligrémm af dopaminhydrokloridi. Hvert hettuglas inniheldur
45 mg af dépaminhydrokloridi i 30 ml.

Onnur innihaldsefni eru natriummetabisulfit (E223) (sja kafla 2 , Neoatricon inniheldur
natriummetabisulfit™), vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid (til stillingar & pH) og pynnt saltsyra (til
stillingar a pH).

Lysing a ttliti Neoatricon og pakkningastaerodir

Neoatricon innrennslislyf, lausn er ter, litlaus eda folgul lausn. Hun er 1 gleeru glerhettuglasi med
gummitappa sem er innsiglad med alinnsigli sem smellt er af.

Pakkningasteerd
Neoatricon 1,5 mg/ml er i einu 30 ml hettuglasi, sem er pakkad 1 ytri 6skju.

Markadsleyfishafi

BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

frland

Framleioandi

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

Malta

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

< >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigoisstarfsmonnum:

Leiobeiningar um notkun og medhondlun

Til notkunar i blazed. Gefid i midlaegan adalegg [blaedarlegg i naflastreng (Umbilical venous
catheter, UVC), langan @0dalegg (Longline), eda langan midlaegan @dalegg sem settur er inn med
adgerd (Surgical central venous line, CVL)]. Ef midlagt adgengi er ekki fyrir hendi skal nota holnal i
stora blazed.
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Nota parf innrennslisbiinad med videigandi maelitaeki til ad stilla hrada og flaoi.
Einnota. Fargid 6notudu innihaldi.

M3 ekki pynna.

Notid ekki ef um litabreytingar 4 lausninni er ad rada.

Aszttanleg timalengd fyrir gjof eins staks hettuglas er ad hamarki 24 klukkustundir.

Osamrymanleiki

Neoatricon innrennslislyfi, lausn ma ekki baeta 1t i neinar basiskar innrennslislausnir svo sem
natriumbikarbdnat. Ekki md blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsdknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

Bent hefur verio 4 ad fordast skuli iblondunarefni sem innihalda gentamicinsulfat, natriumcefal6tin,
hlutlaust natriumcefalétin eda natriumoxacillin, nema allir adrir raunhafir moguleikar hafi verid
reyndir.

fblondunarefnin ampicillin og dopamin i 5% glikésalausn eru basisk og 6samrymanleg og leida til
nidurbrots beggja lyfjanna. Peim skal ekki blandad saman.

ibléndunarefnin dépamin, amfétericin B i 5% glakosalausn eru 6samrymanleg vegna pess ad utfelling
myndast strax vid blondun.

Skammtatafla fyrir sjuklinga sem vega 2 kg til 9 kg

Eftirfarandi skammtaradleggingar eiga vio um notkun Neoatricon 1,5 mg/ml hja sjuklingum
sem vega 2 til 9 kg

Neoatricon 1,5 mg/ml
Likamspyngd Innrennslishradi samkvamt markskammti
5 png/kg/min. 10 pg/kg/min. 20 pg/kg/min.

2 kg 0,40 ml/Kklst. 0,80 ml/Kklst. 1,60 ml/klst.
3 kg 0,60 ml/klst. 1,20 ml/klst. 2,40 ml/klst.
4 kg 0,80 ml/klst. 1,60 ml/klst. 3,20 ml/klst.
Skg 1,00 ml/Klst. 2,00 ml/klst. 4,00 ml/klst.
6 kg 1,20 ml/Kklst. 2,40 ml/klst. 4,80 ml/klst.
7 kg 1,40 ml/klst. 2,80 ml/klst. 5,60 ml/klst.
8 kg 1,60 ml/klst. 3,20 ml/klst. 6,40 ml/klst.
9 kg 1,80 ml/Kklst. 3,60 ml/Klst. 7,20 ml/Klst.

Varuodarraostafanir vio geymslu medan & notkun stendur
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.
Geymid ilatid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Neoatricon 4,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
dopaminhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru
mikilveegar upplysingar fyrir barnid pitt.

Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

SNk v -

1.

Upplysingar um Neoatricon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Neoatricon

Hvernig nota 4 Neoatricon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Neoatricon

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Neoatricon og vio hverju pad er notad

Neoatricon inniheldur virka innihaldsefnid dopaminhydroklorid. Dépamin er efni sem kemur
nattirulega fyrir i likamanum. Pad eykur blooprysting med pvi ad virkja sérstaka viotaka (markefni),
en pad veldur @daprengingu.

Neoatricon er notad til medferdar vid of lagum blooprystingi hja nyfeeddum bornum, ungbérnum og
bornum sem eru yngri en 18 ara.

2.

Adur en byrjad er ad nota Neoatricon fyrir barnio

Ekki ma nota Neoatricon fyrir barnio

Ef barnio er med ofnaemi fyrir dopaminhydrokloridi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Ef barnid er med kromfiklazxli (&xli i nyrnahettu).

Ef barnid er med hradtakt i gattum eda sleglum sem ekki hefur verid leidréttur (6edlilegur eda
oreglulegur hjartslattur i efri eda nedri holfum hjartans) eda sleglatif (heettulegan, dreglulegan,
o0samheefdan samdratt 1 nedri holfum hjartans)

Ef barnio er med ofvirkan skjaldkirtil.

Ef barnio er ad fa cyklopropan eda halogenerud hydrokarbon svefingarlyf.

Ef ekki er ljost hvort eitthvad af ofangreindu 4 vid um barni0 skal leita upplysinga hja leekninum.

Varnaodaroro og varadarreglur
Leiti0 rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Neoatricon er notad ef:

barnid er med einhver vandamal tengd hjarta

barnid fzer eda hefur nylega fengid mondaminoxidasa-hemla sem eru t.d. notadir vid punglyndi
(sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Neoatricon®).

barnid pjaist af eda hefur pjadst af sjikdomi i Gtleegum edum (vandamal sem tengist blodflaoi i
héndum og fotum barnsins)
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* barnid er med einhverja nyrna- eda lifrarsjukdoma

*  barnid er med 1itid blodrammal. Laknir barnsins mun gera radstafanir til ad auka blodrammal
barnsins ad edlilegum morkum adur en hann gefur pvi dopaminhydroklorio.

*  barnid er med syklasott (alvarlega bakteriusykingu)

e barnid er med sjukdoma i tengslum vid aukinn prysting i slageedum i lungum

*  barnid pjaist af akvedinni gerd af glaku (pronghornsglaku)

Laeknirinn mun hafa eftirlit med barninu med tilliti til aukaverkana sem hafa ahrif 4 hjartad eda nyrun
4 meOdan barnid feer dopaminhydroklorio.

Leaeknirinn mun hafa eftirlit med blodprystingi barnsins og bloofledi til ad draga ur heettu a
heilabladingu.

Neoatricon getur aukid heettu a sykingu og pvi mun leeknirinn hafa naio eftirlit med barninu og gera
radstafanir til a0 koma i veg fyrir sykingu.

Laeknirinn mun draga ur gjof Neoatricon smam saman til ad fordast lagan blooprysting.

Dopaminhydroklorid getur leitt til breytinga & nidurstodum ur blodprufum barnsins. Leeknir barnsins
geeti tekid blodprufur til ad hafa eftirlit med peim.

Notkun annarra lyfja samhlida Neoatricon
Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 onnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni
ad nota, par med talid pau lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Geeta parf sérstakrar varudar ef barnid er ad nota onnur lyf vegna pess ad sum lyf geta haft
milliverkanir vid Neoatricon, til deemis:

» sveefingarlyf.

* akvedin lyf sem notud eru vid sykursyki (t.d. repaglinid, sulfonylarealyf o.s.frv.).
Doépaminhydroklorid geeti haekkad blodsykur og truflad verkun sykursykilyfja.

»  4kvedin lyf sem notud eru vio punglyndi (prihringlaga punglyndislyf), svo sem amitriptylin,
desipramin, doxepin, imipramin og nortriptylin.

¢ Monodaminoxidasa-hemlar, tegund af lyfi sem er notud vid punglyndi, svo sem selegilin,
isokarboxazio, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin og linezolid.

» fenytdin, lyf sem notad er til medferdar vid flogaveiki.

+ alfa- og beta-blokkar (lyf sem eru oft notud til medferdar a blodprystingi og hjartasjikdomum),
svo sem doxazosin, prazdsin, terazosin, asebutdlol, atendlol, bisoprolol, metdprolol, nadolol,
nebivolol og proprandlol.

* ergdtamin, lyf sem notad er til medferdar vid hofudverkjum.

*  metoklopramid, lyf sem notad er til medferdar vio 6gledi og uppkostum.

* guanetidin, lyf sem notad er til medferdar vio hdum blodprystingi.

*  Dpvagresilyf (lyf sem auka pvagmyndun), svo sem biimetanid, torsemid og furésemid.

Ef barnid tekur einhver af ofangreindum lyfjum, vinsamlegast fadu pa nanari upplysingar hja
leekninum um mogulegar afleidingar pessara milliverkana.

Meoganga og brjostagjof
Neoatricon er &tlad til notkunar handa bérnum. Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur en lyfid er notad.

Ef pt ert kona sem getur ordid pungud verdur pu ad nota érugga getnadarvorn medan & medferd med
Neoatricon stendur. Ekki er maelt med notkun Neoatricon 4 medgdngu.

Hins vegar mun leknirinn eingéngu nota lyfid ef vaentanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg
ahetta fyrir barnio.
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Ekki er pekkt hvort Neoatricon skilst ut i brjostamjolk. Hins vegar, vegna pess hversu hratt
Neoatricon hverfur ur likamanum, getur pu notad Neoatricon & medan pu ert med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla
Ekki aka eda nota vélar ef pu ert ad taka lyfid.

Neoatricon inniheldur natriummetabisulfit

betta hjalparefni getur i mjog sjaldgeefum tilvikum valdid verulegum ofnamisvidbrogdum og
berkjukrampa (6hoflegum og langvarandi samdretti i vodvum Ondunarvegarins og par med
ondunarerfidleikum).

Lyfi0 inniheldur minna en 23 mg af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Neoatricon

Skammtar og lyfjagjof

Laeknirinn mun akveda hvada skammtur hentar barninu best. Skammturinn fer eftir sjakdomséstandi
og likamspyngd barnsins. Hrada lyfjagjafar verdur stjornad af nakvemni og hann adlagadur ad pvi
hvernig barnid bregst vid medferdinni.

Lyfid verdur gefid med innrennsli i stora blaed, undir eftirliti laeknis. Hja nyburum geeti lyfio einnig
verid gefio i naflastrenginn.

Fylgst verdur naid med dndun, blodprystingi, stirefnispéttni, nyrnastarfsemi og 6drum lifsmoérkum hja
barninu 4 medan pad faer Neoatricon.

Ef blodrammal barnsins er 1itid geeti verid ad barnid fai blodgjof eda blodpenslulyf (vokva sem auka
blodraimmalid) 4dur en lyfid er gefid.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef barnid finnur fyrir svida, verk eda prota umhverfis
nalina sem fer inn i blazdina pegar dopaminhydroklorid er gefio. Ef innrennslislyfid fer ur blazdinni i
vefi umhverfis hana getur pad valdid skemmdum (t.d. bl6drum eda vefjadrepi) i vefjunum umhverfis
@0ina. Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef barnid tekur eftir verk eda prota a
innrennslisstadnum svo ad haegt sé ad veita videigandi medferd.

Ef gefio er of mikid eda of litid dopaminhydroklorio

Barninu pinu verdur gefid lyfid 4 sjikrahusi, undir eftirliti leeknis. Oliklegt er ad barninu verdi gefid of
mikid eda of 1itid. Leitadu engu ad sidur til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef um einhver
ahyggjuefni er ad reda.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu lekninn vita an tafar ef pa tekur eftir einhverjum breytingum 4 pvi hvernig barninu lidur medan a
meoferdinni stendur eda eftir hana:

» veruleg ofnemisviobrogd - barnid geeti skyndilega fengid utbrot med klada (ofsaklada), prota &
hondum, fotum eda 6kklum, i andliti, & vérum, i munni eda koki (sem getur valdid erfidleikum vid
a0 kyngja eda anda) og barninu gaeti 11010 eins og pad sé¢ ad lida yfir pad (tioni 6pekkt)

* drep (skemmd i vef eda daudur vefur; pu gaetir tekid eftir breytingu & hudlit, jafnvel yfir i svart)
(tioni sjaldgeefar).

» veruleg hjartslattarénot (tidni 6pekkt); sleglahradtaktur allt a0 sleglatifi (sjaldgaefar).
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betta eru alvarlegar aukaverkanir. Barni0 pitt geeti purft 4 bradri leeknishjalp ad halda.

Adrar aukaverkanir
Hafdu samband vid lekninn eins fljott og haegt er ef eitthvad af eftirfarandi gerist:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
» skutahradtaktur (hradur hjartslattur)

*  hjartslattaronot (sterkur hjartslattur sem getur verid hradur eda oreglulegur)

* hjartadéng (tegund af verk sem kemur vegna minnkads bloofladis til hjartans)
» aukaslog (breyting a hjartsletti sem er ad 6dru leyti edlilegur)

*  maoi

* lagur blodprystingur

* ®0aprenging

o Ogleoi

*  uppkost

*  hofudverkur

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

*  har blodprystingur

»  oedlilegt hjartalinurit (linurit sem synir ratbod i hjartanu - afbrigdileg leioni)

*  ljosopsvikkun

* heagur hjartslattur

*  blodnituraukning (6edlilega ha gildi efnasambanda sem innihalda kéfnunarefni, svo sem pvagetni,
i bl6dinu)

*  kost af 6edlilega hr60um hjartsleetti (ofansleglahradtaktur og sleglahradtaktur)

*  mjog hradur samdrattur nedri hjartahdlfa, sem gerir hjartanu 6mogulegt ad deela blodi a
ahrifarikan hatt

*  harris (geesahud)

o drep (skemmd i vef eda daudur vefur; pu geetir tekid eftir breytingu a hudlit, jafnvel yfir i svart)

*  huddrep (vefjadrep)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

* aukin hatta a bleedingum eftir skurdadgerdir 4 kvio eda hja sjiklingum med tilhneigingu til
bleedinga 1 maga eda gdrnum

* aukinn strefnisskortur i bl6di hja sjiklingum sem eru hadir 6ndunarvél

*  minnkad bloofladi til nyrna vid steerri skammta vegna adaprengingar

e Syking

o Beling a starfsemi heiladinguls

e Stadbundid drep vegna lyfs sem fer utan a0dar (innrennslid fer Gr blaedinni og skemmir vef sem
liggur umhverfis &0dina)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir sem barnid feer. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vi0 a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Neoatricon
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglasinu og 6skjunni a eftir EXP.

Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.
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Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid ilatio i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Neoatricon hettuglas er eingdngu einnota. Pegar lyfid er opnad i fyrsta skipti verdur ad nota pad strax.
Farga skal allri 6notadri lausn.

Ekki skal nota lyfio ef lausnin er 6gegnsae, skyjud eda um litabreytingar er ad rada.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Neoatricon inniheldur
Virka innihaldsefnid er dopaminhydroklorid.

Neoatricon 4,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
Hver millilitri af lausn inniheldur 4,5 milligrémm af dopaminhydrokloridi. Hvert hettuglas inniheldur
225 mg af dopaminhydroklorioi 1 50 ml.

Onnur innihaldsefni eru natriummetabisulfit (E223) (sja kafla 2 , Neoatricon inniheldur
natriummetabisulfit™), vatn fyrir stungulyf, natriumhydroxid (til stillingar & pH) og pynnt saltsyra (til
stillingar a pH).

Lysing 4 qtliti Neoatricon og pakkningastaerdir

Neoatricon innrennslislyf, lausn er ter, litlaus eda folgul lausn. Hin er i gleeru glerhettuglasi med
gummitappa sem er innsiglad med alinnsigli sem smellt er af.

Pakkningasteerd
Neoatricon 4,5 mg/ml er i einu 50 ml hettuglasi, sem er pakkad i ytri dskju.

Markadsleyfishafi

BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

frland

Framleioandi

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

Malta

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

< >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigoisstarfsmonnum:

Leiobeiningar um notkun og medhondlun
Til notkunar i blazed. Gefid i midlaeegan a&dalegg [blaedarlegg i naflastreng (Umbilical venous
catheter, UVC), langan &0alegg (Longline), eda langan midleegan &dalegg sem settur er inn med
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adgerd (Surgical central venous line, CVL)]. Ef midlaegt adgengi er ekki fyrir hendi skal nota holnal
stora blazed.

Nota parf innrennslisbiinad med videigandi melitzeki til ad stilla hrada og flaedi.

Einnota. Fargi0d onotudu innihaldi.

Ma ekki pynna.

Notid ekki ef um litabreytingar 4 lausninni er ad rada.

Aszttanleg timalengd fyrir gjof eins staks hettuglas er ad hamarki 24 klukkustundir.

Osamrymanleiki

Neoatricon innrennslislyfi, lausn ma ekki baeta it 1 neinar basiskar innrennslislausnir svo sem
natriumbikarbonat. Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

Bent hefur verio & ad fordast skuli iblondunarefni sem innihalda gentamicinsulfat, natriumcefal6tin,
hlutlaust natriumcefaldtin eda natriumoxacillin, nema allir adrir raunheafir moguleikar hafi verid
reyndir.

fblondunarefnin ampicillin og dopamin i 5% glikésalausn eru basisk og 6samrymanleg og leida til
nidurbrots beggja lyfjanna. beim skal ekki blandad saman.

ibléndunarefnin dépamin, amfétericin B i 5% glukoésalausn eru 6samrymanleg vegna pess ad utfelling
myndast strax vid blondun.

Skammtatafla fyrir sjuklinga sem vega 10 kg til 66 kg
Eftirfarandi skammtaradleggingar eiga vid um notkun Neoatricon 4,5 mg/ml hja sjuklingum sem vega
10 kg til 66 kg

Neoatricon 4,5 mg/ml

Innrennslishradi samkvaemt markskammti
Likamspyngd 5 ng/kg/min. 10 pg/kg/min. 20 pg/kg/min.
10 kg 0,67 ml/Klst. 1,33 ml/klst. 2,67 ml/Kklst.
20 kg 1,34 ml/klst. 2,68 ml/klst. 5,36 ml/klst.
30kg 2,00 ml/klst. 4,00 ml/Klst. 8,00 ml/klst.
66 kg 4,40 ml/klst. 8,80 ml/klst. 17,60 ml/klst.

Varuodarraostafanir vio geymslu medan & notkun stendur
Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyrdi.
Geymid i14tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
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