I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzinis tirpalas
Neoatricon 4,5 mg/ml infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Neoatricon 1.5 mg/ml infuzinis tirpalas

Kiekviename tirpalo mililitre yra 1,5 mg dopamino hidrochlorido.
Kiekviename 30 ml flakone yra 45 mg dopamino hidrochlorido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekviename flakone yra 9 mg natrio metabisulfito.

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzinis tirpalas

Kiekviename tirpalo mililitre yra 4,5 mg dopamino hidrochlorido.
Kiekviename 50 ml flakone yra 225 mg dopamino hidrochlorido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekviename flakone yra 15 mg natrio metabisulfito.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas.

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas, jo pH — 2,8-4,5.

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzinis tirpalas: osmolialiSkumas — 20 mOsmol/kg;
Neoatricon 4,5 mg/ml infuzinis tirpalas: osmolialiSkumas — 50 mOsmol/kg.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Hemodinamiskai nestabiliy naujagimiy, kuidikiy ir vaiky iki 18 mety hipotenzijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Prie$ nusprendziant, ar dopamino hidrochloridas yra tinkamas vaistinis preparatas, reikia atsizvelgti i
paciento hemodinaming bukle ir dopamino hidrochlorido farmakodinamines charakteristikas

(zr. 5.1 skyriy).

Gydyma dopamino hidrochloridu visada turi rekomenduoti ir (arba) skirti vaiky ligy specialistas arba
vaiky intensyviosios terapijos specialistai, kurie turi priemones $irdies ir kraujagysliy sistemos ir
inksty rodikliams stebéti, jskaitant kraujo tiirj, minutinj Sirdies turj, kraujospiidj, elektrokardiografinius
rodiklius ir §lapimo kiekj.



Dozavimas

Presoriy terapija néra kraujo, plazmos, skysciy ir (arba) elektrolity terapijos pakaitalas. Pries pradedant
gydyma dopamino hidrochloridu, reikia kuo daugiau papildyti sumazéjusj kraujo turj (zr. 4.4 skyriy).
Dél skirtingo, nuo amziaus priklausomo klirenso vaistinio preparato doze reikia didinti i§ léto ir
atsargiai, ypa¢ gydant naujagimius.

Dopamino hidrochlorido tirpalg reikia pradéti lasinti 5 pg/kg/min greiciu ir tada laipsniSkai didinti
infuzijos greitj po 5 pg/kg/min. Rekomenduojamas dozés intervalas — 5-10 pg/kg/min. Jei manoma, kad
tai pagrijsta, galima skirti didesnes nei 10 pg/kg/min dozes, bet ne didesnes kaip 20 pg/kg/min dozes.

Dopamino hidrochlorido doze reikia koreguoti atsizvelgiant j paciento atsaka, ypac¢ atkreipiant démesj
] nustatyto Slapimo srauto sumazéjima, tachikardijos pasunkéjima arba naujy ritmo sutrikimy
atsiradima, kurie gali reiksti, kad reikia sumazinti vaistinio preparato doz¢ arba laikinai sustabdyti
vartojimg (Zr. 4.4 skyriy).

Kad biity paprasciau dozuoti §j vaistinj preparata, gaminami dviejy skirtingy stiprumy vaistiniai
preparatai, skirti skirtingy svorio kategorijy pacientams.

Infuzijos greitj galima apskaiciuoti pagal $ig formulg:

[Dozé (ng/kg/min.) x svoris (kg) x 60 (min./val.)]
Infuzijos greitis (ml/val.) =

Koncentracija (ng/mL)
Toliau pateikiamas kiekvienos koncentracijos atitinkamu svoriu pavyzdys:

1 pavyzdys: 5 kg sverian¢iam zmogui rekomenduojama pradiné 5 mcg/kg/min dozé ir 1,5 mg/ml
koncentracija infuzijos greitis biity toks:

[5 (ng/kg/min.) x 5 (kg) x 60 (min./val.)]
Infuzijos greitis (ml/val.) = = 1,00 (mL/val.)
1 500 (pg/ml)

2 pavyzdys: 30 kg sverian¢iam asmeniui rekomenduojama pradiné 5 mcg/kg/min dozé ir 4,5 mg/ml
koncentracija infuzijos greitis biity toks:

[5 (ug/kg/min.) x 30 (kg) x 60 (min./val.)]
Infuzijos greitis (ml/val.) = =2,00 (mL/val.)
4 500 (pg/ml)

Infuzijos greicio mazinimas ir nutraukimas

Dopamino hidrochlorido infuzija reikia nutraukti palaipsniui, to negalima daryti staiga. Dopamino
hidrochlorido infuzijos greitis turi biiti mazinamas palaipsniui, po mikrograma vienam kilogramui per
minute, kol infuzija sustabdoma. Infuzijos greicio mazinimo etape turéty biiti nuolat vertinama
paciento hemodinaminé buiklé (Zr. 4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija
Dél léto klirenso, ypa¢ gydant naujagimius, reikia naudoti nedideles dopamino hidrochlorido dozes ir
i§ 1éto atsargiai titruoti vaistinio preparato doze (zr. 4.4 skyriy).

MAO inhibitoriai

Pacientams, kurie pries pradedant dopamino hidrochlorido infuzija buvo gydomi monoaminooksidazés
(MAO) inhibitoriais, reikia skirti mazesnes §io vaistinio preparato dozes; pradiné dozé turéty buti

10 proc. jprastos dozés (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).



Vartojimo metodas

Leisti j veng. Dopamino hidrochloridas vartojamas per centring linija (bambos venos kateterj (BVK),
ilgaja linijg arba chirurging centrinés venos linijg (CVL)). Jeigu negalima vartoti j centring prieigg,
reikia naudoti kaniule, jvesta j didele vena.

Infuzijos sistemoje turi biiti sumontuotas tinkamas matuoklis, kuriuo galima reguliuoti infuzijos greitj
ir srove.

Tuo paciu metu negalima infuzuoti kity vaistiniy preparaty j dopamino hidrochlorido linija. Kad
stipriis vaistiniai preparatai nesusimaiSyty su dopamino hidrochloridu, jie turi bti leidziami kitoje
injekcijos vietoje (zr. 4.4 ir 6.2 skyrius).

Tik vienkartiniam vartojimui. Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama
6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas veikliajai arba bet kuriai
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

Negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota feochromocitoma arba hipertirozé.
Negalima vartoti esant nekoreguotai priesirdinei ar skilvelinei tachiaritmijai arba skilveliy virpéjimui.

Negalima vartoti kartu su ciklopropanu ir halogeninty angliavandeniliy grupés anestetikais
(zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vengti infuzijos kartu su kitais vaistiniais preparatais.

Monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai
Siekiant iSvengti potenciacijos, pacientams, kurie pries pradedant dopamino hidrochlorido infuzija
buvo gydomi MAO inhibitoriais, reikia skirti mazesnes dopamino hidrochlorido dozes (zr. 4.2, 4.5 ir

5.2 skyrius).

Kraujo turio, elektrolity ir diastolinio kraujospudzio stebéjimas

Vazopresoriai, jskaitant dopamino hidrochlorida, paprastai neskiriami pasireiskus hipovoleminiam
Sokui. Pradéjus atkurti intraveninio skyscio tirj intraveniniais tirpalais, ypatingais atvejais, kai
kraujospiidis, nepaisant tinkamo skysc¢iy kiekio intraveniniais tirpalais, tebéra labai mazas, galima
apsvarstyti galimybe taikyti vazopresoriy terapija. Dopamino hidrochloridg reikia rinktis tais atvejais,
kai reikalingas inotropinis, chronotropinis, vazokonstrikcinis poveikis ir reikia padidinti periferiniy
veny pasipriesinimg. Tac¢iau hemoraginio ar hipovoleminio Soko atveju vazopresorius reikéty naudoti
atsargiai ir atidZiai stebint paciento buklg.

Vartojant per daug tirpaly be kalio, gali iSsivystyti sunki hipokalemija.
Pastebéjus neproporcingg diastolinio spaudimo padidéjimg (t. y. smarkiai sumazéjusj pulsinj
spaudima), reikia sumazinti infuzijos greitj ir atidZiai stebéti, ar pacientams nepasireiskia daugiau

dominuojancio vazokonstrikcinio aktyvumo pozymiy, nebent toks poveikis yra pageidaujamas.

Gydant bet kurio amziaus pacientus, biitina nuolat vertinti gydymo poveikij, atsizvelgiant j kraujo turj,
Sirdies raumens kontraktiliSkumo stipréjima, periferinés perfuzijos pasiskirstyma ir Slapimo kiekj.



Stebéjimas dél galimy nepageidaujamy Sirdies reakcijy

Reikia atidziai stebéti, ar pacientui nepasireiskia ritmo sutrikimai ar tachikardija, o pasireiskus tokioms
nepageidaujamoms reakcijoms, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti dopamino hidrochlorido
infuzijos greitj arba visiSkai nutraukti infuzija, jei klinikiniu poziiiriu tai yra tinkamas sprendimas.
Reikia pasalinti visas grjztamas tachikardijos prieZastis, kaip sumazéjusj tiirj, hipoksijg ar skausma, ir
kontroliuoti tachikardija.

Periferiniy kraujagysliu liga

Reikia atidziai stebéti, ar nepakitusi pacienty galtiniy odos spalva ar temperatiira. Jeigu odos spalva ar
temperatiira pakitusi ir manoma, kad tai sutrikusios galiiniy kraujotakos pasekmé, reikia jvertinti
tolesnés dopamino hidrochlorido infuzijos nauda, atsizvelgiant j galimos nekrozés rizika. Siuos
pakitimus galima pasalinti sumaZzinant infuzijos greitj arba visiSkai nutraukiant infuzija. Net ir
nedidelémis dozémis vartojamas dopamino hidrochloridas gali sukelti odos nekroze; ypac didelis
pavojus kyla pacientams, turintiems akralinés (galtiniy) kraujotakos sutrikimy, ir kai la§inamos
didesnés vaistinio preparato dozés (> 10 pg/kg/min).

Dél skirtingo, nuo amziaus priklausomo, klirenso vaistinio preparato dozg reikia titruoti i§ 1éto ir
atsargiai, ypa¢ gydant naujagimius. Naujagimiai gali biiti jautresni vazokonstrikciniam poveikiui.

Vaistinio preparato negalima lasinti po oda, ] raumenis arba j arterijg, nes dél vazokonstrikcinio
poveikio gali buti pazeisti audiniai.

Ekstravazacija

Jei jmanoma, dopamino hidrochloridas turi biiti infuzuojamas j didele vena, kad biity iSvengta galimos
aplink infuzijos vieta esanciy perivaskuliniy audiniy infiltracijos. Ekstravazacija gali sukelti aplinkiniy
audiniy nekrozg ir atsiskyrimg. Normaly audinio apriipinimg krauju galima atkurti infiltruojant
iSeming sritj vazodilatatoriumi. Pastebé&jus ekstravazacija, reikia nedelsiant Svirkstu su plona poodine
adata gausiai infiltruoti iSeming sritj.

Sutrikusi inksty ir kepenu funkcija

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas turi jtakos dopamino hidrochlorido klirensui — esant kurio nors i$
Siy organy funkcijos sutrikimui, §io vaistinio preparato klirensas sumazéja 2 kartus. Mazesniy vaiky,
ypac naujagimiy, klirensas labai skiriasi, todé¢l patariama atidziai stebéti Siuos pacientus.

Nutraukimo poveikis

Siekiant iSvengti nereikalingos hipotenzijos, dopamino hidrochlorido infuzija reikia nutraukti
palaipsniui. Gali reikéti palaipsniui mazinti dopamino hidrochlorido dozg, kartu didinant kraujo ttrj
intraveniniais skys¢iais, kad hipotenzija neatsinaujinty. Staiga nutraukus dopamino hidrochlorido
infuzija, gali pasireiksti sunki hipotenzija. Taip pat Zr. 4.2 skyriuje pateiktus nurodymus dél infuzijos
grei¢io mazinimo.

Sepsinis Sokas

Atsizvelgiant | pavojaus signalus, susijusius su padidéjusiu mirtingumu naudojant dopaming kaip
pirmo pasirinkimo vaistinj preparatg vaikams ir suaugusiesiems, kuriems pasireiskia sepsinis Sokas,
dopamino nerekomenduojama naudoti kaip pirmo pasirinkimo vaistinio preparato vaikams, kuriems

18sivystes sepsis.

Kardiochirurgija

Dopamino hidrochloridas selektyviai naudojamas vaikams, kuriems nustatytas sumazéjusio Sirdies
minutinio turio sindromas ir sumazéj¢s sisteminis kraujagysliy pasiprieSinimas, siekiant padidinti
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Sirdies minutinj tiirj. Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes sisteminis kraujagysliy pasiprieSinimas
arba padidéjes plauciy kraujagysliy pasiprieSinimas, $is vaistinis preparatas skiriamas retai, nes dél jo
poveikio gali pasunkéti kraujagysliy pasiprieSinimo sutrikimai. Sprendimg dél dopamino hidrochlorido
naudojimo atliekant Sirdies operacijg visada reikia priimti atsizvelgiant j konkretaus paciento klinikine
bikle.

Padidéjusio plaudiy arterinio spaudimo atvejai

Dopamino hidrochloridas, ypa¢ vartojamas didesnémis dozémis, gali padidinti plau¢iy kraujagysliy
pasiprieSinima. Kai dopamino hidrochloridas laSinamas pacientams, kuriy plauciy arterinis spaudimas
padidéjes, rekomenduojama atidziai stebéti jy hemodinaming bukle, be to, reikia vengti laSinti
didesnes nei 10 ug/kg/min dozes. Esant iminei plau¢iy hipertenzijai, dopamino hidrochloridas gali
biiti laSinamas tik tuo atveju, jeigu tai biitina, atsizvelgiant j kiekvieno paciento hemodinaminés ir
klinikinés buklés vertinima.

Inraventrikulinés hemoragijos / subependiminio kraujavimo rizika

Siekiant sumazinti intraventrikulinés hemoragijos / subependiminio kraujavimo rizika, naujagimiy
intensyviosios terapijos skyriaus sveikatos priezitiros specialistai turi atidziai stebéti ktidikiy, kuriems
laSinamas dopamino hidrochloridas, kraujosptdj ir hemodinaming buklg. Dozg reikia koreguoti,
siekiant palaikyti stabily kraujosptid;j ir kuo labiau sumazinti nepageidaujamy reakcijy kaip antai
tachikardijos, ekstravazacijos injekcijos vietoje, neproporcingo diastolinio spaudimo padidéjimo,
kriitinés skausmo, palpitacijy, hipotenzijos rizika. Intraventrikulinés hemoragijos / subependiminio
kraujavimo rizika turi biiti valdoma pagalbinémis priemonémis ir priemonémis, kurios padéty pasSalinti
galimus rizikos veiksnius, nesusijusius su vazoaktyviais vaistiniais preparatais.

Infekcijos rizika

Reikia atsizvelgti | galimg neigiamg dopamino hidrochlorido poveikj infekcijos rizikai, ypac kai Sis
vaistinis preparatas vartojamas didelémis dozémis arba ilga laikg. Sprendima dél dopamino
hidrochlorido ar bet kurio vazoaktyvaus vaistinio preparato naudojimo reikia priimti kiekvienu atveju
atskirai, atsizvelgiant j paciento klinikine biikle, infekcijos rizikg ir galimg gydymo naudg. Gydant
pacientus, kuriems laSinamas dopamino hidrochloridas, biitina juos atidZiai stebéti ir taikyti jiems
infekcijy prevencijos priemones.

Uzdaro kampo glaukoma

Dopamino nerekomenduojama skirti pacientams, kuriems diagnozuota uzdaro kampo glaukoma.

Sarminanc¢ios medZiagos

Jeigu pacientui tuo pat metu reikia laSinti natrio vandenilio karbonata acidozei gydyti, jis turi bati
lasinamas per atskirg infuzijos linijg i$ atskiros talpyklés arba infuzijos rinkinio.

Poveikis laboratoriniy tyrimuy rezultatams

Lasinant dopamino hidrochloridg, hipofizéje slopinama skydliauke¢ stimuliuojancio hormono (SSH) ir
prolaktino (zr. 4.8 skyriy) sekrecija. Dopamino hidrochlorido sukeliamas SSH kiekio sumazéjimas gali
sutrukdyti ankstyvame etape diagnozuoti jgimta hipotiroze, kuri pasireiSkia padidéjusiu SSH kiekiu ir
sumazéjusiu hormono T4 kiekiu. Todél rekomenduojama visus naujagimius istirti dél SSH ir T4
verciy ne tik atliekant pirming patikra, bet ir nutraukus gydyma dopamino hidrochloridu.

Prolaktinas

Zinoma, kad vartojant dopamino hidrochlorida, mazéja prolaktino kiekis serume (Zr. 4.6 skyriy).



Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Sudétyje yra natrio metabisulfito, kuris retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy
ir bronchy spazma.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Anestetikai

Ciklopropanas arba halogeninty angliavandeniliy grupés anestetikai jjautrina miokarda, todel Siy
vaistiniy preparaty negalima vartoti kartu su dopamino hidrochloridu (Zr. 4.3 skyriy). Si sgveika

susijusi tiek su presoriniu aktyvumu, tiek su Sirdies beta adrenergine stimuliacija.

Alfa ir beta blokatoriai

Dopamino nerekomenduojama vartoti kartu su alfa ir beta blokatoriais. Dopamino hidrochlorido
poveikj SirdZiai slopina B-adrenerginiy receptoriy blokatoriai, kaip antai propranololis, acebutololis,
atenololis, bizoprololis, nadololis, nebivololis ir metoprololis, o dideliy dopamino hidrochlorido doziy
sukeliamg periferiniy kraujagysliy susitraukimg slopina a-adrenerginiy receptoriy blokatoriai (pvz.,
doksazosinas, prazosinas, terazosinas).

MAUO inhibitoriai

Dopamino nerekomenduojama vartoti kartu su MAO inhibitoriais. MAOQO inhibitoriai (pvz.,
izokarboksazidas, fenelzinas, tranilciprominas, razagilinas, selegilinas, linezolidas) stiprina dopamino
hidrochlorido poveikj ir ilgina jo veikimo trukme. Todél pacientams, kurie prie§ pradedant dopamino
hidrochlorido infuzijg buvo gydomi MAO inhibitoriais, reikia skirti daug mazesn¢ vaistinio preparato
dozg (zr. 4.2, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Fenitoinas

Pacientams, kuriems buvo lasinamas dopamino hidrochloridas, j veng suleidus fenitoino, nustatyta
hipotenzijos, bradikardijos ir Sirdies sustojimo atvejy; pacientams, kuriems laSinamas dopamino
hidrochloridas, fenitoing rekomenduojama naudoti itin atsargiai arba visai nenaudoti.

Diuretikai

Dopamino nerekomenduojama vartoti kartu su diuretikais (pvz., bumetanidu, torazemidu ir
furozemidu). Dopamino hidrochloridas gali sustiprinti diuretiky poveik].

Skalsiagrybiy alkaloidai

Dél galimos pernelyg stiprios periferinés vazokonstrikcijos, dél kurios didéja gangrenos pavojus,
dopamino hidrochlorido reikia vengti vartoti kartu su skalsiagrybiy alkaloidais (pvz., ergotaminu).

Tricikliai antidepresantai ir guanetidinas

Tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas, dezipraminas, doksepinas, imipraminas, nortriptilinas)
ir guanetidinas gali sustiprinti presorinj atsakg j dopamino hidrochlorida.

Dopamino hidrochlorido inaktyvinimas pridedant Sarminanciy medziagy

Dopamino hidrochloridas inaktyvuojamas Sarminiu tirpalu (Zr. 4.4 ir 6.2 skyrius).



Metoklopramidas

Dopamino nerekomenduojama vartoti kartu su metoklopramidu, nes metoklopramidas gali susilpninti
dopamino hidrochlorido poveikj.

Gliukozés kiekis kraujyje

Dopamino hidrochloridas gali padidinti gliukozés kiekj kraujyje, todél gali sutrikdyti vaistiniy preparaty
nuo diabeto (pvz., meglitinidy (repaglinido ir kt.); sulfonilkarbamidy (glipizido ir kt.)) veikima.
Naujagimiy metabolizmas gali buti labai pazeidziamas, todé¢l Sioje grupéje nustatoma daugiau
hipoglikemijos ar hiperglikemijos atvejy. Atliekant dopamino hidrochlorido infuzija, reikia stebéti
metabolinius parametrus, pvz., kraujospiid;j ir gliukozés kiekj kraujyje.

Vertinant katecholaminy i$siskyrimag su $lapimu, dopamino hidrochlorido infuzija gali lemti klaidingai
teigiamus rezultatus.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Duomeny apie dopamino hidrochlorido vartojimg néStumo metu nepakanka. Atlikta nepakankamai

toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais (zr. 5.3 skyriy). Neoatricon nerekomenduojama
vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemoniy.

Zindymas
Nezinoma, ar dopamino hidrochloridas i$siskiria j motinos pieng. Vis délto, atsizvelgiant j trumpa
terapinémis dozémis vartojamo dopamino hidrochlorido pusinés eliminacijos i§ plazmos laika,

manoma, kad jis neturéty turéti jokio poveikio zindomiems ktidikiams. Todél Neoatricon galima
vartoti zindymo laikotarpiu. Informacija apie prolakting pateikiama 4.4 skyriuje.

Vaisingumas

Néra duomeny.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Be vazokonstrikcinio poveikio, kurj sukélé netycia j bambos arterijg sulaSintas dopamino
hidrochloridas, atvejo, kity nepageidaujamy reakcijy, kurios biity biidingos tik vaiky populiacijai,
nenustatyta.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau lenteléje pateikti duomenys paimti i§ klinikiniy tyrimy ir surinkti poregistraciniu laikotarpiu
gydant suaugusius pacientus. Nepageidaujamy reiskiniy daznio vaiky populiacijoje negalima jvertinti.
Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pagal organy sistemy klase ir daznj, pradedant
dazniausiomis nepageidaujamomis reakcijomis. Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:
labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), neZinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal sunkumag nuo
sunkiausiy iki lengviausiy.



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos atliekant klinikinius tyrimus ir poregistraciniu

laikotarpiu
Organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujama reakcija
Imuninés sistemos sutrikimai  [Nezinomas /Anafilaksines reakcijas ir sunkius gyvybei
pavojingus astmos epizodus gali sukelti jautrumas
natrio metabisulfitui (zr. 4.4 skyriy).
Infekcijos ir infestacijos Nedaznas Gangrena
INezinomas Infekcija
IEndokrininiai sutrikimai INezinomas Hipofizés funkcijos slopinimas
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas
IAkiy sutrikimai Nedaznas Midriaze
Sirdies sutrikimai Daznas Ektopiniai Sirdies ritmo sutrikimai
Sinusiné¢ tachikardija
Skausmas kriitinés srityje
Sirdies plakimai
Nedaznas Sirdies laidumo sutrikimai
Bradikardija
ISsiplétes QRS kompleksas
Supraventrikuliné tachikardija
Skilveliné tachikardija, kuri gali sustipréti iki
skilveliy virpéjimo
INezinomas Stipris Sirdies plakimai
Kraujagysliy sutrikimai Daznas Hipotenzija
Vazokonstrikcija
INedaznas Hipertenzija
Kvépavimo sistemos, kritinés [Daznas Dispnéja
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai [NeZinomas Pasunkéjusi hipoksemija
Virskinimo trakto sutrikimai  |DaZnas Pykinimas
Vémimas
Daznis nezinomas  |Kraujavimas i§ virSkinamojo trakto
Odos ir poodinio audinio Nedaznas Odos paSiurpimas
sutrikimai Odos nekrozé
Nezinomas Ekstravazacijos sukelta vietiné nekroze
Inksty ir Slapimo taky Nedaznas Azotemija
sutrikimai Nezinomas Slapimo kiekio poky¢iai

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas

Hipofizeés funkcijos slopinimas

Aktyvindamas D2 receptorius hipofizéje, dopaminas slopina prolaktino ir skydliauke stimuliuojancio
hormono (SSH) iSsiskyrimg, dél to sumazéja T4 iSsiskyrimas i§ skydliaukés. PrieSingai, nutraukus
gydyma dopaminu, gali pasireiksti rikoSetinis poveikis — pernelyg padidéti prolaktino, SSH ir T4

i8siskyrimas.

Pasunkéjusi hipoksemija

Dopaminas gali pasunkinti hipoksemija, veikiant keliems mechanizmams, pvz., dél ventiliacijos ir
perfuzijos neatitikimo, t. y. esant padidéjusiai kraujo t€kmei net j hipoventiliuojamy alveoliy sritis
(susiformavus vadinamajam plautiniam Suntui), ypac¢ nuo dirbtinés plauciy ventiliacijos
priklausomiems pacientams. Be to, vartojant dopaming, gali padidéti sisteminis deguonies

suvartojimas (VO2).




Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Galimi perdozavimo simptomai: labai padidéjes kraujospiidis, tachikardija, tachikardiné aritmija,
padidéjes galinis diastolinis spaudimas kairiajame skilvelyje, dél kurio i§sivysto plauciy perkrova, po
to - plauciy edema, kriitinés anginos priepuoliai (ypa¢ pacientams, kuriems diagnozuota vainikiniy
arterijy liga), nespecifinis skausmas kriitinés srityje, Sirdies plakimai, pykinimas, vémimas, galtiniy
Saltumo pojitis ir cianozé. Siuos sutrikimus galima greitai pasalinti sumazinus vaistinio preparato
doze arba nutraukus infuzija, nes dopamino hidrochlorido pusinés eliminacijos i§ organizmo laikas yra
trumpesnis nei 2 minutés.

Jeigu $ios priemonés biity neveiksmingos, reikia apsvarstyti galimybe sulaSinti alfa adrenerginiy
receptoriy blokatoriaus.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — §irdj veikiantys vaistiniai preparatai, adrenerginés ir dopaminerginés
medziagos, ATC kodas — CO1CA04.

Veikimo mechanizmas

Dopamino hidrochloridas stimuliuoja adrenerginius simpatinés nervy sistemos receptorius. Dopamino
hidrochloridas i§ esmés turi tiesioginj stimuliuojantj poveikj p1-adrenerginiams receptoriams, bet taip
pat veikia netiesiogiai, atpalaiduodamas norepinefring i$ jo saugojimo viety. Taip pat dopamino
hidrochloridas veikia konkrecius dopaminerginius receptorius, esancius inksty, pasaity, vainikinése ir
intracerebrinése kraujagyslése, sukeldamas vazodilatacija. Dopamino hidrochloridas beveik arba visai
neveikia B2 adrenerginiy receptoriy.

Didesnémis dozémis (10-20 pg/kg/min) lasinamas dopamino hidrochloridas taip pat gali stimuliuoti
alfa-1 receptorius, taip sukeldamas vazokonstrikcijg ir periferiniy kraujagysliy pasiprieSinimo
padidéjima.

Farmakodinaminis poveikis
Pagrindinis dopamino hidrochlorido poveikis priklauso nuo vartojamos dozés.

I veng 0,5-2 pg/kg/min dozémis laSinamas dopamino hidrochloridas daugiausia veikia
dopaminerginius receptorius; j veng 2—10 ug/kg/min dozémis laSinamas dopamino hidrochloridas taip
pat stimuliuoja B1-adrenerginius receptorius, dél to padidéja Sirdies minutinis taris.

Didesnémis dozémis vartojamas dopamino hidrochloridas taip pat stimuliuoja alfa-1 adrenerginius
receptorius. D¢l to pasireisSkia vazokonstrikcija, padidéja periferiniy kraujagysliy pasipriesinimas ir
padidéja kraujospiidis. Dopamino hidrochlorido presoriniu poveikiu galima pasinaudoti siekiant
padidinti kraujosptdj hipotenzijos ar Soko atvejais.

Dopamino hidrochlorido ar bet kurios kitos vazoaktyviosios medziagos sukelta vazokonstrikcija gali
pakenkti tiek periferiniy kraujagysliy, tiek plauciy kraujagysliy sistemai. Dél to gali pasikeisti

periferiniy kraujagysliy pasipriesSinimas ir kraujosptdis, taip pat plauciy kraujagysliy pasiprieSinimas.

Neisnesioti kiidikiai neretai fiziologiskai skiriasi nuo i$nesioty kiidikiy ir vyresniy vaiky. Vienas i§
reikSmingy skirtumy yra adrenerginiy receptoriy, jskaitant beta-1 receptorius, brendimas; Sie
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receptoriai gali biiti nevisiskai i$sivyste ir gali skirtingai reaguoti ] dopamino hidrochlorida, o tai gali
turéti daugiau ar maziau iSreikstg poveikj Sirdies raumens kontraktiliSkumui, palyginti su vyresniais
kiidikiais ar suaugusiaisiais.

Kai kuriems nei$neSiotiems kiidikiams gali pasireiksti stiprus teigiamas inotropinis atsakas, o kitiems —
silpnesnis atsakas.

Dél siy receptoriy brendimo ir individualiy skirtumy batina atidziai stebéti ir titruoti dopamino
hidrochlorida, siekiant optimizuoti Sirdies veiklg ir tuo pat metu kuo labiau sumazinti nepageidaujamo
poveikio rizika.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Per burng vartojamas dopamino hidrochloridas spar¢iai metabolizuojamas virSkinamajame trakte. |
veng sulasintas dopamino hidrochloridas pradeda veikti per 5 minutes; dopamino hidrochloridas veikia
trumpiau nei 10 minuciy.

Pasiskirstymas

Dopaminas placiai pasiskirsto po organizmg, bet tik nedidel¢ dalis prasiskverbia pro kraujo—galvos
smegeny barjera. Nezinoma, ar dopaminas prasiskverbia pro placenta.

Biotransformacija

Dopamino hidrochlorido pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra mazdaug 2 minutés. Dopamino
hidrochlorida kepenyse, inkstuose ir plazmoje MAO ir katechol-O-metiltransferazé¢ metabolizuoja i
neaktyvius junginius, homovaniling rugstj (HVA) ir 3, 4- dihidroksifenilacto riigstj. Dopamino
hidrochlorido veikimo trukmé pacienty, kurie vartoja MAO inhibitorius, organizme gali siekti 1 val.
Mazdaug 25 proc. dopamino hidrochlorido dozés metabolizuojama j norepinefring adrenerginiy nervy
terminalése.

Eliminacija

Dopamino hidrochloridas paSalinamas i§ organizmo su $lapimu, daugiausia kaip homovaniliné riigstis
ir jos sulfatas bei gliukuronido konjugatai, taip pat kaip 3, 4-dihidroksifenilacto rugstis. Labai nedidelé
dozés dalis paSalinama nepakitusi. Remiantis turimomis Ziniomis, suleidus radioaktyviai pazyméto
dopamino hidrochlorido, mazdaug 80 proc. radioaktyviyjy daleliy paSalinama i$ organizmo su Slapimu
per 24 valandas.

Vaiky populiacija

Pusinés eliminacijos i§ naujagimiy organizmo laikas yra 5—11 minuciy. Remiantis turimomis Ziniomis,
klirensas i§ sunkiai serganciy kiidikiy ir vaiky organizmo svyruoja nuo 48 iki 168 ml/kg/min, ir
jaunesniy pacienty grupéje Sios vertés yra didesnés.

Dopamino hidrochlorido klirensas i$ kiidikiy, ypa¢ naujagimiy, organizmo yra nenuspéjamas.
Klirensas i$ jaunesniy nei 2 mety pacienty organizmo gali buiti net 2 kartus didesnis.

Sunkiai serganciy kiidikiy grupéje nustatyta dideliy dopamino hidrochlorido farmakokinetikos
skirtumy tarp atskiry pacienty, ir vaistinio preparato koncentracijos plazmoje nebuvo galima tiksliai
numatyti pagal jo infuzijos greitj. Dideliais klirenso skirtumais i$§ dalies galima paaiSkinti didelius
reikalingos dopamino hidrochlorido dozés skirtumus.

Remiantis turimais duomenimis, dopamino hidrochlorido farmakokinetika vaiky organizme yra panasi

1 jo farmakokinetika suaugusiyjy organizme. Nustatyta dideliy skirtumy tarp atskiry pacienty.
Nuoseklaus rysio tarp klirenso ir amziaus nenustatyta.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Daugiau vaistinj preparata skiriantiems gydytojams svarbiy ikiklinikiniy tyrimy duomeny, kuriais buty
galima papildyti ] kitus Sios vaistinio preparato charakteristiky santraukos skyrius jau jtrauktus
duomenis, néra.

Standartizuoty dopamino hidrochlorido toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy neatlikta. Atlikty
tyrimy rezultatai yra prieStaringi.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio metabisulfitas (E223)

Praskiesta vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima. NemaiSyti su
Sarmais (jskaitant natrio vandenilio karbonatg), oksiduojan¢iomis medziagomis ar gelezies druskomis.

Dopamino hidrochlorido NEGALIMA jmaisyti j natrio vandenilio karbonato injekcinj tirpalg ar kitus
Sarminius intraveninius tirpalus.

5 proc. gliukozés tirpale sumaisius ampiciling ir dopaming, susidaro $arminiai mi$iniai, kurie yra
nesuderinami, tod¢l abu vaistiniai preparatai skyla. Siy vaistiniy preparaty negalima maisyti.

Patariama nemai$yti su miSiniais, kuriy sudétyje yra gentamicino sulfato, cefalotino natrio druskos,
neutralios cefalotino natrio druskos ar oksacilino natrio druskos, nebent biity i§naudotos visos kitos

igyvendinamos alternatyvos.

5 proc. gliukozés tirpalo, dopamino ir amfotericino B miSinys yra nesuderinamas, nes vos juos
sumaisius susidaro nuosédos.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Pirmg kartg atidarius flakong, vaistinj preparata reikia suvartoti nedelsiant; po 24 val. visg nesuvartotg
flakono turinj reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas buty apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Skaidraus, I tipo stiklo flakonas su bromobutilo gumos kams¢iu, uZsandarintas nupléSiamu aliuminio
dangteliu.

Pakuotés dydis:
Neoatricon 1,5 mg/ml infuzinis tirpalas — viena dézute, kurioje yra 30 ml flakonas.
Neoatricon 4,5 mg/ml infuzinis tirpalas — viena dézute, kurioje yra 50 ml flakonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pastebéjus, kad tirpalas neskaidrus, drumstas arba pakitusi jo spalva, $io vaistinio preparato vartoti
negalima.

Prie§ vartojima jo nereikia praskiesti.
Sis vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg tirpalg reikia i§mesti.
Po 24 val. flakong ir visa nesuvartota jo turinj reikia iSmesti (Zr. 6.3 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

BrePco Biopharma Ltd.,

Suite One, The Avenue,

Beacon Court, Sandyford,

Dublin D18HX31.

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 Geguze 27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima. pavadinimas ir adresas

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

Malta

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saras$e), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE - 1,5 mg/ml (30 ml flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzinis tirpalas
dopamino hidrochloridas

Naujagimiams ir vaikams iki 9 kg svorio.

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename tirpalo mililitre yra 1,5 mg dopamino hidrochlorido.
Kiekviename 30 ml flakone yra 45 mg dopamino hidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra:

Natrio metabisulfitas (E223)

Praskiesta vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
45 mg/30 ml
1 x 30 ml flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Talpykle laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1804/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONO ETIKETE - 1,5 mg/ml (30 ml flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzinis tirpalas
dopamino hidrochloridas

Naujagimiams ir vaikams iki 9 kg svorio.

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename tirpalo mililitre yra 1,5 mg dopamino hidrochlorido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra:

E223

Praskiesta vandenilio chlorido rugstis
Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
30 ml
45 mg/30 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1804/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE - 4,5 mg/ml (50 ml flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzinis tirpalas
dopamino hidrochloridas

10 kg ir didesnio svorio vaikams.

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename tirpalo mililitre yra 4,5 mg dopamino hidrochlorido.
Kiekviename 50 ml flakone yra 225 mg dopamino hidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra:

Natrio metabisulfitas (E223)

Praskiestavandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
225 mg/50 ml
1 x 50 ml flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Talpykle laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1804/002

‘ 13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FLAKONO ETIKETE - 4,5 mg/ml (50 ml flakonas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzinis tirpalas
dopamino hidrochloridas

10 kg ir didesnio svorio vaikams

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 50 ml flakone yra 225 mg dopamino hidrochlorido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra:

E223

Praskiesta vandenilio chlorido rugstis
Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
50 ml
225 mg/50 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1804/002

‘ 13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzinis tirpalas
dopamino hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, , nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Neoatricon ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries Jusy vaikui vartojant Neoatricon
Kaip vartoti Neoatricon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Neoatricon

Pakuotés turinys ir kita informacija

NN

1. Kas yra Neoatricon ir kam jis vartojamas

Neoatricon sudétyje yra veikliosios medziagos dopamino hidrochlorido. Dopaminas yra organizme
natiiraliai esanti medziaga. Jis padidina kraujospiidj, suaktyvindamas tam tikrus receptorius (taikinius);
dél tokio poveikio kraujagyslés susiauréja.

Neoatricon gydoma naujagimiy, kiidikiy ir jaunesniy nei 18 mety vaiky hipotenzija (sumazéjes
kraujospiidis).

2. Kas Zinotina prie§ Jusy vaikui vartojant Neoatricon

Neoatricon vartoti Jusy vaikui draudziama:

e jeigu jam yra alergija dopamino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);

e jeigu jam diagnozuota feochromocitoma (antinks¢iy navikas);

e jeigu Jusy vaikui nustatyta nekoreguota prieSirding ar skilveliné tachiaritmija (nenormalus arba
sutrikes plakimas virSutinése ar apatinése Sirdies kamerose) arba skilveliy virpéjimas (pavojingi,
nereguliarts ir nekoordinuoti apatiniy Sirdies kamery susitraukimai);

e jeigu Jusy vaikui nustatytas padidéjes skydliaukés aktyvumas;

e jeigu gydant Jusy vaikg naudojamas ciklopropanas arba halogeninty angliavandeniliy grupés
anestetikai.

Jeigu nesate tikri, ar kuris nors i§ pirmiau nurodyty teiginiy yra biidingas Jusy vaikui, pasitarkite su
savo gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie§ pradedant vartoti Neoatricon, jeigu:

» Jusy vaikas turi su Sirdimi susijusiy negalavimuy;

» Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo monoamino oksidazés inhibitoriy (MAOI), kuriais
gydoma, pvz., depresija (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Neoatricon®);

» Jusy vaikas serga arba sirgo periferiniy kraujagysliy liga (turi su kraujo apytaka plastakose arba
pédose susijusiy sutrikimy);
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» Jusy vaikas serga inksty ar kepeny ligomis;

* sumazéjes Jusy vaiko kraujo tiiris. Jisy vaiko gydytojas imsis priemoniy jo kraujo thriui
normalizuoti, prie§ pradédamas dopamino hidrochlorido infuzija;

» Jusy vaikui diagnozuotas sepsis (sunki bakteriné infekcija);

» Jusy vaikui diagnozuotos ligos, susijusios su padidéjusiu kraujospiidziu plauciy arterijose;

*  jusy vaikas serga tam tikros formos glaukoma (uzdaro kampo glaukoma).

Kol Jasy vaikui bus atliekama dopamino hidrochlorido infuzija, Jisy gydytojas stebés, ar nepasireiskia
koks nors Salutinis poveikis SirdZiai arba inkstams.

Jasy gydytojas stebés Jusy vaiko kraujospiid; ir kraujo tékme, kad sumazinty kraujavimo galvos
smegenyse rizikg.

Neoatricon gali padidinti infekcijos rizika, todél Jusy gydytojas atidziai stebés Jusy vaikg ir bus
taikomos infekcijos prevencijos priemonés.

Gydytojas palaipsniui mazins Neoatricon doze, kad biity iSvengta kraujospiidzio sumazéjimo.

Gydymas dopamino hidrochloridu gali lemti Jiisy vaiko kraujo tyrimo rezultaty pokycius. Jiisy
gydytojas gali paimti kraujo, kad galéty patikrinti, ar nejvyko tokiy pokyc¢iy.

Kiti vaistai ir Neoatricon
Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, jskaitant vaistus, kuriy jsigijote be recepto,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu Jsy vaikas vartoja kitus vaistus, reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, nes kai kurie i8 jy
gali sgveikauti su Neoatricon, pvz.:

e anestetikai;

» tam tikri vaistai nuo diabeto (pvz., repaglinidas, sulfonilkarbamidai ir kt.). Dopamino
hidrochloridas gali padidinti gliukozés kiekj kraujyje, todél gali sutrikdyti vaisty nuo diabeto
veikima;

» tam tikri vaistai, kuriais gydoma depresija (tricikliai antidepresantai), pvz., amitriptilinas,
dezipraminas, doksepinas, imipraminas, nortriptilinas;

* monoamino oksidazés inhibitoriai (MAOI) — vaistai, kuriais gydoma depresija, pvz., selegilinas,
izokarboksazidas, fenelzinas, tranilciprominas, razagilinas, linezolidas;

» fenitoinas — vaistas nuo epilepsijos;

» alfa ir beta blokatoriai (vaistai, kuriais dazniausiai gydomas padidéjes kraujospiidis ir Sirdies
veiklos sutrikimai), pvz., doksazosinas, prazosinas, terazosinas, acebutololis, atenololis,
bizoprololis, metoprololis, nadololis, nebivololis, propranololis;

* ergotaminas — vaistas, kuriuo gydomas galvos skausmas;

* metoklopramidas — vaistas, kuriuo slopinamas pykinimas (Sleikstulys) ir vémimas;

» guanetidinas — vaistas, kuriuo gydomas padidéjes kraujospidis;

o diuretikai (vaistai, kuriais skatinama §lapimo gamyba), pvz., bumetanidas, torazemidas ir
furozemidas.

Jeigu Jusy vaikas vartoja kurj nors i$ pirmiau nurodyty vaisty, paprasykite savo gydytojo pateikti
daugiau informacijos apie galimas ty vaisty sgveikos su dopamino hidrochloridu pasekmes.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Neoatricon skirtas vaikams. Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba
planuojate pastoti, tai prie§ vartodama $j vaista pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate vaisingo amziaus moteris, gydymo Neoatricon metu turétuméte naudoti veiksmingas
kontracepcijos priemones. Neoatricon nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

Taciau Jisy gydytojas §j vaista skirs tik tuo atveju, jeigu numatoma nauda bus didesné uz galima
rizika Jusy kudikiui.
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Nezinoma, ar Neoatricon iSsiskiria j motinos pieng. Taciau Jis galite vartoti Neoatricon zindymo
laikotarpiu, nes §is vaistas greitai paSalinamas i$ Jlisy organizmo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant §j vaistinj preparata, negalima vairuoti ir valdyti mechanizmy.

Neoatricon sudétyje yra natrio metabisulfito

Si pagalbiné medziaga retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo (sunkiy alerginiy)
reakcijy ir bronchy spazma (pernelyg stiprius ir ilgalaikius kvépavimo taky raumeny susitraukimus,
del kuriy pasidaro sunku kvépuoti).

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reiksmés.

3. Kaip vartoti Neoatricon

Dozé ir vartojimo metodas

Jasy gydytojas nuspres, kokia dozé tinkamiausia Jusy vaikui. Vaisto doz¢ priklausys nuo Jisy vaiko
sveikatos buklés ir kiino svorio. Infuzijos greitis bus atidziai kontroliuojamas ir koreguojamas
atsizvelgiant j Jusy vaiko atsakg j gydyma.

Sis vaistas bus laginamas (infuzijos biidu) j didele vena, priziiirint gydytojui. Naujagimiams §j vaista
taip pat galima leisti j virkstelés veng.

Neoatricon infuzijos metu Jisy vaiko kvépavimas, kraujospudis, deguonies kiekis, inksty veikla ir kiti
gyvybiniai rodikliai bus atidziai stebimi.

Jeigu Jusy vaiko kraujo tiiris sumazéjes, pries skiriant §j vaista, Jusy vaikui gali biiti perpiltas kraujas
arba plazmos tiirj didinantis tirpalas (skysciai cirkuliuojancio kraujo tiriui padidinti).

Pasakykite savo gydytojui ar slaugytojui, jeigu skiriant dopamino hidrochlorida Jiisy vaikas jaucia
deginima ar skausma aplink intraveninés adatos dirio vietg arba ta vieta patinusi. Jeigu infuzijos metu
i§ venos vaisto iStekéty j gretimus audinius, vaistas gali pazeisti tuos audinius (pvz., gretimuose
audiniuose gali atsirasti piisliy, gali nekrozuoti audiniai). Pasakykite gydytojui, jeigu Jus arba Jiisy
vaikas pajustuméte skausma arba pastebétuméte patinimg injekcijos vietoje, kad jums biity galima
skirti atitinkamg gydyma.

Kaq daryti, jei biity skirta per didelé arba per maZa dopamino hidrochlorido dozé

Sis vaistas bus skiriamas Jiisy vaikui ligoninéje, prizidirint gydytojui. Mazai tikétina, kad Jisy vaikui
bus skirta per didelé arba per maza vaisto doze. Vis délto, jeigu jums iskilty kokiy nors abejoniy,
pasakykite apie tai savo gydytojui arba slaugytojui.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Sunkios nepageidaujamos reakcijos
Jeigu infuzijos metu arba po jos pastebétuméte, kad pasikeité Jiisy vaiko savijauta, nedelsdami
praneskite apie tai savo gydytojui, pvz., jeigu pasireiksty:

» sunki alerginé reakcija — Jusy vaikui gali staiga pasireiksti niez&jimg sukeliantis iSbérimas
(dilgéliné), plastaky, pédy, ¢iurny, veido, ltipy, burnos arba gerklés patinimas (dél to jam gali biti
sunku ryti arba kvépuoti) arba Jusy vaikas gali pajusti, kad tuoj nualps (daznis nezinomas);

» gangrena (audinio irimas ir nekrozé; galite pastebéti, kad pakito odos spalva, ji gali net
pajuoduoti) (nedazna nepageidaujama reakcija);

»  stipris Sirdies plakimai (daznis nezinomas), skilveliné tachikardija, kuri gali sustipreti iki skilveliy
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virpéjimo (nedazna nepageidaujama reakcija).
Tai yra rimto Salutinio poveikio reiskiniai. Jusy vaikui gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Kitos nepageidaujamos reakcijos
Nedelsdami praneskite savo gydytojui, jeigu pasireiksty bent vienas i$ toliau nurodyty Salutinio
poveikio reiskiniy.

Dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

» sinusiné tachikardija (pagreitéjes Sirdies ritmas);

+ Sirdies plakimai (stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biiti pagreitéjes arba nereguliarus);

» skausmas krutinés srityje (krutinés skausmas, kurj sukelia kraujotakos j $irdj sutrikimas);
» cktopiniai $irdies ritmo sutrikimai (Sirdies ritmo, kuris kitu atveju yra normalus, pakitimai);
* dispnéja (dusulys);

* hipotenzija (sumazéjes kraujospudis);

» vazokonstrikcija (kraujagysliy susiauréjimas);

*  pykinimas;

e vémimas;

* galvos skausmas.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

* hipertenzija (padidéjes kraujospiidis);

» elektrokardiogramos rodikliy nukrypimai nuo normos (uzfiksuoti elektrinio Sirdies laidumo
sutrikimai);

*  midriazé (akies vyzdzio iSsiplétimas)

* Dbradikardija (sulétéjes Sirdies ritmas);

* azotemija (nejprastai didelis azoto junginiy, pvz., Slapalo, kiekis kraujyje);

* nejprastai greito Sirdies plakimo epizodai (supraventrikuliné tachikardija ir skilveliné
tachikardija);

+ labai greitas apatiniy Sirdies kamery susitraukingjimas, dél kurio $irdis nepajégia veiksmingai
varinéti kraujo (skilveliy virpéjimas);

* odos paSiurpimas (zgsies oda);

» gangrena (audinio irimas ir nekrozé; galite pastebéti, kad pakito odos spalva, ji gali net
pajuoduoti);

* odos nekrozé (audinio ziitis).

Daznis nezinomas (negali buti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis):

* padidéjusi pooperacinio kraujavimo pilvo srityje rizika arba padidéjusi pooperacinio kraujavimo
rizika pacientams, kuriems daznai kraujuoja i$ virSkinamojo trakto (skrandzio ir zarnyno);

» pasunkéjusi hipoksemija (sumazéjes deguonies kiekis kraujyje) nuo dirbtinés plauciy ventiliacijos
priklausomiems pacientams;

» didesnémis vaisto dozémis gydomiems pacientams pasireiskiantis dél kraujagysliy susiauréjimo
sumazéjes kraujo srautas per inkstus;

o infekcija;

e hipofizés funkcijos slopinimas;

e ckstravazacijos sukelta vietiné nekrozé (kai infuzinis tirpalas iSteka i$ venos ir pazeidzia
aplinkinius audinius).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Neoatricon
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje,
kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Neoatricon flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Pirma kartg atidarius flakona, vaistg reikia
suvartoti nedelsiant. Nesuvartotg vaisto dalj reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad tirpalas neskaidrus, drumstas arba pakitusi jo spalva, $io vaisto vartoti negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Neoatricon sudétis
Veiklioji medziaga yra dopamino hidrochloridas.

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzinis tirpalas
Kiekviename tirpalo mililitre yra 1,5 mg dopamino hidrochlorido. Kiekviename 30 ml flakone yra
45 mg dopamino hidrochlorido.

Pagalbinés medZziagos yra natrio metabisulfitas (E223) (zr. 2 skyriy ,,Neoatricon sudétyje yra natrio
metabisulfito®), injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir praskiesta vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti).

Neoatricon iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Neoatricon infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas. Jis tickiamas skaidraus stiklo
flakone su guminiu kamsciu, kuris uzsandarintas nupléSiamu aliuminio dangteliu.

Pakuotés dydis:
Neoatricon 1,5 mg/ml tiekiamas viename 30 ml flakone, supakuotame j iSoring dézutg.

Registruotojas

BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Airija

Gamintojas

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

Malta

31



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu..

< >

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Dopamino hidrochlorido tirpalg reikia pradéti lasinti 5 ug/kg/min greiciu ir tada laipsniskai didinti
infuzijos greitj po 5 pug/kg/min. Rekomenduojamas dozés intervalas — 5—10 pg/kg/min. Jei manoma, kad
tai pagrista, galima skirti didesnes nei 10 pg/kg/min dozes, bet ne didesnes kaip 20 ug/kg/min dozes.

Infuzijos greit] galima apskaiciuoti pagal §ig formule:

[Dozé (ug/kg/min.) x svoris (kg) x 60 (min./val.)]
Infuzijos greitis (ml/val.) =

Koncentracija (ug/mL)

Nurodymai, kaip ruosti ir tvarkyti vaista

Leisti j vena. Vartoti per centring linija (bambos venos kateterj (BVK), ilgaja linijg arba chirurging
centrinés venos linijg (CVL)). Jeigu néra centrinés prieigos, reikia naudoti kaniulg, jvesta j didele vena.
Infuzijos sistemoje turi biiti sumontuotas tinkamas matuoklis, kuriuo biity galima reguliuoti infuzijos
greit] ir srove.

Skirtas vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg turinj reikia iSmesti.

Neskieskite.

Nevartokite tirpalo, jeigu jo spalva pakitusi.

DidZiausia leistina vieno flakono infuzijos trukmé yra 24 valandos.

Nesuderinamumas

Neoatricon infuzinio tirpalo negalima jmai$yti j jokius Sarminius intraveninius tirpalus, t. y. natrio
vandenilio karbonatg. Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l §io vaistinio preparato maisyti su kitais
negalima.

Patariama nemaiSyti su miSiniais, kuriy sudétyje yra gentamicino sulfato, cefalotino natrio druskos,
neutralios cefalotino natrio druskos ar oksacilino natrio druskos, nebent biity iSnaudotos visos kitos
jgyvendinamos alternatyvos.

5 proc. gliukozés tirpale sumaisius ampiciling ir dopaming, susidaro Sarminiai mi$iniai, kurie yra
nesuderinami, todél abu vaistai skyla. Siy vaisty negalima maisyti.

5 proc. gliukozés tirpalo, dopamino ir amfotericino B miSinys yra nesuderinamas, nes vos juos
sumaisius susidaro nuosédos.

Atsargumo priemonés, susijusios su vartojamo tirpalo laikymu
Sio vaistinio preparato laikymuio specialiy temperattiros salygy nereikalaujama.
Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzinis tirpalas
dopamino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Neoatricon ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie$ Jusy vaikui vartojant Neoatricon
Kaip vartoti Neoatricon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Neoatricon

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Neoatricon ir kam jis vartojamas

Neoatricon sudétyje yra veikliosios medziagos dopamino hidrochlorido. Dopaminas yra organizme
natiiraliai esanti medziaga. Jis padidina kraujospiidj, suaktyvindamas tam tikrus receptorius (taikinius);
dél tokio poveikio kraujagyslés susiauréja.

Neoatricon gydoma naujagimiy, kiidikiy ir jaunesniy nei 18 mety vaiky hipotenzija (sumazéjes
kraujospiidis).

2. Kas Zinotina prie§ Jisy vaikui vartojant Neoatricon

Neoatricon vartoti Jiisy vaikui draudZiama:

e jeigu jam yra alergija dopamino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);

e jeigu jam diagnozuota feochromocitoma (antinks¢iy navikas);

e jeigu Jusy vaikui nustatyta nekoreguota prieSirdiné ar skilveliné tachiaritmija (nenormalus arba
sutrikes plakimas virSutinése ar apatinése Sirdies kamerose) arba skilveliy virpéjimas (pavojingi,
nereguliarts ir nekoordinuoti apatiniy Sirdies kamery susitraukimai);

e jeigu Jusy vaikui nustatytas padidéjes skydliaukés aktyvumas;

e jeigu gydant Jusy vaikg naudojamas ciklopropanas arba halogeninty angliavandeniliy grupés
anestetikai.

Jeigu nesate tikri, ar kuris nors i§ pirmiau nurodyty teiginiy yra biidingas Jusy vaikui, pasitarkite su
savo gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradedant vartoti Neoatricon, jeigu:

» Jusy vaikas turi su Sirdimi susijusiy negalavimuy;
» Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo monoamino oksidazés inhibitoriy (MAOI), kuriais
gydoma, pvz., depresija (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Neoatricon®);
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» Jusy vaikas serga arba sirgo periferiniy kraujagysliy liga (turi su kraujo apytaka plastakose arba
pédose susijusiy sutrikimy);

» Jusy vaikas serga inksty ar kepeny ligomis;

* sumazgjes Jusy vaiko kraujo tiiris. Jusy vaiko gydytojas imsis priemoniy jo kraujo turiui
normalizuoti, prie$ pradédamas dopamino hidrochlorido infuzija;

» Jusy vaikui diagnozuotas sepsis (rimta bakteriné infekcija);

» Jusy vaikui diagnozuotos ligos, susijusios su padidéjusiu kraujospiidziu plauciy arterijose;

e jusy vaikas serga tam tikros formos glaukoma (uzdaro kampo glaukoma).

Kol Jiisy vaikui bus atlieckama dopamino hidrochlorido infuzija, Jisy gydytojas stebés, ar Jusy vaikui
nepasireiskia koks nors Salutinis poveikis $irdziai arba inkstams.

Jusy gydytojas stebés Jusy vaiko kraujosptdi ir kraujo tékme, kad sumazinty kraujavimo galvos
smegenyse rizikg.

Neoatricon gali padidinti infekcijos rizika, todél Jusy gydytojas atidziai stebés Juisy vaika ir bus
taikomos infekcijos prevencijos priemonés.

Gydytojas palaipsniui mazins Neoatricon doze, kad biity iSvengta kraujosptidzio sumazéjimo.

Gydymas dopamino hidrochloridu gali lemti Jiisy vaiko kraujo tyrimo rezultaty pokycius. Jiisy
gydytojas gali paimti kraujo, kad galéty patikrinti, ar neivyko tokiy poky¢iy.

Kiti vaistai ir Neoatricon
Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, jskaitant vaistus, kuriy jsigijote be recepto,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu Jusy vaikas vartoja kitus vaistus, reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, nes kai kurie i§ jy
gali sgveikauti su Neoatricon, pvz.:

e anestetikai;

* tam tikri vaistai nuo diabeto (pvz., repaglinidas, sulfonilkarbamidai ir kt.). Dopamino
hidrochloridas gali padidinti gliukozés kiekj kraujyje, todél gali sutrikdyti vaisty nuo diabeto
veikima;

* tam tikri vaistai, kuriais gydoma depresija (tricikliai antidepresantai), pvz., amitriptilinas,
dezipraminas, doksepinas, imipraminas, nortriptilinas;

*  monoamino oksidazés inhibitoriai (MAOI) — vaistai, kuriais gydoma depresija, pvz., selegilinas,
izokarboksazidas, fenelzinas, tranilciprominas, razagilinas, linezolidas;

» fenitoinas — vaistas nuo epilepsijos;

» alfa ir beta blokatoriai (vaistai, kuriais dazniausiai gydomas padidéjes kraujospudis ir Sirdies
veiklos sutrikimai), pvz., doksazosinas, prazosinas, terazosinas, acebutololis, atenololis,
bizoprololis, metoprololis, nadololis, nebivololis, propranololis;

*  ergotaminas — vaistas, kuriuo gydomas galvos skausmas;

* metoklopramidas — vaistas, kuriuo slopinamas pykinimas (Sleikstulys) ir vémimas;

* guanetidinas — vaistas, kuriuo gydomas padidéjes kraujospiidis;

o diuretikai (vaistai, kuriais skatinama §lapimo gamyba), pvz., bumetanidas, torazemidas ir
furozemidas.

Jeigu Jiisy vaikas vartoja kurj nors i$ pirmiau nurodyty vaisty, papraSykite savo gydytojo pateikti
daugiau informacijos apie galimas ty vaisty sgveikos su dopamino hidrochloridu pasekmes.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Neoatricon skirtas vaikams. Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba

planuojate pastoti, tai prie§ vartodama $j vaista pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate vaisingo amziaus moteris, gydymo Neoatricon metu turétuméte naudoti veiksmingas
kontracepcijos priemones. Neoatricon nerekomenduojama vartoti néStumo metu.
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Taciau Jusy gydytojas §j vaistg skirs tik tuo atveju, jeigu numatoma nauda bus didesné uz galima
rizika Jasy kudikiui.

Nezinoma, ar Neoatricon i$siskiria ] motinos piena. Taciau Jus galite vartoti Neoatricon Zindymo
laikotarpiu, nes §is vaistas greitai paSalinamas i$ Jlsy organizmo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant §j vaistinj preparata, negalima vairuoti ir valdyti mechanizmy.

Neoatricon sudétyje yra natrio metabisulfito

Si pagalbiné medziaga retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo (sunkiy alerginiy)
reakcijy ir bronchy spazma (pernelyg stiprius ir ilgalaikius kvépavimo taky raumeny susitraukimus,
dél kuriy pasidaro sunku kvépuoti).

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reiksmés.

3. Kaip vartoti Neoatricon

Dozé ir vartojimo metodas

Jusy gydytojas nuspres, kokia dozé tinkamiausiai Jusy vaikui. Vaisto dozé priklausys nuo Jusy vaiko
sveikatos buklés ir kiino svorio. Infuzijos greitis bus atidziai kontroliuojamas ir koreguojamas
atsizvelgiant j Jusy vaiko atsakg j gydyma.

Sis vaistas bus laginamas (infuzijos biidu) j didele vena, prizitirint gydytojui. Naujagimiams §j vaista
taip pat galima leisti j virkstelés vena.

Neoatricon infuzijos metu Jisy vaiko kvépavimas, kraujospudis, deguonies kiekis, inksty veikla ir kiti
gyvybiniai rodikliai bus atidziai stebimi.

Jeigu Jisy vaiko kraujo tiiris sumazéjgs, pries skiriant §j vaista, Jusy vaikui gali buti perpiltas kraujas
arba plazmos tiirj didinantis tirpalas (skysciai cirkuliuojancio kraujo tiriui padidinti).

Pasakykite savo gydytojui ar slaugytojui, jeigu skiriant dopamino hidrochloridg Jasy vaikas jaucia
deginima ar skausma aplink intraveninés adatos diirio vietg arba ta vieta patinusi. Jeigu infuzijos metu
i§ venos vaisto iStekéty j gretimus audinius, vaistas gali paZeisti tuos audinius (pvz., gretimuose
audiniuose gali atsirasti piisliy, gali nekrozuoti audiniai). Pasakykite gydytojui, jeigu Jus arba Jiisy
vaikas pajustuméte skausmg arba pastebétuméte patinimg injekcijos vietoje, kad jums bty galima
skirti atitinkamg gydyma.

Kaq daryti, jei biity skirta per didelé arba per maZa dopamino hidrochlorido dozé

bus skirta per didelé arba per maza vaisto doze. Vis délto, jeigu jums iskilty kokiy nors abejoniy,
pasakykite apie tai savo gydytojui arba slaugytojui.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Rimtos nepageidaujamos reakcijos

Jeigu infuzijos metu arba po jos pastebétuméte, kad pasikeité Jiisy vaiko savijauta, nedelsdami
praneskite apie tai savo gydytojui, pvz., jeigu pasireiksty:

» sunki alerginé reakcija — Jusy vaikui gali staiga pasireiksti niez&jima sukeliantis iSbérimas

(dilgéliné), plastaky, pédy, ¢iurny, veido, liipy, burnos arba gerklés patinimas (dél to jam gali biti
sunku ryti arba kvépuoti) arba Jusy vaikas gali pajusti, kad tuoj nualps (daznis nezinomas);
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gangrena (audinio irimas ir nekrozé; galite pastebéti, kad pakito odos spalva, ji gali net
pajuoduoti) (nedazna nepageidaujama reakcija);

stiprus Sirdies plakimai (daznis nezinomas), skilveliné tachikardija, kuri gali sustipréti iki skilveliy
virpéjimo (nedazna nepageidaujama reakcija).

Tai yra rimto Salutinio poveikio reiskiniai. Jisy vaikui gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

Kitos nepageidaujamos reakcijos
Nedelsdami praneskite savo gydytojui, jeigu pasireiksty bent vienas i$ toliau nurodyty Salutinio
poveikio reiskiniy.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiks$ti re¢iau kaip 1 18 10 asmeny):

sinusiné tachikardija (pagreitéj¢s Sirdies ritmas);

Sirdies plakimai (stiprus Sirdies plakimas, kuris gali buti pagreitéj¢s arba nereguliarus);
skausmas krutinés srityje (krutinés skausmas, kurj sukelia kraujotakos j $irdj sutrikimas);
ektopiniai Sirdies ritmo sutrikimai (Sirdies ritmo, kuris kitu atveju yra normalus, pakitimai);
dispnéja (dusulys);

hipotenzija (sumazéjgs kraujospidis);

vazokonstrikcija (kraujagysliy susiauréjimas);

pykinimas;

vémimas;

galvos skausmas.

Nedazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 100 asmenuy):

hipertenzija (padidéjes kraujospudis);

elektrokardiogramos rodikliy nukrypimai nuo normos (uzfiksuoti elektrinio $irdies laidumo
sutrikimai);

midriaze (akies vyzdzio iS$siplétimas)

bradikardija (sulétéjes Sirdies ritmas);

azotemija (nejprastai didelis azoto junginiy, pvz., Slapalo, kiekis kraujyje);

nejprastai greito Sirdies plakimo epizodai (supraventrikuling tachikardija ir skilveliné
tachikardija);

labai greitas apatiniy Sirdies kamery susitraukinéjimas, dél kurio Sirdis nepajégia veiksmingai
varinéti kraujo (skilveliy virpéjimas);

odos pasiurpimas (zasies oda);

gangrena (audinio irimas ir nekrozé, galite pastebéti, kad pakito odos spalva, ji gali net
pajuoduoti);

odos nekrozé (audinio Zitis).

Daznis nezinomas (negali buti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis):

padidéjusi pooperacinio kraujavimo pilvo srityje rizika arba padidéjusi pooperacinio kraujavimo
rizika pacientams, kuriems daznai kraujuoja i$ vir§kinamojo trakto (skrandzio ir zarnyno);
pasunkéjusi hipoksemija (sumazéjes deguonies kiekis kraujyje) nuo dirbtinés plau¢iy ventiliacijos
priklausomiems pacientams;

didesnémis vaisto dozémis gydomiems pacientams pasireiskiantis dél kraujagysliy susiauréjimo
sumazéjes kraujo srautas per inkstus;

infekcija;

hipofizés funkcijos slopinimas;

ekstravazacijos sukelta vietiné nekrozé (kai infuzinis tirpalas iSteka i$ venos ir pazeidzia
aplinkinius audinius).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Neoatricon
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Talpykle laikyti iSoringje dézutéje,
kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Neoatricon flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Pirma kartg atidarius flakona, vaistg reikia
suvartoti nedelsiant. Nesuvartotg vaisto dalj reikia iSmesti.

Pastebéjus, kad tirpalas neskaidrus, drumstas arba pakitusi jo spalva, $io vaisto vartoti negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Neoatricon sudétis
Veiklioji medziaga yra dopamino hidrochloridas.

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzinis tirpalas
Kiekviename tirpalo mililitre yra 4,5 miligramo dopamino hidrochlorido. Kiekviename 50 ml flakone
yra 225 mg dopamino hidrochlorido.

Pagalbinés medZziagos yra natrio metabisulfitas (E223) (zr. 2 skyriy ,,Neoatricon sudétyje yra natrio
metabisulfito®), injekcinis vanduo, natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir praskiesta vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti).

Neoatricon iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Neoatricon infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas. Jis tieckiamas skaidraus stiklo
flakone su guminiu kams¢iu, kuris uzsandarintas nupléSiamu aliuminio dangteliu.

Pakuotés dydis:
Neoatricon 4,5 mg/ml tiekiamas viename 50 ml flakone, supakuotame j iSoring dézutg.

Registruotojas

BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Airija

Gamintojas

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

Malta

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu.

< >
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Dopamino hidrochlorido tirpalg reikia pradéti lasinti 5 pg/kg/min greiciu ir tada laipsniskai didinti
infuzijos greitj po 5 pug/kg/min. Rekomenduojamas dozés intervalas — 5—10 pg/kg/min. Jei manoma, kad
tai pagrjsta, galima skirti didesnes nei 10 pg/kg/min dozes, bet ne didesnes kaip 20 pg/kg/min dozes.

Infuzijos greit] galima apskaiciuoti pagal §ig formule:

[Doz¢ (ng/kg/min.) x svoris (kg) x 60 (min./val.)]
Infuzijos greitis (ml/val.) =

Koncentracija (ug/mL)

Nurodymai, kaip ruosti ir tvarkyti vaista

Leisti j vena. Vartoti per centring linija (bambos venos kateterj (BVK), ilgaja linija arba chirurging
centrinés venos linijag (CVL)). Jeigu néra centrinés prieigos, reikia naudoti kaniulg, jvesta i didele
vena.

Infuzijos sistemoje turi biiti sumontuotas tinkamas matuoklis, kuriuo biity galima reguliuoti infuzijos
greit] ir srove.

Skirtas vienkartiniam vartojimui. Visg nesuvartotg flakono turinj reikia iSmesti.

Neskieskite.

Nevartokite tirpalo, jeigu jo spalva pakitusi.

Didziausia leistina vieno flakono infuzijos trukmé yra 24 valandos.

Nesuderinamumas

Neoatricon infuzinio tirpalo negalima jmaiSyti j jokius Sarminius intraveninius tirpalus, t. y. natrio
vandenilio karbonatg. Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais
negalima.

Patariama nemaisyti su miSiniais, kuriy sudétyje yra gentamicino sulfato, cefalotino natrio druskos
neutralios cefalotino natrio druskos ar oksacilino natrio druskos, nebent biity i$naudotos visos kitos
igyvendinamos alternatyvos.

5 proc. gliukozés tirpale sumai$ius ampiciling ir dopaming, susidaro $arminiai mi$iniai, kurieyra
nesuderinami, todél abu vaistai skyla. Siy vaisty negalima maisyti.

5 proc. gliukozés tirpalo, dopamino ir amfotericino B miSinys yra nesuderinamas, nes vos juos
sumaisius susidaro nuosédos.

Atsargumo priemonés, susijusios su vartojamo tirpalo laikymu
Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperattros salygy nereikalaujama.
Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
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