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Neoatricon (dopamine hydrochloride)
Harsa generali lejn Neoatricon u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Neoatricon u ghal xiex jintuza?

Neoatricon jintuza biex jikkura I-ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa) fi trabi tat-twelid, trabi u tfal
li ghandhom ingas minn 18-il sena li ghandhom pressjoni tad-demm instabbli.

Neoatricon fih is-sustanza attiva dopamine hydrochloride u huwa medic¢ina ibrida. Dan ifisser li huwa
simili ghal medicina ta’ referenza li fiha I-istess sustanza attiva, izda hemm ¢erti differenzi bejn it-
tnejn.

B'differenza mill-medicina ta’ referenza (Sterile Dopamine Concentrate BP 40mg/mL, Ireland),
Neoatricon jintuza fit-tfal u I-gawwa tieghu u ghalxiex jintuza huma differenti minn dawk tal-medicina
ta’ referenza.

Kif jintuza Neoatricon?

Neoatricon jinghata bhala infuzjoni (dripp gol-vina) f'vina kbira taht is-supervizjoni ta’ tabib. Fit-trabi
tat-twelid, il-medicina tista’ tinghata wkoll fil-kurdun ombelikali. L-ammont ta’ Neoatricon li jircievi I-
pazjent jiddependi minn kif jirrispondi ghall-kura.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Neoatricon, ara

I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-qasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jJahdem Neomatricion?

Neoatricon fih is-sustanza attiva d-dopamine hydrochloride. Din tahdem princ¢ipalment billi tehel ma’
ricetturi specifici (miri) imsejha ricetturi adrenergici. It-twahhil ma’ dawn ir-ricetturi jwassal biex il-vazi
jidjiequ u I-galb thabbat aktar, b’hekk tizdied il-pressjoni tad-demm.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Neoatricon li hargu mill-istudji?
Il-benefi¢¢ji ewlenin tad-dopamina ntwerew fi studji ppubblikati. L-istudji wrew |i d-dopamina twassal

ghal zieda fil-pressjoni arterjali tad-demm, li tghin biex ittejjeb il-provvista tad-demm lill-organi tat-
trabi tat-twelid, tat-trabi u tat-tfal li ghandhom problemi serji fi¢-Cirkolazzjoni tad-demm taghhom.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Neoatricon?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Neoatricon, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Neoatricon (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh ta’ ras, problemi bir-ritmu tal-qalb u I-konduzzjoni elettrika fil-qalb, pressjoni tad-demm
gholja, piloerezzjoni (goosebumps), azotemija (zieda fil-livelli tan-nitrogenu u prodotti ohra tal-iskart
fid-demm), nekrozi tal-gilda (mewt ta’ tessut tal-gilda) u kankrena (thassir u mewt ta’ tessut)

Ghaliex Neoatricon gie awtorizzat fl-UE?

Hemm evidenza mil-letteratura ppubblikata dwar I-uzu tad-dopamina biex tizdied il-pressjoni tad-
demm fit-tfal li I-pressjoni tad-demm taghhom hija instabbli. Effetti sekondarji importanti jinkludu
problemi bir-ritmu tal-qalb u tnaqgqis fil-fluss tad-demm ghat-tessuti. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Neoatricon huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Neoatricon?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Neoatricon gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Neoatricon hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Neoatricon huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotedgi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Neoatricon

Aktar informazzjoni dwar Neoatricon tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neoatricon
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