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Neoatricon (dopaminy chlorowodorek)
Przeglad wiedzy na temat leku Neoatricon i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Neoatricon i w jakim celu sie go stosuje

Lek Neoatricon stosuje sie w leczeniu niedocisnienia (niskiego cisnienia krwi) u noworodkdéw, niemowlat
i dzieci w wieku ponizej 18 lat z niestabilnym cisnieniem krwi.

Substancjg czynng zawartg w leku Neoatricon jest dopaminy chlorowodorek. Lek Neoatricon jest
lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajgcego te sama
substancje czynna, lecz istniejg pewne réznice miedzy tymi dwoma lekami.

W odrdznieniu od leku referencyjnego (Sterile Dopamine Concentrate BP 40 mg/ml, Irlandia) lek
Neoatricon stosuje sie u dzieci, a jego moc i cel, w jakim sie go stosuje, réznia sie od leku
referencyjnego.

Jak stosowac lek Neoatricon

Lek Neoatricon podaje sie w postaci infuzji (kroplowki) w zyle o duzym s$wietle, pod nadzorem lekarza.
U noworodkéw lek moze by¢ tez podawany do pepowiny. Ilos¢ leku Neoatricon, jakg otrzymuje
pacjent, zalezy od jego odpowiedzi na leczenie.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Neoatricon znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Neoatricon

Lek Neoatricon zawiera substancje czynng dopaminy chlorowodorek. Jego dziatanie polega gtéwnie na
przytaczaniu sie do okreslonych receptoréow (celéw) zwanych receptorami adrenergicznymi.
Przytgczanie sie do tych receptorow powoduje, ze naczynia krwionosne stajg sie wezsze, a serce bije
mocniej, podwyzszajac w ten sposéb cisnienie krwi.

Korzysci ze stosowania leku Neoatricon wykazane w badaniach

Gtéwne korzysci zwigzane z dopaming wykazano w opublikowanych badaniach. Badania wykazaty, ze
dopamina prowadzi do wzrostu cisnienia tetniczego krwi, co pomaga poprawi¢ doptyw krwi do
narzadéw u noworodkdéw, niemowlat i dzieci z ciezkimi zaburzeniami krazenia krwi.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Neoatricon

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Neoatricon znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Neoatricon (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to: bdl gtowy, zaburzenia rytmu serca i przewodzenia elektrycznego w sercu, wysokie
cisnienie krwi, piloerekcja (gesia skdrka), azotemia (podwyzszone stezenie azotu i innych produktéw
odpadowych we krwi), martwica skéry (obumieranie tkanek skory) i zgorzel (rozktad i obumieranie
tkanek).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Neoatricon w UE

Istniejg dowody z opublikowanego pismiennictwa na temat stosowania dopaminy w celu zwiekszenia
ci$nienia tetniczego u dzieci, u ktdérych cisnienie krwi jest niestabilne. Do istotnych dziatan
niepozadanych nalezg zaburzenia rytmu serca i zmniejszony przeptyw krwi do tkanek. Europejska
Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Neoatricon przewyzszajq ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Neoatricon

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Neoatricon w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdow, dane o stosowaniu leku Neoatricon sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Neoatricon sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Neoatricon

Dalsze informacje dotyczace leku Neoatricon znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neoatricon
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