ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neoatricon 1,5 mg/ml roztwor do infuzji
Neoatricon 4,5 mg/ml roztwor do infuzji

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Neoatricon 1.5 mg/ml roztwor do infuzji

Kazdy mililitr roztworu zawiera 1,5 mg dopaminy chlorowodorku.
Kazda fiolka zawiera 45 mg dopaminy chlorowodorku w 30 ml.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda fiolka zawiera 9 mg sodu pirosiarczynu.

Neoatricon 4.5 mg/ml roztwor do infuzji

Kazdy mililitr roztworu zawiera 4,5 mg dopaminy chlorowodorku.
Kazda fiolka zawiera 225 mg dopaminy chlorowodorku w 50 ml.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda fiolka zawiera 15 mg sodu pirosiarczynu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

Przejrzysty, bezbarwny do bladozoéttego roztwoér o pH 2,8-4,5.

Neoatricon 1,5 mg/ml roztwér do infuzji: osmolarno$¢ wynosi 20 mOsmol/kg.

Neoatricon 4,5 mg/ml roztwér do infuzji: osmolarno$¢ wynosi 50 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedocisnienia u hemodynamicznie niestabilnych noworodkéw, niemowlat i dzieci w wieku
<18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Przed podjeciem decyzji o podaniu dopaminy chlorowodorku nalezy uwzgledni¢ stan
hemodynamiczny pacjenta i profil farmakodynamiczny dopaminy chlorowodorku (patrz punkt 5.1).

Podanie dopaminy chlorowodorku powinno by¢ kazdorazowo zlecane przez specjaliste z zakresu
pediatrii lub intensywnej opieki pediatrycznej, przy dostepnosci zaplecza pozwalajacego na
monitorowanie wskaznikow czynno$ci uktadu krazenia i nerek, w tym objetosci krwi, rzutu serca,
ci$nienia krwi, parametréw EKG i przeplywu moczu.



Dawkowanie

Leczenie presorami nie zastepuje podania preparatéw krwi, osocza, pltynoterapii ani podania
elektrolitow. Przed wlaczeniem leczenia dopaminy chlorowodorkiem nalezy w mozliwie najszerszym
zakresie uzupeli¢ ubytek objetosci krwi (patrz punkt 4.4). Dawke nalezy modyfikowaé powoli i
rozwaznie, zwlaszcza u noworodkow, ze wzgledu na zmienny i zalezny od wieku klirens.

Podawanie dopaminy chlorowodorku w infuzji nalezy rozpoczynac¢ z szybkoscia 5 pg/kg mc./min

1 stopniowo zwigksza¢ o 5 pg/kg mc./min. Zalecany zakres dawek wynosi 5-10 pg/kg mec./min. W
uzasadnionych przypadkach mozna zastosowa¢ dawki wigksze niz 10 pg/kg mc./min, maksymalnie do
20 pg/kg mc./min.

Dawke dopaminy chlorowodorku nalezy dostosowa¢ na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie,
ze szczegblnym uwzglednieniem spadku ustalonego natezenia przeplywu moczu, nasilajace;j

si¢ tachykardii lub pojawienia si¢ nowych dysrytmii, warunkujacych zmniejszenie dawki lub
tymczasowe wstrzymanie podawania (patrz punkt 4.4).

W celu utatwienia dawkowania dostgpne sg dwie rozne moce dawek dla pacjentéw o réznych masach
ciata.

Szybkos¢ infuzji mozna obliczy¢ za pomoca nastgpujgcego wzoru:

[Dawka (ng/kg/minuta) x waga (kg) x 60 (minuty/godzing)]
Szybko$¢ infuzji (ml/godzing) =

Stezenie (pg/ml)
Ponizej podano przyktad dla kazdego st¢zenia w odpowiedniej masie:
Przyktad 1: dla osoby o masie ciala 5 kg przy zalecanej dawce poczatkowej 5 mcg/kg/min przy

stezeniu 1,5 mg/ml, szybko$¢ infuzji bedzie nastgpujaca:

[5 (ng/kg/minute) x 5 (kg) x 60 (minut/godzing)]
Szybkos¢ infuzji (ml/godzing) = = 1,00 (ml/godzing)
1.500 (pg/ml)

Przyktad 2: dla osoby o masie ciata 30 kg przy zalecanej dawce poczatkowej 5 mcg/kg/min przy
stezeniu 4,5 mg/ml, szybkos¢ infuzji bedzie nastepujaca:

[5 (ug/kg/minute) x 30 (kg) x 60 (minut/godzing)]
Szybkos¢ infuzji (ml/godzineg) = = 2,00 (ml/godzing)
4.500 (ng/ml)

Odstawienie i przerwanie leczenia

Leczenie dopaminy chlorowodorkiem nalezy przerywac stopniowo, a nie gwattownie. Dopaminy
chlorowodorek nalezy odstawia¢, zmniejszajac dawke o 1 pg/kg mc./min az do zakonczenia infuzji.
W fazie odstawienia nalezy ciggle monitorowac¢ status hemodynamiczny (patrz punkt 4.4).

Szezegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek
Ze wzgledu na maty klirens, zwtaszcza u noworodkéw, nalezy stosowac mate dawki dopaminy
chlorowodorku oraz powolne i rozwazne dostosowywanie dawki (patrz punkt 4.4).



Inhibitory MAO

Pacjentéw leczonych inhibitorami MAO przed wigczeniem dopaminy chlorowodorku nalezy podawac
zmniejszone dawki, a dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 10% zwykle stosowanej dawki (patrz
punkty 4.4 14.5).

Sposéb podawania

Podanie dozylne. Dopaminy chlorowodorek nalezy podawac przez centralny dostep naczyniowy
(cewnik pgpowinowy [UVC], kaniula centralna z dostgpu obwodowego, zalozony chirurgicznie zylny
cewnik centralny). W przypadku braku centralnego dostgpu naczyniowego nalezy umiesci¢ kaniule w
zyle o duzym $wietle.

W systemie infuzyjnym nalezy zastosowac¢ odpowiednie urzgdzenie pomiarowe do mierzenia
szybkosci i przeptywu.

Nie nalezy podawa¢ innych produktéw w infuzji z dopaminy chlorowodorkiem, uzywajac tego
samego dostepu naczyniowego. Aby unikng¢ zmieszania innych produktow leczniczych z dopaminy

chlorowodorkiem, nalezy podawac je w innym miejscu (patrz punkty 4.4 1 6.2).

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Instrukcja dotyczaca postegpowania z produktem leczniczym
przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Guz chromochtonny lub nadczynnos¢ tarczycy.
Niekontrolowana tachyarytmia przedsionkowa lub komorowa badz migotanie komor.

Podawanie wraz z cyklopropanem i $rodki znieczulajace z grupy halogenowanych weglowodorow
(patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ jednoczesnego podawania w infuzji z innymi produktami leczniczymi.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)

W celu uniknigcia nasilenia dziatania u pacjentow leczonych inhibitorami MAO przed wlaczeniem
dopaminy chlorowodorku nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki dopaminy chlorowodorku (patrz
punkty 4.2,4.515.2).

Monitorowanie objetosci krwi, elektrolitow i ci$nienia rozkurczowego

W przypadku wstrzasu hipowolemicznego wazopresory, w tym dopaminy chlorowodorek, sg ogélnie
niewskazane. Po rozpoczeciu odpowiedniego uzupetniania ptynow w konkretnych przypadkach, w
ktorych pomimo takiego uzupetniania cisnienie krwi pozostaje skrajnie niskie, mozna rozwazy¢
leczenie wazopresorami. Dopaminy chlorowodorek nalezy zastosowac, jesli konieczne jest uzyskanie
dziatania inotropowego, chronotropowego i wazokonstrykcyjnego oraz zwigkszenie zylnego oporu
obwodowego. W przypadku wstrzasu krwotocznego lub hipowolemicznego wazopresory nalezy
jednak stosowac z ostroznoscia i $cisle monitorowac pacjenta.

Podawanie nadmiernej objetosci roztworow niezawierajgcych potasu moze wywolaé znaczng
hipokaliemig.



W przypadku zaobserwowania nieproporcjonalnego wzrostu ci$nienia rozkurczowego (tj. znacznego
spadku ci$nienia t¢tna) nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji 1 doktadnie obserwowac pacjenta pod
katem dalszych objawow dominujacego dziatania wazokonstrykcyjnego, chyba ze jest ono pozadane.

U pacjentdéw w kazdym wieku nalezy w sposéb ciagly oceniac terapi¢ pod katem objgtosci krwi,
nasilonej kurczliwosci serca i rozktadu perfuzji obwodowej oraz wydzielania moczu.

Monitorowanie potencjalnych dziatah niepozadanych na uklad krazenia

Nalezy doktadnie monitorowac pacjentéw pod katem dysrytmii i tachykardii, a w przypadku ich
wystgpienia nalezy rozwazy¢ zmniejszenie szybkosci infuzji lub odstawienie dopaminy
chlorowodorku, jesli jest to mozliwe ze wzgledow klinicznych. Nalezy wyrownac odwracalne
przyczyny tachykardii, takie jak ubytek objetosci, hipoksja lub bol, i zapewni¢ kontrole tachykardii.

Choroba naczyn obwodowych

Nalezy doktadnie monitorowac pacjentéw pod katem zmian koloru lub temperatury skory konczyn.
W razie wystgpienia zmian koloru lub temperatury skory uznawanych za wynikajace z ostabienia
krazenia w konczynach nalezy rozwazy¢ korzysci z dalszego podawania dopaminy chlorowodorku
w infuzji w kontekscie ryzyka ewentualnej martwicy. Zmiany moga ustapi¢ po zmniejszeniu
szybkosci infuzji lub jej przerwaniu. Dopaminy chlorowodorek nawet w matych dawkach moze
wywolywaé martwice skory, a jej ryzyko jest szczegoélnie wysokie u pacjentow z zaburzeniem
krazenia w obwodowych cze¢sciach ciala i w przypadku podawania duzych dawek (=10 pg/kg
mc./min).

Dawke nalezy modyfikowaé powoli i rozwaznie, zwtaszcza u noworodkow, ze wzglgdu na zmienny i
zalezny od wieku klirens. Noworodki moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie wazokonstrykcyjne.

Nalezy unika¢ podawania podskornego, domigéniowego lub dotetniczego, poniewaz dziatanie
wazokonstrykcyjne moze spowodowac uszkodzenie tkanek.

Wynaczynienie

Dopaminy chlorowodorek w infuzji nalezy, jesli to tylko mozliwe, podawa¢ do duzej zyty,
ograniczajac mozliwos¢ przedostawania si¢ do tkanki okolonaczyniowej w obszarze miejsca podania.
Wynaczynienie moze powodowaé martwice i ztuszczanie si¢ sgsiadujgcych tkanek. Niedokrwienie
mozna odwroci¢ przez nasgczanie iniekcyjne dotknigtego obszaru wazodylatatorem. W przypadku
stwierdzenia wynaczynienia nalezy zastosowac strzykawke z cienkg iglg hipodermiczng do obfitego
nasgczania iniekcyjnego obszaru niedokrwienia.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby wptywaja na klirens dopaminy chlorowodorku — w kazdym z
tych przypadkéw zmniejsza si¢ on dwukrotnie. U mtodszych dzieci, a zwtaszcza noworodkow, klirens
cechuje si¢ wysoka zmiennoscia, dlatego zaleca si¢ doktadne monitorowanie.

Skutek odstawienia

Dopaminy chlorowodorek w infuzji nalezy odstawia¢ stopniowo, aby unikng¢ wystgpienia
niepozadanego niedoci$nienia. Aby zapobiec ponownemu wystapieniu niedoci$nienia, konieczne
moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki dopaminy chlorowodorku przy jednoczesnym zwigkszaniu
objetosci krwi przez dozylng podaz ptynow. Nagle odstawienie dopaminy chlorowodorku w infuzji
moze spowodowaé wystapienie znacznego niedocisnienia. Patrz tez instrukcje dotyczace odstawiania
w punkcie 4.2.

Wstrzas septyczny




Z powodu doniesien o zwigkszonej liczbie zgondw w zwigzku z zastosowaniem dopaminy jako leku
pierwszego rzutu u dzieci, mtodziezy i dorostych ze wstrzgsem septycznym nie zaleca si¢ podawania
dopaminy jako leku pierwszego rzutu u dzieci, mtodziezy.

Operacja serca

Dopaminy chlorowodorek stosuje si¢ selektywnie u dzieci i mtodziezy z zespotem matego rzutu serca
(ang. low cardiac output syndrome, LCOS) i niskim systemowym oporem naczyniowym (ang.
systemic vascular resistance, SVR) w celu poprawy pojemnosci minutowej serca. Stosowanie
dopaminy chlorowodorku u pacjentéw z podwyzszonym SVR albo podwyzszonym ptucnym oporem
naczyniowym (ang. pulmonary vascular resistance, PVR) jest na ogo6t ograniczone ze wzglgdu na
mozliwos$¢ nasilenia si¢ nieprawidtowosci dotyczacych oporu naczyniowego. Decyzje o podaniu
dopaminy chlorowodorku podczas operacji serca nalezy zawsze podejmowac z uwzglednieniem stanu
klinicznego konkretnego pacjenta.

Przypadki podwyzszonego cisnienia w tetnicy plucnej

Dopaminy chlorowodorek, zwtaszcza w duzych dawkach, moze zwigkszaé ptucny opoér naczyniowy.
W przypadku podawania dopaminy chlorowodorku pacjentom z podwyzszonym ci$nieniem w tetnicy
plucnej zaleca sig $ciste monitorowanie parametrow hemodynamicznych i unikanie podawania dawek
wiekszych niz 10 pg/kg mc./min. W przypadku ostrego nadci$nienia ptucnego dopaminy
chlorowodorek nalezy podawac tylko wtedy, gdy po ocenie stanu hemodynamicznego i klinicznego
konkretnego pacjenta uznaje si¢ to za niezbg¢dne.

Ryzyko krwotoku dokomorowego (ang, intraventricular haemorrhage, IVGH) / krwawienia
podwysciotkowego

Aby zmniejszy¢ ryzyko IVH / krwawienia podwyscidtkowego, pracownik nalezacy do fachowego
personelu medycznego powinien $cisle monitorowaé — w warunkach oddziatu intensywnej terapii
noworodka — cis$nienie krwi 1 parametry hemodynamiczne niemowlat otrzymujgcych dopaminy
chlorowodorek. W razie koniecznosci nalezy dostosowa¢ dawke, tak by utrzymac stabilne ci$nienie
krwi i zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak tachykardia, wynaczynienie w miejscu
wstrzyknigcia, nieproporcjonalny wzrost cisnienia rozkurczowego, bol w klatce piersiowej, palpitacje
i niedoci$nienie. Ogodlny sposob postepowania w przypadku I[IVH / krwawienia podwyscidtkowego
powinien obejmowac leczenie wspomagajace i stosowanie srodkow ograniczajacych czynniki ryzyka
z innych niz wazoaktywne produkty lecznicze.

Ryzyko zakazenia

Nalezy rozwazy¢ potencjalny niekorzystny wptyw dopaminy chlorowodorku w kontekscie ryzyka
zakazenia, zwlaszcza w przypadku stosowania duzych dawek lub przez dtuzszy czas. Decyzja o podaniu
dopaminy chlorowodorku lub dowolnego innego produktu wazoaktywnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie, z uwzglednieniem stanu klinicznego pacjenta, ryzyka zakazenia i potencjalnych korzysci
z leczenia. W opiece nad pacjentami otrzymujacymi dopaminy chlorowodorek niezbedne jest doktadne
monitorowanie i $rodki zapobiegajace zakazeniom.

Jaskra z waskim katem przesaczania

Nie zaleca si¢ dopaminy u pacjentdow z jaskra z waskim katem przesaczania.

Substancje alkalizujace

Jesli wskazane jest jednoczesne stosowanie sodu wodoroweglanu w leczeniu kwasicy, nalezy podawac
go przez oddzielng lini¢ infuzyjng z oddzielnego pojemnika lub zestawu do podawania.



Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podanie dopaminy chlorowodorku w infuzji zmniejsza wydzielanie tyreotropiny (TSH) i prolaktyny
przez przysadke (patrz punkt 4.8). Zmniejszenie stezenia TSH wywolane przez dopaminy
chlorowodorek moze utrudni¢ wczesne rozpoznanie wrodzonej niedoczynnos$ci tarczycy,
charakteryzujacej si¢ duzym stezeniem TSH przy matym stezeniu T4. Dlatego zaleca si¢ oznaczenie
stezenia TSH i T4 u wszystkich noworodkow nie tylko w ramach podstawowych badan
przesiewowych, lecz takze po przerwaniu leczenia dopaminy chlorowodorkiem.

Prolaktyna
Wiadomo, ze dopaminy chlorowodorek zmniejsza st¢zenie prolaktyny w surowicy (patrz punkt 4.6).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Produkt zawiera sodu pirosiarczyn, ktory w rzadkich przypadkach moze wywotywac cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej dawce, to jest produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki znieczulajace

Po podaniu cyklopropanu lub srodkéw z grupy halogenowanych weglowodoréw stosowanych jako
srodki znieczulajagce wystgpuje nadwrazliwo$¢ migénia sercowego, a jednoczesne stosowanie tych
produktéw wraz z dopaminy chlorowodorkiem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Interakcja taka
wplywa zarowno na dziatanie presorowe, jak i na stymulacje¢ serca za posrednictwem receptoréw
B-adrenergicznych.

Alfa- i beta-adrenolityki

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dopaminy chlorowodorku i alfa- oraz beta-adrenolitykow.
Wplyw dopaminy chlorowodorku na serce jest znoszony przez antagonistycznie dziatajace srodki z
grupy beta-adrenolitykow (takie jak propranolol, acebutolol, atenolol, bisoprolol, nadolol, nebiwolol i
metoprolol), a skurcz obwodowych naczyn krwiono$nych po podaniu duzych dawek dopaminy
chlorowodorku jest znoszony przez antagonistycznie dziatajace §rodki z grupy alfa-adrenolitykow (np.
doksazosyne, prazosyne, terazosyne).

Inhibitory MAO

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dopaminy chlorowodorku i inhibitorow MAO. Inhibitory
MAO (np. izokarboksazyd, fenelzyna, tranylcypromina, razagilina, selegilina, linezolid) nasilaja
dziatanie dopaminy chlorowodorku i czas utrzymywania si¢ jego dziatania. U pacjentéw leczonych
inhibitorami MAO przed podaniem dopaminy chlorowodorku konieczne jest wigc zastosowanie
znacznie zmniejszonej dawki (patrz punkty 4.2, 4.4 1 5.2).

Fenytoina

Dozylne podanie fenytoiny pacjentom otrzymujacym dopaminy chlorowodorek wywotywato
niedocisnienie, bradykardi¢ i zatrzymanie akcji serca. Jesli fenytoina musi by¢ zastosowana u
pacjentéw otrzymujacych dopaminy chlorowodorek, zaleca si¢ szczegdlng ostroznosc¢.



Diuretyki

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dopaminy i diuretykéw (np. bumetanidu, torasemidu i
furosemidu). Dopaminy chlorowodorek moze nasila¢ dziatanie diuretykow.

Alkaloidy sporyszu

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dopaminy chlorowodorku i alkaloidéw sporyszu (np.
ergotaminy) ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia nadmiernego skurczu obwodowych naczyn
krwiono$nych, co zwigksza ryzyko wystapienia zgorzeli.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i guanetydyna

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, dezypramina, doksepina, imipramina,
nortryptylina) i guanetydyna moga nasila¢ dziatanie presyjne w reakcji na podanie dopaminy
chlorowodorku.

Inaktywacja dopaminy chlorowodorku przez dodatek substancji alkalizujgcych

Dopaminy chlorowodorek ulega inaktywacji w roztworze o odczynie zasadowym, patrz punkty 4.4 i
6.2.

Metoklopramid

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dopaminy i metoklopramidu, poniewaz metoklopramid moze
ostabia¢ dziatanie dopaminy chlorowodorku.

Glikemia

Dopaminy chlorowodorek moze zwigksza¢ glikemie, a wigc zaklocaé dziatanie przeciwcukrzycowych
produktow leczniczych (np. meglitynidow — repaglinidu itd., pochodnych sulfonylomocznika —
glipizydu itd.).

Metabolizm u noworodkow moze tatwo ulegac zaburzeniu, dlatego w tej grupie wiekowej czgsciej
wystepuje hipo- albo hiperglikemia. Podczas podawania dopaminy chlorowodorku w infuzji nalezy
monitorowaé parametry metaboliczne, np. ciSnienie krwi 1 glikemieg.

Podanie dopaminy chlorowodorku moze powodowac uzyskanie falszywie dodatniego wyniku
oznaczania wydalania aminy katecholowej z moczem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania dopaminy chlorowodorku u kobiet w cigzy.
Badania na zwierz¢tach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcije sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu Neoatricon w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku

rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy dopaminy chlorowodorek przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy jednak
spodziewac¢ si¢ wplywu na organizm niemowlat karmionych piersig ze wzglgedu na krotki okres
pottrwania w osoczu dopaminy chlorowodorku stosowanego w dawkach leczniczych. Dlatego produkt
Neoatricon moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig. Informacje o prolaktynie, patrz punkt 4.4.



Plodnos¢

Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Poza dziataniem wazokonstrykcyjnym po niezamierzonym podaniu dopaminy chlorowodorku w
infuzji do tetnicy pepowinowej nie zidentyfikowano innych dziatan niepozadanych swoistych dla
dzieci i mtodziezy.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dane w ponizszej tabeli pochodzg z badan klinicznych i z okresu po wprowadzeniu do obrotu oraz
dotycza populacji pacjentéw dorostych. W populacji dzieci i mtodziezy nie mozna oszacowac czestosci
zdarzen niepozadanych. Dziatania niepozadane wymieniono ponizej z podzialem na klasy uktadow i
narzadoéw (SOC) i czgstos¢ wystepowania. Najczestsze dziatania podano jako pierwsze, zastosowano
nastepujace konwencje dotyczgce czgstosci: bardzo czgsto (=1/10), czesto (od >1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (od >1/1000 do <1/100), rzadko (od >1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i
czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o danej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione wedtug nasilenia w
porzadku malejacym.

Tabela 1. Dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych i w okresie po
wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia uktadu INieznana Reakcje anafilaktyczne i cigzkie, zagrazajace

immunologicznego zyciu epizody astmatyczne, ktore moga wynikaé z
nadwrazliwosci na sodu pirosiarczyn (patrz punkt
4.4)

Zakazenia i zarazenia INiezbyt czgsto Zgorzel

pasozytnicze Czgsto$¢ nieznana  [Zakazenie

Zaburzenia endokrynologiczne |Czesto$¢ nieznana  [Zaburzenia czynno$ci przysadki

Zaburzenia uktadu nerwowego |Czesto Bol glowy

Zaburzenia oka INiezbyt czgsto Mydriaza

Zaburzenia serca Czesto Ektopowe uderzenia serca

Tachykardia zatokowa

Bol diawicowy

Palpitacje

Niezbyt czgsto Nieprawidlowe przewodzenie

Bradykardia

Poszerzony zesp6t QRS

Czgstoskurcz nadkomorowy

Tachykardia komorowa, az do migotania komor

Czgsto$¢ nieznana  [Cigzkie palpitacje

Zaburzenia naczyniowe Czgsto Niedoci$nienie
'Wazokonstrykcja
INiezbyt czgsto Nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia uktadu Czesto Dusznos¢




oddechowego, klatki piersiowej |(Czesto$¢ nieznana  [Nasilona hipoksemia
i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Nudnosci
Wymioty

Czestos¢ nieznana  [Krwawienie z przewodu pokarmowego
Zaburzenia skory i tkanki INiezbyt czgsto Piloerekcija
podskornej Martwica skory

Czesto$¢ nieznana  [Martwica miejscowa z powodu wynaczynienia
Zaburzenia nerek i drog INiezbyt czgsto Azotemia
moczowych Czesto$¢ nieznana  [Zmiany w wydzielaniu moczu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia czynnosci przysadki

Ze wzgledu na aktywacje receptorow D2 w przysadce méozgowej dopaminy chlorowodorek ogranicza
wydzielanie prolaktyny i tyreotropiny (TSH), przy czym to ostatnie prowadzi do ograniczenia
uwalniania T4 z tarczycy. Przerwanie stosowania dopaminy moze mie¢ dziatanie odwrotne 1
powodowa¢ nadmierne uwalnianie prolaktyny, TSH i T4 z odbicia.

Nasilona hipoksemia

Dopamina moze nasila¢ hipoksemie przez r6zne mechanizmy, np. niedopasowanie wentylacji do
perfuzji, tj. nasilony doptyw krwi nawet do obszaréw z hipowentylacjg pecherzykowa (powstanie
przecieku plucnego), zwlaszcza u pacjentow zaleznych od respiratora. Ponadto dopamina moze
zwicksza¢ uktadowe zuzycie tlenu (VO2).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Mozliwe objawy przedawkowania to: znaczny spadek ci$nienia krwi, tachykardia, arytmie z
czestoskurczem, wzrost cisnienia koncoworozkurczowego w lewej komorze z wynikowym
przekrwieniem plucnym lub obrzgkiem plucnym, napady dlawicy piersiowej (zwlaszcza u pacjentdéw z
wystepujaca chorobg wiencowa), nieswoisty bol w klatce piersiowej, palpitacje, nudnosci, wymioty,
uczucie zimna w konczynach i sinicg. Objawy te sg szybko odwracalne po zmniejszeniu dawki lub
przerwaniu infuzji, poniewaz okres pottrwania dopaminy chlorowodorku w organizmie nie przekracza
2 minut.

Jesli takie $rodki nie skutkuja, nalezy rozwazy¢ podanie alfa-adrenolityku w infuzji.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach serca; leki wptywajace na receptory
adrenergiczne 1 dopaminergiczne, kod ATC: C01CA04

Mechanizm dziatania

Dopaminy chlorowodorek pobudza receptory adrenergiczne wspotczulnego uktadu nerwowego. Ma
on zasadniczo bezposrednie dziatanie stymulujace na receptory f1-adrenergiczne, ale wydaje si¢ tez
wywiera¢ posredni wptyw, wynikajacy z uwalniania noradrenaliny z miejsc jej magazynowania.
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Wydaje si¢ rowniez, ze dopaminy chlorowodorek oddziatuje na swoiste receptory dopaminergiczne w
nerkowych, krezkowych, wiencowych i srodmédzgowych tozyskach naczyniowych, wywotujac
rozszerzenie naczyn. Dopaminy chlorowodorek ma niewielki wptyw na receptory f2-adrenergiczne
albo nie ma go wcale.

W wigkszych dawkach (10-20 pg/kg mc./min) dopaminy chlorowodorek pobudza tez receptory al, co
powoduje skurcz naczyn krwiono$nych i wzrost obwodowego oporu naczyniowego.

Dziatanie farmakodynamiczne
Podstawowe dziatania dopaminy chlorowodorku zaleza od podanej dawki.

W dozylnych dawkach wynoszacych 0,5-2 pug/kg mc./min dopaminy chlorowodorek oddziatuje
glownie na receptory dopaminergiczne; w dozylnych dawkach 2—10 pg/kg mc./min — pobudza takze
receptory B1-adrenergiczne, co zwigksza pojemno$¢ minutowg serca.

W wyzszych dawkach dopaminy chlorowodorek stymuluje tez receptory alfa-1-adrenergiczne.
Skutkuje to skurczem naczyn krwiono$nych, zwigkszonym obwodowym oporem naczyniowym i
wzrostem cis$nienia krwi. Dzialanie presyjne dopaminy chlorowodorku mozna wykorzysta¢ do
podniesienia ci$nienia krwi w przypadku niedoci$nienia lub wstrzasu.

Skurcz naczyn krwionosnych wywotywany przez dopaminy chlorowodorek lub inny $rodek
oddziatujacy na naczynia krwionosne nastgpuje w obregbie zaréwno naczyn obwodowych, jak i
ptucnych. Moze to wywota¢ zmiany w obwodowym oporze naczyniowym i ci$nieniu krwi, a takze
plucny opor naczyniowy.

U wezesniakéw, w porownaniu z niemowletami urodzonymi we wlasciwym terminie i ze starszymi
dzieé¢mi, czegsto wystepuja roznice fizjologiczne. Jedng z nich jest dojrzewanie receptorow
adrenergicznych, w tym receptoréw beta-1, ktore moga nie by¢ w pelni rozwiniete i wykazywac
zmienng odpowiedz na dziatanie dopaminy chlorowodorku, silniej lub stabiej wptywajac na
kurczliwo$¢ serca w poréwnaniu ze starszymi niemowletami lub z osobami dorostymi.

U niektorych wezesniakow moze wystgpowac znaczna dodatnia odpowiedz inotropowa, a u innych
odpowiedz moze by¢ bardziej ograniczona.

Takie r6znice w dojrzewaniu receptoréw i zmienno$¢ miedzyosobnicza wymagaja doktadnego
monitorowania i dostosowywania dawki dopaminy chlorowodorku w celu uzyskania optymalnej pracy
serca i ograniczenia ryzyka dziatan niepozadanych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym dopaminy chlorowodorek ulega szybkiemu metabolizmowi w przewodzie
pokarmowym. Po podaniu dozylnym dziatanie dopaminy chlorowodorku pojawia si¢ w ciggu 5 minut

1 utrzymuje przez krocej niz 10 minut.

Dystrybucja

Dopamina jest szeroko dystrybuowana w organizmie, ale nie przenika w znacznym stopniu przez
barier¢ krew-mozg. Nie wiadomo, czy dopamina przenika przez tozysko.

Metabolizm

Okres poltrwania dopaminy chlorowodorku w osoczu wynosi w przyblizeniu 2 minuty. Dopaminy
chlorowodorek jest metabolizowany w watrobie, nerkach i osoczu przez MAO i katecholo-O-
metylotransferaz¢ do nieaktywnych zwigzkéw — kwasu homowanilinowego (HVA) i kwasu 3,4-
dihydroksyfenylooctowego. U pacjentdow otrzymujacych inhibitory MAO czas utrzymywania si¢
dziatania dopaminy chlorowodorku moze wynie$¢ nawet godzing. Okoto 25% podanej dawki
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dopaminy chlorowodorku jest metabolizowane do noradrenaliny w zakonczeniach nerwow uktadu
adrenergicznego.

Eliminacja

Dopaminy chlorowodorek jest wydalany z moczem, glownie jako HVA oraz jego postaci sprzezone
siarczan i glukuronid, a takze jako kwas 3,4-dihydroksyfenylooctowy. Bardzo mata czg¢§¢ dawki jest
wydalana w stanie niezmienionym. Po podaniu dopaminy chlorowodorku wyznakowanego
radioizotopem zgodnie z doniesieniami okoto 80% radioaktywnego zwiazku jest wydalane z moczem
w ciggu 24 godzin.

Drzieci i mlodziez

Okres poltrwania w fazie eliminacji u noworodkoéw wynosi 5—11 minut. U krytycznie chorych
niemowlat i dzieci zgodnie z doniesieniami klirens wynosi 48—168 ml/kg mc./min, przy czym wigksze
warto$ci dotyczg pacjentow mtodszych.

U niemowlat, a zwlaszcza noworodkdéw, klirens dopaminy chlorowodorku jest niemozliwy do
przewidzenia i moze by¢ nawet dwukrotnie wyzszy u dzieci <2 lat.

W przypadku powaznie chorych niemowlat zaobserwowano znaczng zmiennos$¢ mi¢dzyosobnicza w
farmakokinetyce dopaminy chlorowodorku, a na podstawie szybkosci infuzji nie mozna bylo
doktadnie przewidzie¢ stezen w osoczu. Znaczna zmienno$¢ klirensu czgsciowo wyjasnia szeroki
zakres wymaganych dawek dopaminy chlorowodorku.

Dostepne dane wskazujg, ze farmakokinetyka dopaminy chlorowodorku jest zblizona do tej u 0séb
dorostych. Nie zaobserwowano duzej zmiennosci mi¢dzyosobniczej. Nie wykazano spdjnej zaleznosci
miedzy klirensem a wiekiem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne istotne z punktu widzenia lekarza zlecajacego — poza tymi wymienionymi w
innych punktach charakterystyki produktu leczniczego — nie sg dostepne.

W przypadku dopaminy chlorowodorku nie prowadzono ustandaryzowanych badan dziatania
szkodliwego na rozrodczo$¢. W przeprowadzonych badaniach uzyskano sprzeczne wyniki.

6. PDANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn (E223)

Rozcienczony kwas chlorowodorowy (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci. Unika¢ mieszania tego produktu leczniczego z substancjami

zasadowymi (w tym z sodu wodoroweglanem), srodkami utleniajagcymi i solami zelaza.

NIE dodawa¢ dopaminy chlorowodorku do sodu wodorowegglanu roztworu do wstrzykiwan i innych
roztwordéw do podawania dozylnego o odczynie zasadowym.
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Mieszaniny ampicyliny i dopaminy w 5% roztworze glukozy sg zasadowe, ze wzgledu na
niezgodnos$ci farmaceutyczne dochodzi do rozktadu obydwu lekow; w zwigzku z tym nie nalezy ich ze
soba mieszac.

Nalezy unika¢ mieszania z gentamycyny siarczanem, cefalotyny sola sodowa, cefalotyny solg sodowa
neutralng lub oksacyliny solg sodowa, chyba Ze nie sa dostgpne inne odpowiednie alternatywy.

Mieszaniny dopaminy i amfoterycyny B w 5% roztworze glukozy wykazuja niezgodno$¢
farmaceutyczng ze wzgledu na natychmiastowe wytracanie si¢ osadu po zmieszaniu.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu ten produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Wszelkie niezuzyte
pozostatosci nalezy usung¢ po uptywie 24 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z przezroczystego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej, zabezpieczonym
aluminiowym kapslem typu flip-off.

Wielkos¢ opakowania:

Neoatricon 1,5 mg/ml roztwor do infuzji: pojedyncze pudetko tekturowe zawierajace fiolke 30 ml.

Neoatricon 4,5 mg/ml roztwor do infuzji: pojedyncze pudetko tekturowe zawierajace fiolke 50 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie uzywac tego produktu leczniczego, jesli roztwor jest nieprzejrzysty, metny lub przebarwiony.

Produkt leczniczy nie wymaga rozcienczenia przed podaniem.

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki roztworu nalezy usunac.

Usungc¢ fiolke i niewykorzystang zawartos¢ po uptywie 24 godzin (patrz punkt 6.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BrePco Biopharma Ltd.
Suite One, The Avenue
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Beacon Court, Sandyford
Dublin DISHX31
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/24/1804/001 — 1,5 mg / ml 1 fiolke

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27-05-2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI)
ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: charakterystyka
produktu leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przeditozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE — 1,5 mg/ml (fiolka 30 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neoatricon 1,5 mg/ml roztwor do infuzji
dopaminy chlorowodorek
Dla noworodkéw i dzieci o masie ciata do 9 kg.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy mililitr roztworu zawiera 1,5 mg dopaminy chlorowodorku.
Kazda fiolka zawiera 45 mg dopaminy chlorowodorku w 30 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

W sktad produktu wchodza tez:

Sodu pirosiarczyn (E223)

Rozcienczony kwas chlorowodorowy (do dostosowania pH)
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji
45 mg/30 ml
1 x fiolka 30 ml

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/24/1804/001

13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki — 1,5 mg/ml (fiolka 30 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neoatricon 1,5 mg/ml roztwor do infuzji
dopaminy chlorowodorek

Dla noworodkéw i dzieci o masie ciata do 9 kg.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy mililitr roztworu zawiera 1,5 mg dopaminy chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

W sktad produktu wchodza tez:

E 223

Rozcienczony kwas chlorowodorowy
Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji
30 ml
45 mg/30 ml

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BrePco Biopharma Limited

12.

NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/24/1804/001

13.

NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE — 4,5 mg/ml (fiolka 50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neoatricon 4,5 mg/ml roztwor do infuzji
dopaminy chlorowodorek

Dla dzieci o masie ciata >10 kg.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy mililitr roztworu zawiera 4,5 mg dopaminy chlorowodorku.
Kazda fiolka zawiera 225 mg dopaminy chlorowodorku w 50 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

W sktad produktu wchodzg tez:

Sodu pirosiarczyn (E223)

Rozcienczony kwas chlorowodorowy (do dostosowania pH)
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuz;ji
225 mg/50 ml
1 x fiolka 50 ml

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/24/1804/002

13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC
SN
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24



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki — 4,5 mg/ml (fiolka 50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neoatricon 4,5 mg/ml roztwor do infuzji
dopaminy chlorowodorek
Dla dzieci o masie ciata >10 kg.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 225 mg dopaminy chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

W sktad produktu wchodza tez:

E 223

Rozcienczony kwas chlorowodorowy
Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji
50 ml
225 mg/50 ml

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BrePco Biopharma Limited

12.

NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/24/1804/002

13.

NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA |

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Neoatricon 1,5 mg/ml roztwor do infuzji
dopaminy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli pacjenta niepokoja jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neoatricon i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Neoatricon
Jak stosowac¢ lek Neoatricon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Neoatricon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Neoatricon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Neoatricon zawiera substancje czynng dopaminy chlorowodorek. Dopamina jest substancja
wystepujaca naturalnie w organizmie. Podwyzsza ona cis$nienie krwi, aktywujac swoiste receptory
(cele), co powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych.

Lek Neoatricon jest stosowany w leczeniu niedoci$nienia (niskiego cisnienia krwi) u noworodkow,
niemowlat i dzieci w wieku ponizej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Neoatricon

Kiedy nie stosowa¢ leku Neoatricon u dziecka:

e jesli dziecko ma uczulenie na dopaminy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli dziecko ma guz chromochtonny (guz nadnercza);

e jesli u dziecka wystepuje niekontrolowana tachyarytmia przedsionkowa lub komorowa
(nieprawidtowe lub nieregularne uderzenia serca w obrebie przedsionkéw lub komor serca) badz
migotanie komor (niebezpieczne, nieregularne i nieskoordynowane kurczenie si¢ komor serca);

e jesli dziecko ma nadczynno$¢ tarczycys;

e jesli dziecko przyjmuje cyklopropan lub halogenowane wegglowodory stosowane jako srodki
znieczulajgce.

W przypadku braku pewnosci, czy powyzsze przeciwwskazania dotyczg dziecka, nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neoatricon nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

* dziecko ma problemy dotyczace serca;

* dziecko przyjmuje lub niedawno przyjmowato inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO),
stosowane np. w leczeniu depresji (patrz punkt ,,Lek Neoatricon a inne leki”);

* dziecko choruje lub chorowalo na chorobe¢ naczyn obwodowych (problemy z krazeniem krwi w
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dtoniach i stopach);

* dziecko choruje na nerki lub watrobg;

* udziecka wystepuje zmniejszona objetos¢ krwi. Przed podaniem dopaminy chlorowodorku lekarz
opiekujacy si¢ dzieckiem podejmie dziatania majace na celu zwigkszenie objetosci krwi do
warto$ci prawidtowej;

* dziecko ma posocznicg (powazne zakazenie bakteryjne);

* dziecko ma choroby zwigzane z podwyzszonym ci$nieniem w tetnicach plucnych;

» dziecko choruje na pewng odmiang jaskry (jaskra z waskim katem przesgczania).

Podczas podawania dopaminy chlorowodorku lekarz bedzie kontrolowatl dziecko pod katem wszelkich
dziatah niepozadanych dotyczacych serca lub nerek.

Lekarz bedzie kontrolowat ci$nienie krwi dziecka i przeplyw krwi, by ograniczy¢ ryzyko krwawienia
W mozgu.

Lek Neoatricon moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia, wigc lekarz bedzie bardzo doktadnie kontrolowat
dziecko i zastosuje srodki zapobiegajace zakazeniom.

W celu uniknigcia wystgpienia niskiego ci$nienia krwi lekarz odstawi lek Neoatricon stopniowo.

Dopaminy chlorowodorek moze zaburza¢ wyniki badan krwi dziecka. Lekarz moze pobieraé probki
krwi w celu kontroli parametréw laboratoryjnych.

Lek Neoatricon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore dziecko moze przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc, jesli dziecko stosuje inne leki, poniewaz moga one wchodzi¢
w interakcje z lekiem Neoatricon. Sa to np.:

» $rodki znieczulajace;

* pewne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. repaglinid, pochodne sulfonylomocznika itd.).
Dopaminy chlorowodorek moze zwigkszac stgzenie glukozy we krwi i zaktocac dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych;

* pewne leki stosowane w leczeniu depresji (trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne), takie jak
amitryptylina, dezypramina, doksepina, imipramina, nortryptylina;

* inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) — leki stosowane w leczeniu depresji, takie
jak selegilina, izokarboksazyd, fenelzyna, tranylcypromina, razagilina, linezolid;

» fenytoina — lek stosowany w leczeniu padaczki;

+ alfa- oraz beta-adrenolityki (leki czesto stosowane w leczeniu problemow dotyczacych cisnienia
krwi i serca), takie jak doksazosyna, prazosyna, terazosyna, acebutolol, atenolol, bisoprolol,
metoprolol, nadolol, nebiwolol, propranolol;

* ergotamina — lek stosowany w leczeniu bolu glowy;

*  metoklopramid — lek stosowany w leczeniu mdtos$ci (nudnosci) i wymiotow;

» guanetydyna — lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi;

« diuretyki (leki zwickszajace wytwarzanie moczu), takie jak bumetanid, torasemid i furosemid.

Jesli dziecko przyjmuje ktory$ z wyzej wymienionych lekow, nalezy zwrocic sie do lekarza, aby
uzyska¢ dodatkowe informacje o mozliwych konsekwencjach takich interakcji.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Neoatricon jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sig
lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, w okresie leczenia lekiem Neoatricon powinna stosowaé
skuteczng antykoncepcj¢. Stosowanie leku Neoatricon w okresie cigzy jest przeciwwskazane.

Lekarz zastosuje jednak ten lek tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysSci przewazaja nad potencjalnymi
zagrozeniami dla dziecka.

Nie wiadomo, czy lek Neoatricon przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz lek Neoatricon jest szybko
usuwany z organizmu, stosowanie go w okresie karmienia piersig jest dozwolone.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W trakcie przyjmowania tego leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Neoatricon zawiera sodu pirosiarczyn

Ta substancja pomocnicza moze w rzadkich przypadkach wywotywa¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci
(ciezkie uczulenie) i skurcz oskrzeli (nadmierny i dtugotrwaty skurcz miesni drog oddechowych,
powodujacy trudnosci z oddychaniem).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 23 mg sodu w kazdej dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Neoatricon

Dawka i sposob podawania

Lekarz wybierze dawke leku odpowiednia dla dziecka. Dawka zalezy od stanu klinicznego dziecka

i masy ciata. Szybko$¢ podawania be¢dzie doktadnie kontrolowana i dostosowywana w zalezno$ci od
odpowiedzi dziecka na lek.

Lek bedzie podany w infuzji (kroplowce) do duzej zyty pod nadzorem lekarza. U noworodkow lek
moze by¢ tez podawany do pgpowiny.

W trakcie podawania leku Neoatricon oddech dziecka, ci$nienie krwi, saturacja, czynno$¢ nerek i inne
parametry zyciowe be¢da doktadnie kontrolowane.

Jesli objetos¢ krwi dziecka jest mata, przed podaniem tego leku moga mu zosta¢ przetoczone krew lub
srodek osoczozastepczy (ptyn powodujacy zwigkszenie objgtosci krazacej krwi).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli dziecko odczuwa pieczenie, bol lub obrzek wokot
miejsca wprowadzenia igly, ktorg dozylnie podawany jest dopaminy chlorowodorek. Jesli lek ten
przedostanie si¢ z zyly do sasiadujacych tkanek, moze je uszkodzic¢ (np. spowodowaé pecherze lub
obumieranie tkanek). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich przypadkach bolu lub obrzeku w
miejscu podania, by mozna bylo zastosowaé odpowiednie leczenie.

Zastosowanie wiekszej albo mniejszej niz zalecana dawki dopaminy chlorowodorku

Lek bedzie podawany dziecku w szpitalu pod nadzorem lekarza. Prawdopodobienstwo zastosowania
wigkszej albo mniejszej niz zalecana dawki jest niewielkie. W przypadku wystapienia jakichkolwiek
problemow nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi lub pielegniarce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia
Powazne dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich zauwazonych zmianach samopoczucia dziecka
w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu:

» cigzka reakcja alergiczna — u dziecka mogg nagle wystapi¢ swedzaca wysypka (pokrzywka),
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opuchlizna dtoni, stop, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta (moggca spowodowac problemy z
przelykaniem lub oddychaniem) oraz uczucie, jakby miato zemdle¢ (czgstos¢ nieznana);

zgorzel (rozklad i obumieranie tkanek, mozna zauwazy¢ zmiang koloru skory — nawet na czarny;
niezbyt czesto);

cigzkie palpitacje (czgstos¢ nieznana); tachykardia komorowa, az do migotania komor (niezbyt
czesto).

Sa to cigzkie dziatania niepozgdane. Dziecko moze wymagac pilnej pomocy lekarskiej.

Pozostale dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wystgpieniu ktoregokolwiek z ponizszych dziatan:

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

tachykardia zatokowa (przyspieszone bicie serca);

palpitacje (silne bicie serca, ktore moze by¢ przyspieszone lub nieregularne);

bol dltawicowy (bol w klatce piersiowej spowodowany ograniczeniem doptywu krwi do serca);
ektopowe uderzenia serca (zmiana poza tym prawidtowego bicia serca);

dusznos¢;

niedocisnienie (niskie ciSnienie krwi);

wazokonstrykcja (zwezenie naczyn krwionosnych);

nudnosci (mdtosci);

wymioty;

bol glowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb)

nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi);

zaburzenia w zapisie EKG (zapisie pradu elektrycznego przeptywajacego przez serce —
nieprawidlowe przewodzenie);

mydriaza (rozszerzenie zrenicy oka);

bradykardia (powolna czgsto$¢ akcji serca);

azotemia (nieprawidlowo duze ste¢zenie zwigzkow zawierajacych azot, np. mocznika, we krwi);
epizody nieprawidtowo przyspieszonej czestosci akeji serca (czgstoskurcz nadkomorowy i
tachykardia komorowa);

bardzo szybkie skurcze komor serca, powodujace, ze serce nie moze skutecznie pompowac krwi
(migotanie komor);

piloerekcja (ggsia skorka);

zgorzel (rozklad i obumieranie tkanek, mozna zauwazy¢ zmian¢ koloru skory — nawet na
czarny);

martwica skory (obumieranie tkanek).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

zwigkszone ryzyko krwawienia po operacji w okolicy jamy brzusznej (brzucha) lub w przypadku
pacjentow z tendencjg do krwawien z przewodu pokarmowego (zotadka i jelit);

nasilona hipoksemia (mate st¢zenie tlenu we krwi) u pacjentéw zaleznych od respiratora;

spadek przeptywu krwi w obrebie nerek przy wyzszych dawkach leku z powodu zwezenia naczyn
krwiono$nych;

zakazenie;

zaburzenia czynnosci przysadki;

miejscowa martwica z powodu wynaczynienia (wydostania si¢ leku z zyly i uszkodzenia
otaczajacych tkanek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w
zataczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5.  Jak przechowywa¢ lek Neoatricon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywa¢ pojemnik w
opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lek Neoatricon znajduje si¢ w fiolce przeznaczonej wylacznie do jednorazowego uzytku. Po
pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ bezzwlocznie. Niezuzyte pozostatosci leku nalezy usung¢.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ nieprzejrzystos$¢, zmetnienie lub przebarwienie roztworu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Neoatricon
Substancja czynng leku jest dopaminy chlorowodorek.

Neoatricon 1,5 mg/ml roztwor do infuzji
Kazdy mililitr roztworu zawiera 1,5 mg dopaminy chlorowodorku. Kazda fiolka zawiera 45 mg
dopaminy chlorowodorku w 30 ml.

Pozostate substancje pomocnicze to: sodu pirosiarczyn (E223; patrz punkt 2 ,,Lek Neoatricon zawiera
sodu pirosiarczyn”), woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) i rozcienczony
kwas chlorowodorowy (do dostosowania pH).

Jak wyglada lek Neoatricon i co zawiera opakowanie

Lek Neoatricon roztwor do infuzji ma posta¢ przejrzystego, bezbarwnego lub bladozoéttego roztworu.
Jest on dostarczany w fiolce z przezroczystego szkta z gumowym korkiem, zabezpieczonej
aluminiowym kapslem typu flip-off.

Wielkos¢ opakowania
Lek Neoatricon 1,5 mg/ml ma posta¢ pojedynczej fiolki 30 ml umieszczonej w zewngtrznym pudetku
tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny

BrePco Biopharma Limited

Suite One, The Avenue, Beacon Court
Sandyford

Dublin D18 HX31

Irlandia

Wytworca

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

< >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie dopaminy chlorowodorku w infuzji nalezy rozpoczynac z szybkoscia 5 pg/kg mc./min

i stopniowo zwigkszac o 5 pg/kg mc./min. Zalecany zakres dawek wynosi 5-10 pg/kg me./min. W
uzasadnionych przypadkach mozna zastosowa¢ dawki wigksze niz 10 pg/kg me./min, maksymalnie do
20 ug/kg mc./min.

Szybkos¢ infuzji mozna obliczy¢ za pomoca nastgpujacego wzoru:

[Dawka (ug/kg/minuta) x waga (kg) x 60 (minuty/godzing)]
Szybko$¢ infuzji (ml/godzing) =

Stezenie (ng/ml)

Instrukcja stosowania i postepowania z lekiem

Podanie dozylne. Podawac przez centralny dostgp naczyniowy (cewnik pepowinowy [UVC], kaniule
centralna z dostgpu obwodowego, zalozony chirurgicznie zylny cewnik centralny). W przypadku
braku centralnego dostepu naczyniowego zastosowac kaniule umieszczong w zyle o duzym s$wietle.
W systemie infuzyjnym zastosowaé¢ odpowiednie urzgdzenie pomiarowe do mierzenia szybkosci i
przeptywu.

Do jednorazowego uzytku. Usung¢ niezuzyte pozostatosci.

Nie rozcienczac.

Nie uzywac, jesli roztwor jest przebarwiony.

Maksymalny dopuszczalny czas podawania zawartosci pojedynczej fiolki to 24 godziny.

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Lek Neoatricon roztwér do infuzji nie powinien by¢ dodawany do roztworéow do podawania
dozylnego o odczynie zasadowym, tj. do sodu wodoroweglanu. Nie miesza¢ tego produktu
leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych
zgodnosci.

Unika¢ mieszania z gentamycyny siarczanem, cefalotyny solg sodowa, cefalotyny sola sodowa
neutralng lub oksacyliny solg sodowa, chyba Ze nie sa dostgpne inne odpowiednie alternatywy.
Mieszaniny ampicyliny i dopaminy w 5% roztworze glukozy sg zasadowe, ze wzgledu na
niezgodnos$ci farmaceutyczne dochodzi do rozktadu obydwu lekow; w zwigzku z tym nie nalezy ich ze
soba mieszac.

Mieszaniny dopaminy i amfoterycyny B w 5% roztworze glukozy wykazuja niezgodnos¢
farmaceutyczng ze wzgledu na natychmiastowe wytracanie si¢ osadu po zmieszaniu.
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Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania w okresie stosowania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Neoatricon 4,5 mg/ml roztwér do infuzji
dopaminy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli pacjenta niepokoja jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Neoatricon i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Neoatricon
3. Jak stosowac lek Neoatricon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Neoatricon

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Neoatricon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Neoatricon zawiera substancje czynng dopaminy chlorowodorek. Dopamina jest substancja
wystepujaca naturalnie w organizmie. Podwyzsza ona cis$nienie krwi, aktywujac swoiste receptory
(cele), co powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych.

Lek Neoatricon jest stosowany w leczeniu niedoci$nienia (niskiego cisnienia krwi) u noworodkow,
niemowlat i dzieci ponizej 18. roku zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem u dziecka leku Neoatricon

Kiedy nie stosowa¢ leku Neoatricon u dziecka:

e jesli dziecko ma uczulenie na dopaminy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli dziecko ma guz chromochtonny (guz nadnercza);

e jesli u dziecka wystepuja niekontrolowana tachyarytmia przedsionkowa lub komorowa
(nieprawidtowe lub nieregularne uderzenia serca w obrebie gornych lub dolnych komor serca)
badz migotanie komor (niebezpieczne, nieregularne i nieskoordynowane kurczenie si¢ dolnych
komor serca);

e jesli dziecko ma nadczynnos¢ tarczycy;

e jesli dziecko przyjmuje cyklopropan lub fluorowcowane wegglowodory stosowane jako srodki
znieczulajace.

W przypadku braku pewnosci, czy powyzsze przeciwwskazania dotyczg dziecka, nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neoatricon nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

* dziecko ma problemy z sercem;
* dziecko przyjmuje Iub niedawno przyjmowato inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO),
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stosowane np. w leczeniu depresji (patrz punkt ,,Lek Neoatricon a inne leki”);

* dziecko choruje lub chorowato na chorobe naczyn obwodowych (problemy z krazeniem krwi w
dtoniach i stopach);

* dziecko choruje na nerki lub watrobg;

* udziecka wystepuje zanizona objeto$¢ krwi. Przed podaniem dopaminy chlorowodorku lekarz
opiekujacy sie dzieckiem poczyni kroki majgce na celu zwigkszenie objetosci krwi do wartosci
prawidlowej;

* dziecko ma posocznicg (powazne zakazenie bakteryjne);

* dziecko ma choroby zwigzane z podwyzszonym ci$nieniem w tetnicach ptucnych;

* dziecko choruje na pewna odmiang jaskry (jaskra z waskim katem przesaczania).

Podczas podawania dopaminy chlorowodorku lekarz bedzie monitorowat dziecko pod katem
wszelkich dziatan niepozadanych dotykajacych serce lub nerki.

Lekarz bedzie monitorowat cisnienie krwi dziecka i przeptyw krwi, by ograniczy¢ ryzyko krwawienia
W mozgu.

Lek Neoatricon moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia, wigc lekarz bedzie $cisle monitorowat dziecko;
zastosowane bedg Srodki zapobiegajgce zakazeniom.

W celu uniknigcia wystgpienia niskiego ci$nienia krwi lekarz odstawi lek Neoatricon stopniowo.

Dopaminy chlorowodorek moze zaburza¢ wyniki badan krwi dziecka. Lekarz moze pobiera¢ probki
krwi w celu monitorowania parametrow laboratoryjnych.

Lek Neoatricon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore dziecko planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznose, jesli dziecko stosuje inne leki, poniewaz moga one wchodzi¢
w interakcje z lekiem Neoatricon. Sa to np.:

» $rodki znieczulajace;

* pewne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. repaglinid, pochodne sulfonylomocznika itd.).
Dopaminy chlorowodorek moze zwigksza¢ glikemie i zaktoca¢ dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych;

+ pewne leki stosowane w leczeniu depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), takie jak
amitryptylina, dezypramina, doksepina, imipramina, nortryptylina;

* inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) — leki stosowane w leczeniu depresji, takie
jak selegilina, izokarboksazyd, fenelzyna, tranylcypromina, rasagilina, linezolid;

» fenytoina — lek stosowany w leczeniu padaczki;

» alfa- oraz beta-blokery (leki czesto stosowane w leczeniu problemow z ci$nieniem krwi i sercem),
takie jak doksazosyna, prazosyna, terazosyna, acebutolol, atenolol, bisoprolol, metoprolol,
nadolol, nebiwolol, propranolol;

» ergotamina — lek stosowany w leczeniu bolu glowy;

*  metoklopramid — lek stosowany w leczeniu mdtosci (nudnosci) i wymiotowania;

» guanetydyna — lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi;

» diuretyki (leki zwickszajace wytwarzanie moczu), takie jak bumetanid, torasemid i furosemid.

Jesli dziecko przyjmuje ktorys z wymienionych powyzej lekow, nalezy zwroci¢ sie do lekarza, by
uzyska¢ dodatkowe informacje o mozliwych konsekwencjach takich interakcji.
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Cigza i karmienie piersig

Lek Neoatricon jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, w okresie leczenia lekiem Neoatricon powinna stosowaé
skuteczna antykoncepcje. Stosowanie leku Neoatricon w okresie cigzy jest przeciwwskazane.

Lekarz zastosuje jednak ten lek tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysSci przewazajg nad potencjalnymi
zagrozeniami dla dziecka.

Nie wiadomo, czy lek Neoatricon przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz lek Neoatricon jest szybko
usuwany z organizmu, stosowanie go w okresie karmienia piersig jest dozwolone.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W trakcie przyjmowania tego leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Neoatricon zawiera sodu pirosiarczyn

Ta substancja pomocnicza moze w rzadkich przypadkach wywotywac ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci
(cigezkie uczulenie) i skurcz oskrzeli (nadmierny i dlugotrwaty skurcz migéni drog oddechowych,
powodujacy trudnosci z oddychaniem).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 23 mg sodu w kazdej dawce, a wigc zasadniczo nie zawiera
sodu.

3. Jak stosowaé lek Neoatricon

Dawka i sposob podawania

Lekarz wybierze dawke leku odpowiednig dla dziecka. Dawka zalezy od stanu medycznego dziecka i
masy ciata. Szybkos$¢ podawania bedzie doktadnie kontrolowana i dostosowywana w zaleznosci od
odpowiedzi dziecka na lek.

Lek bedzie podany w infuzji (kropléwce) do duzej zyty pod nadzorem lekarza. U noworodkow lek
moze by¢ tez podawany do pepowiny.

W trakcie podawania leku Neoatricon oddech dziecka, ci$nienie krwi, saturacja, praca nerek i inne
parametry zyciowe beda doktadnie monitorowane.

Jesli objetos¢ krwi dziecka jest niska, przed podaniem tego leku mogg zosta¢ przetoczone mu krew lub
srodek osoczozastepczy (ptyn powodujacy zwigkszenie objgtosci krazacej krwi).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli dziecko odczuwa pieczenie, bol lub obrzek wokot
miejsca wprowadzenia igty, ktoéra dozylnie podawany jest dopaminy chlorowodorek. Jesli lek ten
przedostanie si¢ z zyty do sasiadujacych tkanek, moze je uszkodzi¢ (np. spowodowac pecherze lub
obumieranie tkanek). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich przypadkach bolu lub obrzgku w
miejscu podania, by mozna byto zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Zastosowanie wiekszej albo mniejszej niz zalecana dawki dopaminy chlorowodorku

Lek bedzie podawany dziecku w szpitalu pod nadzorem lekarza. Prawdopodobienstwo zastosowania
wiegkszej albo mniejszej niz zalecana dawki jest niewielkie. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek
problemoéw nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi lub pielggniarce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia
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Powazne dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich zauwazonych zmianach samopoczucia dziecka
w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu:

cigzka reakcja alergiczna — u dziecka mogg nagle wystapi¢ swedzaca wysypka (pokrzywka),
opuchlizna dtoni, stop, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta (moggca spowodowac problemy z
przetykaniem lub oddychaniem) oraz uczucie, jakby miato zemdle¢ (czgsto$¢ nieznana);

zgorzel (rozktad i obumieranie tkanek, mozna zauwazy¢ zmiang koloru skory — nawet na czarny;
niezbyt czesto);

ciezkie palpitacje (czgstos¢ nieznana); tachykardia komorowa, az do migotania komor (niezbyt
czgsto).

Sa to cigzkie dziatania niepozadane. Dziecko moze wymagac pilnej pomocy lekarskie;j.

Pozostale dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z ponizszych dziatan:

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

tachykardia zatokowa (przyspieszone bicie serca);

palpitacje (silne bicie serca, ktore moze by¢ przyspieszone lub nieregularne);

bol dtawicowy (bol w klatce piersiowej spowodowany ograniczeniem doptywu krwi do serca);
ektopowe uderzenia serca (zmiana poza tym prawidlowego bicia serca);

dusznos¢;

niedocisnienie (niskie ci§nienie krwi);

wazokonstrykcja (zwezenie naczyn krwionosnych);

nudnosci (mdtosci);

wymiotowanie;

bol glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb)

nadcis$nienie (wysokie ci$nienie krwi);

zaburzenia w zapisie EKG (zapisie pradu elektrycznego przeptywajacego przez serce —
nieprawidlowe przewodzenie);

mydriaza (poszerzenie zrenicy oka);

bradykardia (powolna czgsto$¢ akcji serca);

azotemia (nieprawidlowo wysokie st¢zenie zwigzkoéw zawierajacych azot, np. mocznika, we
krwi);

epizody nieprawidtowo przyspieszonej czestosci akcji serca (czestoskurcz nadkomorowy i
tachykardia komorowa);

bardzo szybkie skurcze dolnych jam serca, powodujace, ze serce nie moze skutecznie pompowac
krwi (migotanie komor);

piloerekcja (ggsia skorka);

zgorzel (rozktad i obumieranie tkanek, mozna zauwazyé zmiane koloru skéry — nawet na czarny);
martwica skory (obumieranie tkanek).

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

zwigkszone ryzyko krwawienia po operacji w okolicy jamy brzusznej (brzucha) lub w przypadku
pacjentow z tendencja do krwawien z przewodu pokarmowego (zotadka i jelit);

nasilona hipoksemia (niskie stezenie tlenu we krwi) u pacjentow zaleznych od respiratora;

spadek przepltywu krwi w obrebie nerek przy wyzszych dawkach leku z powodu zwezenia naczyn
krwiono$nych;

zakazenie;

uposledzenie czynno$ci przysadki;

miejscowa martwica z powodu wynaczynienia (wydostania si¢ leku z zyty i uszkodzenia
otaczajacych tkanek).
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Z.gtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w
zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Neoatricon

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu leczniczego.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Neoatricon znajduje si¢ w fiolce przeznaczonej wytacznie do jednorazowego uzytku. Po
pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ bezzwtocznie. Niezuzyte pozostatosci leku nalezy usunaé.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ nieprzejrzystos$¢, zmetnienie lub przebarwienie roztworu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neoatricon

Substancja czynng leku jest dopaminy chlorowodorek.
Neoatricon 4,5 mg/ml roztwor do infuzji

Kazdy mililitr roztworu zawiera 4,5 mg dopaminy chlorowodorku. Kazda fiolka zawiera 225 mg
dopaminy chlorowodorku w 50 ml.

Pozostate substancje pomocnicze to: sodu pirosiarczyn (E223; patrz punkt 2 ,,Lek Neoatricon zawiera
sodu pirosiarczyn’), woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) i rozcienczony
kwas chlorowodorowy (do dostosowania pH).

Jak wyglada lek Neoatricon i co zawiera opakowanie

Lek Neoatricon roztwoér do infuzji ma postac przejrzystego, bezbarwnego lub bladozottego roztworu.
Jest on dostarczany w fiolce z przezroczystego szkta z gumowym korkiem, zabezpieczonej
aluminiowym kapslem typu flip-off.

Wielkos¢ opakowania
Lek Neoatricon 4,5 mg/ml ma postac¢ pojedynczej fiolki 50 ml umieszczonej w zewnetrznym pudetku
tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny

BrePco Biopharma Limited

Suite One, The Avenue, Beacon Court
Sandyford

Dublin D18 HX31

Irlandia
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Wytworca

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

< >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie dopaminy chlorowodorku w infuzji nalezy rozpoczyna¢ z szybkoscia 5 pg/kg me./min

i stopniowo zwigksza¢ o 5 ug/kg mc./min. Zalecany zakres dawek wynosi 5-10 pg/kg me./min. W
uzasadnionych przypadkach mozna zastosowa¢ dawki wigksze niz 10 pg/kg mc./min, maksymalnie do
20 ug/kg mc./min.

Szybkos¢ infuzji mozna obliczy¢ za pomoca nastgpujgcego wzoru:

[Dawka (ng/kg/minuta) x waga (kg) x 60 (minuty/godzing)]
Szybko$¢ infuzji (ml/godzing) =

Stezenie (ug/ml)

Instrukcja stosowania i postepowania z lekiem

Podanie dozylne. Podawac¢ przez centralny dostgp naczyniowy (cewnik pepowinowy [UVC], kaniula
centralna z dostgpu obwodowego, zatozony chirurgicznie zylny cewnik centralny). W przypadku
braku centralnego dostepu naczyniowego zastosowac kaniulg umieszczong w zyle o duzym $wietle.
W systemie infuzyjnym zastosowaé¢ odpowiednie urzadzenie pomiarowe do mierzenia szybkosci i
przeptywu.

Do jednorazowego uzytku. Usuna¢ niezuzyte pozostatosci.

Nie rozcienczac.

Nie uzywac, jesli roztwor jest przebarwiony.

Maksymalny dopuszczalny czas podawania zawartosci pojedynczej fiolki to 24 godziny.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Lek Neoatricon roztwor do infuzji nie powinien by¢ dodawany do roztworéw do podawania
dozylnego o odczynie zasadowym, tj. do sodu wodoroweglanu. Nie miesza¢ tego produktu
leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych
zgodnosci.

Unikaé mieszania z gentamycyny siarczanem, cefalotyny solg sodowa, cefalotyny sola sodowa
neutralng lub oksacyliny solg sodowa, chyba ze nie sg dostepne inne odpowiednie alternatywy.
Mieszaniny ampicyliny i dopaminy w 5% roztworze glukozy sg zasadowe, ze wzgledu na
niezgodno$ci farmaceutyczne dochodzi do rozktadu obydwu lekow; w zwigzku z tym nie nalezy ich ze
soba mieszad.

Mieszaniny dopaminy i amfoterycyny B w 5% roztworze glukozy wykazuja niezgodno$é
farmaceutyczng ze wzgledu na natychmiastowe wytracanie si¢ osadu po zmieszaniu.
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Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania w okresie stosowania
Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu leczniczego.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiattem.
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