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Neoatricon (cloridrato de dopamina)
Um resumo sobre Neoatricon e por que esta autorizado na UE

O que é Neoatricon e para que é utilizado?

Neoatricon é utilizado no tratamento da hipotensdo (tensao arterial baixa) em bebés recém-nascidos,
lactentes e criancas com menos de 18 anos de idade que tenham tensdo arterial instavel.

Neoatricon contém a substancia ativa cloridrato de dopamina e é um medicamento hibrido, o que
significa que é similar a um medicamento de referéncia que contém a mesma substancia ativa, mas
existem certas diferengas entre os dois.

Ao contrario do medicamento de referéncia (Sterile Dopamine Concentrate BP 40mg/mL, Irlanda),
Neoatricon é utilizado em criancas e a sua dosagem e para que ¢é utilizado é diferente dos do
medicamento de referéncia.

Como se utiliza Neoatricon?

Neoatricon é administrado na forma de perfusdao (administracdo gota a gota numa veia) numa veia
grande, sob a supervisdo de um médico. Nos recém-nascidos, o0 medicamento também pode ser
administrado no corddo umbilical. A quantidade de Neoatricon que o doente recebe depende da sua
resposta ao tratamento.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informagdes sobre a utilizacdo

de Neoatricon, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu prestador de cuidados de saude.

Como funciona Neoatricon?

Neoatricon contém a substancia ativa cloridrato de dopamina. O seu modo de atuacdo consiste
principalmente na ligagdo a recetores (alvos) especificos designados recetores adrenérgicos. A ligagdo
a estes recetores faz com que os vasos sanguineos figuem mais estreitos e o coragdo bata mais,
aumentando assim a tensao arterial.

Quais os beneficios demonstrados por Neoatricon durante os estudos?

Os principais beneficios da dopamina foram demonstrados em estudos publicados. Os estudos
demonstraram que a dopamina leva ao aumento da tensdo arterial, o que ajuda a melhorar o
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fornecimento de sangue aos 6rgdos de recém-nascidos, lactentes e criangcas com problemas graves na
circulagdo sanguinea.

Quais sao os riscos associados a Neoatricon?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Neoatricon, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Neoatricon (que podem afetar 1 em cada

10 pessoas) incluem dor de cabeca, problemas com o ritmo cardiaco e condugdo elétrica no coracao,
tensdo arterial elevada, piloreicdo (arrepios), azotemia (aumento dos niveis de azoto e de outros
residuos no sangue), necrose cutanea (morte do tecido cuténeo) e gangrena (decaimento e morte do
tecido).

Por que esta Neoatricon autorizado na UE?

Existem evidéncias na literatura publicada sobre a utilizacdo da dopamina para aumentar a pressao
arterial em criangas cuja pressdo arterial é instavel. Os efeitos secundarios importantes incluem
problemas com o ritmo cardiaco e redugdo do fluxo sanguineo para os tecidos. A Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de Neoatricon sdo superiores aos seus riscos e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Neoatricon?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Neoatricon.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Neoatricon sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Neoatricon sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Neoatricon

Estdo disponiveis mais informagbes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neoatricon
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