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Neoatricon (clorhidrat de dopamina)
Prezentare generala a Neoatricon si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este Neoatricon si pentru ce se utilizeaza?

Neoatricon se utilizeaza pentru tratarea hipotensiunii (tensiune arteriala mica) la nou-nascuti, sugari si
copii cu varsta sub 18 ani care au tensiune arteriala instabila.

Neoatricon contine substanta activa clorhidrat de dopamina si este un medicament hibrid. Acest lucru
fnseamna ca este similar cu un ,medicament de referintd” care contine aceeasi substanta activa, dar
exista anumite diferente intre cele doua.

Spre deosebire de medicamentul de referinta (Sterile Dopamine Concentrate BP 40 mg/ml, Irlanda),
Neoatricon se utilizeaza la copii si adolescenti, iar concentratia si indicatiile lui sunt diferite de cele ale
medicamentului de referinta.

Cum se utilizeaza Neoatricon?

Neoatricon se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) intr-o vena mare,
sub supravegherea unui medic. La nou-nascuti, medicamentul se poate administra si in cordonul
ombilical. Cantitatea de Neoatricon administrata pacientului depinde de cum raspunde la tratament.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Neoatricon, cititi prospectul sau adresati-va furnizorului dumneavoastra de
servicii medicale.

Cum actioneaza Neoatricon?

Neoatricon contine substanta activa clorhidrat de dopamina. Actioneaza in principal legandu-se de
anumiti receptori (tinte) numiti receptori adrenergici. Legarea de acesti receptori ingusteaza vasele de
sange si face ca inima sa bata mai tare, marind astfel tensiunea arteriala.

Ce beneficii a prezentat Neoatricon pe parcursul studiilor?

Principalele beneficii ale dopaminei au fost demonstrate in studii publicate. Studiile au aratat ca
dopamina duce la cresterea tensiunii arteriale arteriale, ceea ce contribuie la imbunatatirea
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aprovizionarii cu sange a organelor la nou-nascuti, sugari si copii cu probleme grave de circulatie a
sangelui.

Care sunt riscurile asociate cu Neoatricon?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Neoatricon, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Neoatricon (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, probleme de ritm cardiac si conductie electrica in inima, tensiune arteriald mare,
piloerectie (piele de gaina), azotemie (niveluri marite de azot si alte deseuri in sange), necroza
cutanata (moartea tesutului cutanat) si gangrena (descompunerea si moartea tesutului).

De ce a fost autorizat Neoatricon in UE?

Exista dovezi din literatura de specialitate publicata cu privire la utilizarea dopaminei pentru a mari
tensiunea arteriala la copiii cu tensiune arteriala instabila. Printre reactiile adverse importante se
numara probleme de ritm cardiac si reducerea fluxului sanguin catre tesuturi. Agentia Europeana
pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Neoatricon sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Neoatricon?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Neoatricon, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Neoatricon sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Neoatricon sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Neoatricon

Mai multe informatii despre Neoatricon se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neoatricon.
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