ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Neoatricon 1,5 mg/ml solutie perfuzabila
Neoatricon 4,5 mg/ml solutie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Neoatricon 1.5 mg/ml solutie perfuzabila

Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de dopamina 1,5 mg.
Fiecare flacon contine 45 mg clorhidrat de dopamina in 30 ml.

Excipient cu efect cunoscut
Fiecare flacon contine metabisulfit de sodiu 9 mg.

Neoatricon 4.5 mg/ml solutie perfuzabild

Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de dopamina 4,5 mg.
Fiecare flacon contine 225 mg clorhidrat de dopamina in 50 ml.

Excipient cu efect cunoscut
Fiecare flacon contine metabisulfit de sodiu 15 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie perfuzabila
Solutia este limpede si incolora pana la galben pal, cu un pH de 2,8 pana la 4,5.

Neoatricon 1,5 mg/ml solutie perfuzabila: Osmolaritatea este de 20 mOsmol/kg
Neoatricon 4,5 mg/ml solutie perfuzabila: Osmolaritatea este de 50 mOsmol/kg

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul hipotensiunii arteriale la nou-nascuti, sugari si copii < 18 ani instabili hemodinamic.

4.2 Doze si mod de administrare

Inainte de a decide daci clorhidratul de dopamina este adecvat, trebuie luate in considerare starea
hemodinamica a pacientului si profilul farmacodinamic al clorhidratului de dopamina (vezi pct. 5.1).

Administrarea clorhidratului de dopamina trebuie Intotdeauna indicata/prescrisa de un specialist in
pediatrie sau de un specialist 1n terapie intensiva pediatrica care au la dispozitie echipamente de
monitorizare a indicilor cardiovasculari si renali, si anume volumul sanguin, debitul cardiac, tensiunea
arteriald, electrocardiografia si debitul urinar.



Doze

Terapia vasopresoare nu este un tratament de substitutie sanguina, plasmatica, volemica si/sau a
electrolitilor. Depletia volemica trebuie corectatd complet inainte de instituirea terapiei cu clorhidrat
de dopamina (vezi pct. 4.4). Din cauza clearance-ului variabil, in functie de varsta, doza trebuie
crescutd lent i Tn mod deliberat, in special la nou-néscuti.

Perfuzia cu solutie de clorhidrat de dopamina trebuie initiata cu o vitezd de 5 pg/kg/min si crescutd in
trepte de 5 pg/kg/min. Intervalul de dozare recomandat este de 5-10 pg/kg/min. Daca este necesar, se
pot administra doze de peste 10 pg/kg/min pana la maximum 20 pg/kg/min.

Doza de clorhidrat de dopamina trebuie ajustata n functie de raspunsul pacientului, acordand atentie
speciald scaderii vitezei debitului urinar, cresterii tahicardiei sau aparitiei de noi aritmii ca indicatii

pentru reducerea sau suspendarea temporara a dozei (vezi pct. 4.4).

Pentru usurinta administrérii, existd doua concentratii diferite pentru pacientii in functie de greutatea
corporala.

Viteza de perfuzie poate fi calculata folosind urmatoarea formula:

[Doza (ng/kg/minut) x Greutate (kg) x 60 (minute/ord)]
Viteza de perfuzie (mL/ord) =

Concentratie (ng/mL)
Mai jos este oferit un exemplu pentru fiecare concentratie la o greutate relevanta:
Exemplul 1: pentru o persoana de 5 kg la doza initialda recomandata de 5 mcg/kg/minut utiliznd o

concentratie de 1,5 mg/ml, viteza de perfuzie ar fi urmatoarea:

[5 (ng/kg/minut) x 5 (kg) x 60 (minute/ord)]
Viteza de perfuzie (mL/ord) = = 1,00 (mL/ord)
1.500 (ng/ml)

Exemplul 2: pentru o persoana de 30 kg la doza initiald recomandatd de 5 mcg/kg/minut utilizadnd o
concentratie de 4,5 mg/ml, viteza de perfuzie ar fi urmatoarea:

[5 (ug/kg/minut) x 30 (kg) x 60 (minute/ord)]
Viteza de perfuzie (mL/ord) = = 2,00 (mL/ord)
4.500 (pg/ml)

Sevrajul si oprirea
Clorhidratul de dopamina trebuie oprit treptat si nu brusc. Starea hemodinamica trebuie evaluata
continuu in faza de sevraj (vezi pct. 4.4).

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta hepatica si renala
Din cauza clearance-ului mic, in special la nou-nascuti, trebuie utilizate doze mici de clorhidrat de
dopamina si cu crestere lentd n mod deliberat (vezi pct. 4.4).

Inhibitori MAO
Pacientilor carora li s-au administrat inhibitori de MAO 1nainte de clorhidratul de dopamina trebuie sa
li se administreze doze reduse; doza initiala trebuie sa fie 10 % din doza uzuald (vezi pct. 4.4 si 4.5).



Mod de administrare:

Pentru administrare intravenoasd. Clorhidratul de dopamina trebuie administrat prin cateter central
[cateter venos ombilical (UVC), cateter venos periferic lung sau cateter venos central chirurgical
(CVL)]. Daca nu este disponibil acces central, trebuie utilizatd o canula intr-o vena mare.

Pentru a controla viteza si debitul, este necesar un dispozitiv de masurare adecvat in sistemul de
perfuzie.

Nu se administreaza alte perfuzii concomitent cu clorhidratul de dopamina. Se recomanda utilizarea
unui alt loc de injectare pentru a evita amestecarea medicamentelor puternice cu clorhidratul de

dopamina (vezi pct. 4.4 51 6.2).

Numai pentru o singura utilizare. Pentru instructiuni privind manipularea medicamentului Tnainte de
administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Pacienti cu feocromocitom sau hipertiroidism.

Prezenta tahiaritmiei atriale sau ventriculare necorectate sau a fibrilatiei ventriculare.

In asociere cu ciclopropan si anestezice halogenate pe bazi de hidrocarburi (vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Evitati perfuzarea concomitentd cu alte medicamente.

Inhibitori de mono-aminooxidaza (MAO)
Pentru a evita potentarea efectului, pacientilor carora li s-au administrat inhibitori MAO 1nainte de

clorhidratul de dopamina trebuie sa li se administreze doze reduse de clorhidrat de dopamina (vezi
pct. 4.2,4.5515.2).

Monitorizarea volumului, a electrolitilor si tensiunii arteriale diastolice

In general, vasopresoarele, inclusiv clorhidratul de dopamina, nu sunt indicate in socul hipovolemic.
Dupa ce s-a initiat resuscitarea volemica adecvatd, poate fi avuta in vedere terapia vasopresoare in
cazuri specifice 1n care tensiunea arteriala ramane scazuta sever in ciuda resuscitarii volemice
adecvate. Clorhidratul de dopamina trebuie ales daca sunt necesare efecte inotrope, cronotrope,
vasoconstrictoare si cresterea rezistentei venoase periferice. Administrarea vasopresoarelor in socul
hemoragic sau hipovolemic trebuie insa abordata cu prudenta si trebuie atent monitorizata.

Administrarea 1n exces de solutii fara potasiu poate duce la hipokaliemie semnificativa.

Daca se observa o crestere disproportionata a tensiunii arteriale diastolice (respectiv o scadere
semnificativa a presiunii pulsului), viteza de perfuzare trebuie redusa, iar pacientii trebuie monitorizati
atent pentru dovezi suplimentare ale activitatii vasoconstrictoare predominante, cu exceptia cazului in
care se doreste acest efect.

Pentru pacientii de orice varsta este necesara evaluarea constanta a terapiei cu privire la volumul
sanguin, al cresterii contractilitatii cardiace si al distributiei perfuziei periferice si al debitului urinar.



Monitorizarea reactiilor adverse cardiace posibile

Trebuie efectuatd o monitorizare atenta pentru aritmii si tahicardie si, daca este cazul, trebuie acordata
o atentie deosebitd reducerii vitezei de perfuzare sau opririi administrarii clorhidratului de dopamina,
dacad este adecvat din punct de vedere clinic. Trebuie corectate orice cauze reversibile ale tahicardiei,
de exemplu depletia volemica, hipoxia sau durerea, iar tahicardia trebuie controlata.

Boala vasculara periferica

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru a detecta orice modificari ale culorii sau temperaturii
cutanate la nivelul extremitatilor. Daca apare o modificare a culorii sau a temperaturii cutanate si se
considera ca este rezultatul unei circulatii compromise la extremitati, beneficiile continuarii perfuziei
cu clorhidrat de dopamina trebuie analizate in raport cu riscul unei posibile necroze. Aceste modificari
pot fi inversate prin reducerea vitezei sau oprirea perfuziei. Chiar si la doze mici, clorhidratul de
dopamina poate cauza necroza cutanata; riscul este deosebit de mare la pacientii cu tulburri ale
circulatiei periferice si cand se administreaza doze mai mari (> 10 pg/kg/min).

Din cauza clearance-ului variabil, in functie de varsta, doza este crescuta lent si in mod deliberat, in
special la nou-nascuti. Nou-ndscutii pot fi mai sensibili la efectele vasoconstrictoare.

Administrarea subcutanata, intramusculara sau intraarteriala trebuie evitata deoarece efectul
vasoconstrictor poate produce leziuni tisulare.

Extravazare

Clorhidratul de dopamina trebuie perfuzat intr-o vena mare, de cate ori este posibil, pentru a preveni
posibilitatea de infiltrare a tesutului perivascular adiacent locului de injectare. Extravazarea poate
cauza necroza si descuamarea tesutului din jur. Ischemia poate fi remisa prin infiltrarea zonei afectate
cu un vasodilatator. Imediat ce se constatad extravazarea, trebuie utilizata o seringd cu un ac hipodermic
fin pentru a infiltra abundent zona ischemica.

Insuficientd renald sau hepatica

Clearance-ul clorhidratului de dopamina este afectat de disfunctia renala si hepatica - scazand la
jumatate in prezenta oricdreia dintre ele. La copiii mai mici, in special la nou-nascuti, clearance-ul este
foarte variabil, se recomandad monitorizare atenta.

Efectul de sevraj

Perfuzia cu clorhidrat de dopamina trebuie intrerupta treptat pentru a evita hipotensiunea arteriala
inutila. Poate fi necesara reducerea treptata a dozei de clorhidrat de dopamina, crescand volumul
sanguin prin administrarea de lichide IV pentru a preveni reaparitia hipotensiunii arteriale. Oprirea
brusca a perfuziei cu clorhidrat de dopamina poate duce la hipotensiune arteriald marcata. Vezi si
instructiunile privind sevrajul de la pct. 4.2.

Soc septic

Pe baza semnalelor privind mortalitatea crescuta in conditiile utilizarii dopaminei ca terapie de prima
linie la copii si adolescenti si la pacienti adulti cu soc septic, nu se recomanda administrarea
dopaminei ca terapie de prima linie la copii si adolescenti cu sepsis.

Chirurgie cardiaca

Clorhidratul de dopamina se utilizeaza selectiv la copii si adolescenti cu sindrom de debit cardiac mic
(LCOS) si rezistenta vasculara sistemicd (RVS) mica pentru a imbunatati debitul cardiac. Utilizarea sa
la pacientii cu RVS mare sau cu rezistentd vasculard pulmonara (RVP) mare este in general limitata
din cauza potentialului de agravare a anomaliilor de rezistenta vasculard. Decizia de a administra
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clorhidrat de dopamina in chirurgia cardiaca trebuie luata intotdeauna pe baza starii clinice specifice
pacientului.

Cazuri de crestere a tensiunii arteriale pulmonare

Clorhidratul de dopamina poate creste rezistenta vasculard pulmonara, in special la doze mai mari. La
administrarea clorhidratului de dopamina la pacienti cu tensiune arteriald pulmonara crescuta, se
recomanda monitorizarea hemodinamici atent si trebuie evitate dozele mai mari de 10 pg/kg/min. In
hipertensiunea pulmonara acuta, clorhidratul de dopamina trebuie administrat numai daca se considera
necesar, pe baza evaluarii individuale a starii hemodinamice si clinice a pacientului.

Risc de hemoragie intraventriculard (HIV)/ hemoragie subependimala

Pentru a reduce riscul de IVH/hemoragie subependimald, tensiunea arteriala si starea hemodinamica a
sugarilor carora li se administreaza clorhidrat de dopamina trebuie monitorizate indeaproape de
personalul medical din unitatea neonatala de terapie intensiva (NICU). Trebuie efectuate ajustari ale
dozelor in functie de necesitati pentru a mentine tensiunea arteriald stabild si a reduce la minimum
riscul de reactii adverse precum tahicardie, extravazare la locul injectarii, crestere disproportionata a
tensiunii arteriale diastolice, dureri toracice, palpitatii, hipotensiune arteriald. Abordarea terapeutica
generala a HIV/hemoragiei subependimale trebuie sd implice masuri de sustinere a functiilor vitale si
masuri de abordare a factorilor de risc potentiali in afard medicamentele vasoactive.

Riscul de infectie

Trebuie avute In vedere posibilele efecte nefavorabile ale clorhidratului de dopamina asupra riscului
de infectie, 1n special cand este utilizat la doze mari sau timp indelungat. Decizia de utilizare a
clorhidratului de dopamina sau a oricarui medicament vasoactiv trebuie sa fie individualizata, in
functie de starea clinicd a pacientului, de riscul de infectie si de beneficiile potentiale ale tratamentului.
Monitorizarea atenta si masurile de prevenire a infectiilor sunt esentiale pentru gestionarea pacientilor
carora li se administreaza clorhidrat de dopamina.

Glaucom cu unghi inchis

Dopamina nu este recomandata la pacienti cu glaucom cu unghi inchis.

Substante alcalinizante

Daca bicarbonatul de sodiu este indicat simultan pentru tratarea acidozei, acesta trebuie administrat
printr-o linie de perfuzare separata dintr-un recipient separat sau dintr-un set de administrare separat.

Interferente ale testelor de laborator

Perfuzia cu clorhidrat de dopamin suprima secretia din hipofiza a hormonului de stimulare tiroidiana
(HST) si prolactinei (vezi pct. 4.8). Scaderea HST indusa de clorhidratul de dopamina poate interfera
cu diagnosticarea timpurie a hipotiroidismului congenital, care este caracterizat de niveluri ridicate de
HST in legatura cu valoarea T4 mica. Prin urmare, se recomanda testarea tuturor nou-nascutilor pentru
valorile HST si T4 nu numai la screeningul initial, ci si dupa oprirea clorhidratului de dopamina.

Clorhidratul de dopamina poate duce la rezultate fals pozitive cand se determina excretia
catecolaminei in urina.

Prolactina

Se stie ca clorhidratul de dopamina reduce prolactina serica (vezi pct. 4.6).



Excipienti cu efect cunoscut

Contine metabisulfit de sodiu care poate provoca, in cazuri rare, reactii de hipersensibilitate severe si
bronhospasm.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, deci practic nu contine
sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Anestezice

Miocardul este sensibilizat de ciclopropan sau de anestezicele halogenate pe baza de hidrocarburi,
aceste medicamente fiind contraindicate cu clorhidrat de dopamina (vezi pct. 4.3). Aceasta interactiune

se aplica atat activitdtii de presiune, cét si stimularii beta adrenergice cardiace.

Alfa si beta-blocante

Nu se recomanda utilizarea dopaminei in asociere cu alfa si beta-blocante. Efectele cardiace ale
clorhidratului de dopamina sunt antagonizate de agenti de blocare B-adrenergici, de exemplu
propranolol, atenolol, bisoprolol, nadolol, nebivolol si metoprolol, iar vasoconstrictia periferica
cauzatd de dozele mari de clorhidrat de dopamina este antagonizata de agenti de blocare adrenergici
(de exemplu doxazozina, prazozind, terazozina).

Inhibitori MAO

Nu se recomanda utilizarea dopaminei cu inhibitori de MAO. Inhibitorii MAO (de exemplu,
izocarboxazida, fenelzina, tranilcipromina, rasagilina, selegilina, linezolidul) potenteaza efectul si
durata de actiune a clorhidratului de dopamina. Prin urmare, pacientii tratati cu inhibitori de MAO
inainte de administrarea clorhidratului de dopamina vor necesita o doza substantial redusa (vezi
pct. 4.2,4.4515.2).

Fenitoina

Administrarea de fenitoind [V la pacientii carora li se administreaza clorhidrat de dopamina a dus la
hipotensiune arteriala, bradicardie si stop cardiac; se recomanda ca fenitoina sa fie utilizata cu
precautie extrema, daca este posibil, la pacientii care carora li se administreaza clorhidrat de

dopamina.

Medicamente diuretice

Nu se recomanda utilizarea dopaminei in asociere cu medicamente diuretice (de exemplu, bumetanida,
torsemida si furosemidd). Clorhidratul de dopamina poate intensifica efectul medicamentelor diuretice.

Alcaloizi din ergot

Combinatia de clorhidrat de dopamina cu alcaloizi din cornul din ergot (de exemplu, ergotamind)

gangrena.

Antidepresive triciclice si guanetidind

Antidepresivele triciclice (de exemplu, amitriptilina, desipramind, doxepina, imipramind, nortriptilind)
si guanetidina pot potenta raspunsul presor la clorhidratul de dopamina.



Inactivarea clorhidratului de dopamina prin addugare de substante alcalinizante

Clorhidratul de dopamina este inactivat in solutie alcalind, va rugam sa consultati pct. 4.4 si 6.2.

Metoclopramida

Nu se recomanda utilizarea dopaminei in asociere cu metoclopramida intrucat metoclopramida poate
afecta efectul clorhidratului de dopamina.

Glicemia

Clorhidratul de dopaminé poate creste glicemia si, prin urmare, poate interfera cu medicamentele
antidiabetice (de exemplu meglitinidele — repaglinida etc.; sulfonilureele — glipizida etc.).
Metabolismul nou-néscutilor poate fi foarte fragil; prin urmare, hipo- sau hiperglicemia este mai
frecventa la acest grup. Parametrii metabolici trebuie monitorizati in timpul perfuziei cu clorhidrat de
dopamina, de exemplu tensiunea arteriala si glicemia.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Pentru utilizarea clorhidratului de dopamina la femei gravide cantitatea de date este limitata. Studiile
la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere (vezi

pct. 5.3). Neoatricon nu este recomandat in sarcina si la femei aflate la varsta fertild care nu folosesc
metode contraceptive.

Alaptarea

Nu se stie daca clorhidratul de dopamina se excreta in laptele uman. Din cauza timpului scurt de
injumatatire plasmatica al clorhidratului de dopamina la doze terapeutice, nu este de asteptat niciun
efect asupra sugarilor aldptati. Prin urmare, Neoatrion poate fi utilizat in timpul alaptarii. Vezi pct. 4.4
pentru informatii privind prolactina.

Fertilitatea

Nu exista date disponibile.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de folosi utilaje

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cu exceptia efectelor vasoconstrictoare cauzate de perfuzia accidentald cu clorhidrat de dopamina in
artera ombilicald, nu s-au identificat reactii adverse unice pentru copii si adolescenti.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Datele din tabelul urmator sunt extrase din studiile clinice si din experienta post comercializare cu
privire la populatia adulta. Frecventa evenimentelor adverse nu poate fi estimata la copii si
adolescenti. Reactiile adverse sunt enumerate mai jos in functie de ASO (clasificarea pe aparate,
sisteme si organe) si in functie de frecventa, incepand cu reactiile cele mai frecvente, cu respectarea
urmatoarelor ghiduri: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si 1/10), mai putin frecvente

(= 1/1 000 si 1/100), rare (= 1/10 000 si 1/1 000), foarte rare (1/10 000), cu frecventd necunoscuta



(care nu poate fi estimata din datele disponibile). In fiecare categorie de frecventa, reactiile adverse
sunt prezentate 1n ordinea descrescitoare a severitatii.

Tabelul 1: Reactii adverse identificate in studiile clinice si dup punerea pe piata

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe
Infectii si infestari Mai putin frecvente |Gangrend
Cu frecventa Infectii
necunoscutd
Tulburari ale sistemului Cu frecventa Reactii anafilactice™®
imunitar necunoscuta
Tulburari endocrine Cu frecventa Inhibarea functiei hipofizare
necunoscutd
Tulburari ale sistemului nervos |[Frecvente Cefalee
Tulburari oculare Mai putin frecvente [Midriaza

Tulburari cardiace

Frecvente

Ritm cardiac ectopic

Tahicardie sinusala

Durere anginoasa

Palpitatii

Mai putin frecvente

Conducere aberanta

Bradicardie

Complex QRS marit

Tahicardie supraventriculara

Tahicardie ventriculara pana la fibrilatie
ventriculara

Cu frecventa

Palpitatii severe

si mediastinale

necunoscuta
Tulburari vasculare Frecvente Hipotensiune arterialad
Vasoconstrictie
Mai putin frecvente |Hipertensiune arteriala
Tulburéri respiratorii, toracice [Frecvente Dispnee

Cu frecventa
necunoscuta

Cresterea hipoxemiei

Tulburdri gastrointestinale

Frecvente

Greata

\Varsaturi

Cu frecventa
necunoscuta

Hemoragie gastrointestinala

IAfectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Mai putin frecvente

Piloerectie

Necroza cutanata

Cu frecventa
necunoscuta

Necroza locala cauzata de extravazare

Tulburari renale si ale céilor
urinare

Mai putin frecvente

IAzotemie

Cu frecventa

necunoscuta

Modificari ale debitului urinar

* Reactiile anafilactice si episoadele astmatice severe potential letale pot fi cauzate de sensibilitatea la

metabisulfitul de sodiu (vezi pct. 4.4).

Descrierea reactiilor adverse selectate

Inhibarea functiei hipofizare

Din cauza activarii receptorilor D2 din glanda hipofiza, dopamina suprima eliberarea prolactinei si a
hormonului de stimulare a tiroidei (HST), aceasta din urma ducand la scaderea eliberdrii de T4 din

glanda tiroida. Invers, intreruperea dopaminei poate duce la un efect de rebound in asociere cu
eliberarea in exces de prolactind, HST si T4.




Cresterea hipoxemiei

Dopamina poate contribui la hipoxemie prin mai multe mecanisme, de exemplu prin necorelarea
ventilatiei de perfuzie, adica printr-un flux crescut de sange chiar si in zonele alveolare hipoventilate
(formare de sunt pulmonar), in special la pacientii dependenti de ventilator. In plus, dopamina poate
mari consumul sistemic de oxigen (VO2).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Printre simptomele posibile de supradozaj se numara: cresterea severa a tensiunii arteriale, tahicardie,
aritmii tahicardice, cresterea tensiunii arteriale diastolice a ventriculului stdng cu congestie pulmonara
asociatd cu edem pulmonar, crize de angind pectorala (in special la pacienti cu boala arteriala
coronariand cunoscutd), dureri toracice nespecifice, palpitatii, greata, varsaturi, senzatie de frig la
extremitati si cianozd. Aceste afectiuni pot fi inversate rapid prin reducerea dozei sau prin oprirea
perfuziei, deoarece clorhidratul de dopamina are un timp de injumatatire in organism mai mic de 2
minute.

Daca aceste masuri esueaza, trebuie avutd in vedere perfuzia cu un medicament blocant
alfa-adrenergic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Terapie cardiacd, medicamente adrenergice si dopaminergice, codul ATC:
CO01CA04

Mecanism de actiune

Clorhidratul de dopamina stimuleaza receptorii adrenergici ai sistemului nervos simpatic. Clorhidratul
de dopamina are in principal un efect stimulant direct asupra receptorilor f1-adrenergici, dar se pare ca
are si un efect indirect, prin eliberarea norepinefrinei din locurile de depozitare. De asemenea,
clorhidratul de dopamina pare sa actioneze asupra receptorilor dopaminergici specifici din paturile
vasculare renale, mezenterice, coronariene si intracerebrale pentru a provoca vasodilatatie.
Clorhidratul de dopamina are un efect minim sau nu are niciun efect asupra receptorilor p2-
adrenergici.

La doze mai mari (10-20 pg/kg/min), clorhidratul de dopamina poate stimula si receptorii alfa-1,
ducand la vasoconstrictie si la o rezistenta vasculara periferica crescuta.

Efecte farmacodinamice
Efectele principale ale clorhidratului de dopamina depind de doza administrata.

La dozele IV de 0,5-2 pg/kg/min, clorhidratul de dopamind actioneaza predominant asupra
receptorilor dopaminergici; la dozele IV de 2-10 pg/kg/min, clorhidratul de dopamina stimuleaza si
receptorii f1-adrenergici, ducénd la cresterea debitului cardiac.

La doze mai mari, clorhidratul de dopamina stimuleaza si receptorii alfa-1 adrenergici. Acest lucru are
ca rezultat vasoconstrictia, cresterea rezistentei vasculare periferice si cresterea tensiunii arteriale.
Efectul de presiune al clorhidratului de dopamina poate fi utilizat pentru a mari tensiunea arteriald in
cazurile de hipotensiune sau soc.
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Vasoconstrictia indusa de clorhidratul de dopamina sau de alt agent vasoactiv poate afecta atat
sistemul vascular periferic, cat si sistemul vascular pulmonar. Acest lucru poate duce la modificari ale
rezistentei vasculare periferice si ale tensiunii arteriale, precum si ale rezistentei vasculare pulmonare
(RVP).

Sugarii ndscuti prematur au adesea diferente fiziologice fatd de sugarii nascuti la termen i copiii mai
mari. O diferentd semnificativa este maturarea receptorilor adrenergici, inclusiv a receptorilor beta-1,
care este posibil sa nu fie pe deplin dezvoltati si sd aiba un raspuns variabil la clorhidratul de
dopamina, care poate avea un efect mai mult sau mai putin pronuntat asupra contractilitatii cardiace in
comparatie cu sugarii mai mari sau adultii.

Unii sugari prematuri pot prezenta un raspuns inotropic pozitiv robust, iar altii pot avea un raspuns
mai limitat.

Aceste diferente in maturarea receptorilor si variabilitatea individuala necesitd o urmarire atenta si
cresterea clorhidratului de dopamina pentru a optimiza functia cardiaca, reducand in acelasi timp la
minimum riscul de efecte adverse.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Clorhidratul de dopaminad administrat oral este metabolizat rapid in tractul gastrointestinal. Dupa
administrarea IV, debutul actiunii clorhidratului de dopamina apare in decurs de 5 minute, iar
clorhidratul de dopamina are o duratd de actiune mai mica de 10 minute.

Distributie

Dopamina se distribuie pe scara larga in organism, dar nu traverseaza in mod substantial bariera
hematoencefalica. Nu se stie dacd dopamina traverseaza placenta.

Metabolizare

Clorhidratul de dopamind are un timp de injumatatire plasmatica de aproximativ 2 minute.
Clorhidratul de dopamina este metabolizat in ficat, rinichi si plasma de MAO si catecol-O-
metiltransferaza in compusii inactivi acid homovanilic (HVA) si acid 3, 4- dihidroxifenilacetic. La
pacientii carora li se administreaza inhibitori MAO, durata de actiune a clorhidratului de dopamina
poate fi de 1 ord. Aproximativ 25 % dintr-o doza de clorhidrat de dopamina este metabolizata in
norepinefrind in terminalele nervoase adrenergice.

Eliminare

Clorhidratul de dopamina se excreta in urina in principal sub forma de HVA si sulfat si
glucuronoconjugatii lui, precum si sub forma de acid 3, 4-dihidroxifenilacetic. O fractiune foarte mica
dintr-o doza se excretd neschimbata. Dupa administrarea clorhidratului de dopamind marcat
radioactiv, aproximativ 80 % din radioactivitatea raportatd se excreta in urina in decurs de 24 de ore.

Copii si adolescenti

Timpul de injumatatire prin eliminare la nou-ndscuti este intre 5 si 11 minute. La sugari si copii in
stare criticd, clearance-ul este cuprins intre 48 si 168 ml/kg/min, valorile cele mai mari fiind raportate
la pacientii mai tineri.

Eliminarea clorhidratului de dopamina este imprevizibila la sugari, in special la nou-nascuti.
Clearance-ul poate fi de doud ori mai mare la pacientii cu varsta < 2 ani.

S-au observat variatii substantiale interindividuale in farmacocinetica clorhidratului de dopamina la
sugarii grav bolnavi, iar concentratiile plasmatice nu au putut fi estimate cu precizie din viteza de
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perfuzare. Variatiile semnificative ale clearance-ului explica partial dozele mari de clorhidrat de
dopamina.

Datele disponibile sugereaza ca clorhidratul de dopamina si farmacocinetica sunt similare celor de la
adulti. S-a observat o variabilitate interindividuald mare. Nu s-a demonstrat o legatura constanta intre
clearance si varsta.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru medicul care prescrie medicamentul, care sa fie
suplimentare fatd de cele deja incluse in alte puncte ale acestui rezumat al caracteristicilor produsului.
Nu s-au efectuat studii standardizate privind toxicitatea asupra functiei de reproducere pentru
clorhidratul de dopamina. Studiile disponibile arata rezultate contradictorii.

6. PINFORMATII HARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metabisulfit de sodiu (E223)

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Evitati amestecarea cu substante alcaline (inclusiv bicarbonat de sodiu), agenti oxidanti sau saruri de

fier.

NU adaugati clorhidrat de dopamina la solutia de bicarbonat de sodiu pentru injectie sau la alte solutii
alcaline IV.

Amestecurile de ampicilind si dopamina In 5% solutie de glucoza sunt alcaline si incompatibile si
determind descompunerea ambelor medicamente. Acestea nu trebuie amestecate.

Se recomanda sa se evite amestecurile care contin sulfat de gentamicina, cefalosporina de sodiu,
cefalosporina neutra la sodiu sau oxacilina de sodiu, cu exceptia cazului in care au fost epuizate toate

celelalte alternative viabile.

Amestecurile de dopamind, amfotericina B in solutie de glucoza 5% sunt incompatibile deoarece se
formeaza un precipitat imediat dupa amestecare.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat; orice continut neutilizat trebuie
eliminat dupa 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra recipientul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla transparenta de tip I cu dop din cauciuc bromobutilic, sigilat cu sigiliu detasabil din
aluminiu.

Mairimea ambalajului:
Neoatricon pe 1,5 mg/ml solutie perfuzabila: o singura cutie care contine un flacon de 30 ml.

Neoatricon pe 4,5 mg/ml solutie perfuzabila: o singura cutie care contine un flacon de 50 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Nu utilizati acest medicament daca observati o solutie opaca, tulbure sau decolorata

Acest medicament nu necesita diluare Tnainte de administrare.

Acest medicament este pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.
Flaconul si orice continut neutilizat trebuie aruncate dupa 24 de ore (vezi pct. 6.3).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BrePco Biopharma Ltd.,

Suite One, The Avenue,

Beacon Court, Sandyford,

Dublin D1SHX31.

Irlanda.

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

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

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 27-05-2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu
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ANEXA I1

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA3000,

Malta.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicate pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sd depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE-1,5 mg/ml (flacon de 30 ml)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Neoatricon 1,5 mg/ml solutie perfuzabila
clorhidrat de dopamina
Pentru nou-nascuti si copii cu greutatea pana la 9 kg.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine 1,5 mg clorhidrat de dopamina.
Fiecare flacon contine 45 mg clorhidrat de dopamina in 30 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea:

E223

Acid clorhidric diluat pentru ajustarea pH-ului
Hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila
45 mg/30 ml
Flaconde 1 x 30 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.
Numai pentru o singura utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra recipientul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1804/001

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului -1,5 mg/ml (flacon de 30 ml)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

neoatricon 1,5 mg/ml solutie perfuzabila
clorhidrat de DOPamina.

Pentru nou-néscuti si copii cu greutatea pana la 9 kg

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de dopamina 1,5 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea:

E 223

Acid clorhidric diluat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila.
30 ml
45 mg/30 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.
Numai pentru o singura utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra recipientul in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1804/001

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE-4,5 mg/ml (flacon de 50 ml)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

neoatricon pe solutie perfuzabila 4,5 mg/ml
clorhidrat de DOPamina

Pentru copii cu greutatea de cel putin 10 kg.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de DOPamina 4,5 mg.
Fiecare flacon contine 225 mg clorhidrat de DOPamina in 50 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea:

Metabisulfit de sodiu (E223)

Acid clorhidric diluat pentru ajustarea pH-ului
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila
225 mg/50 ml
Flacon de 1 x 50 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.
Numai pentru o singura utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra flacoanele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1804/002

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului -4,5 mg/ml (flacon de S0 ml)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

neoatricon solutie perfuzabila 4,5 mg/ml
clorhidrat de DOPamina.
Pentru copii cu greutatea de cel putin 10 kg

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon de 50 ml contine clorhidrat de dopamina 225 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea:

E 223

Acid clorhidric diluat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie perfuzabila,
50 ml
225 mg/50 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa.
Numai pentru o singura utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra recipientul in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1804/002

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Neoatricon 1,5 mg/ml solutie perfuzabila
clorhidrat de dopamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca copilul dumneavoastra si inceapa sa
utilizeze acest medicament deoarece contine

informatii importante pentru copilul dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca aveti Ingrijordri cu privire la orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Neoatricon si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte ca copilul dumneavoastra sa utilizeze Neoatricon
Cum sa utilizati Neoatricon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Neoatricon

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Neoatricon si pentru ce se utilizeaza

Neoatricon contine ca substanta activa clorhidratul de dopamina. Dopamina este o substanta care se
gaseste Tn mod natural Tn organism. Aceasta mareste tensiunea arteriald activand receptori (tinte)
specifici, ceea ce duce la Tngustarea vaselor de sange.

Neoatricon se utilizeaza pentru tratarea hipotensiunii arteriale (tensiune arteriald mica) la nou-néscuti,
sugari si copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte ca copilul dumneavoastra sa utilizeze Neoatricon

Copilului dumneavoastra nu trebuie si i se administreze Neoatricon

e Daca copilul dumneavoastra este alergic la clorhidratul de dopamina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

e Daca copilul dumneavoastra are feocromocitom (o tumora a glandei suprarenale).

e Daca copilul dumneavoastra are tahiaritmii atriale sau ventriculare necorectate (batai anormale
sau neregulate ale inimii in partea superioara sau inferioara a inimii) sau fibrilatie ventriculara
(contractii periculoase, neregulate si necoordonate ale camerelor inferioare ale inimii)

e Daca copilul dumneavoastra are tiroida hiperactiva.

e Daca copilul dumneavoastra ia ciclopropan sau anestezice halogenate pe baza de hidrocarburi.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur daca vreuna dintre situatiile de mai sus se
aplica in cazul copilului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Neoatricon, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca:

*  copilul dumneavoastra are afectiuni ale inimii;
» copilul dumneavoastra utilizeaza sau a utilizat recent inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO),
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care sunt, de exemplu, utilizati pentru tratarea depresiei (vezi pct. ,,Alte medicamente si
Neoatricon™);

* copilul dvs. are sau a avut o boala vasculara periferica (probleme legate de circulatia sdngelui la
nivelul mainilor si picioarelor);

* copilul dumneavoastra are afectiuni renale sau hepatice;

* copilul dumneavoastra are un volum scazut de sange. Medicul copilului dumneavoastra va lua
masuri pentru ca volumul de sdnge sa ajunga la normal inainte de a-i administra clorhidrat de
dopamina.

* copilul dumneavoastra are septicemie (o infectie bacteriand grava)

» copilul dumneavoastra are boli asociate cu cresterea presiunii in arterele plamanilor.

* copilul dvs. are o anumitd forma de glaucom (glaucom cu unghi Inchis).

Medicul dumneavoastrd va va monitoriza copilul pentru a depista orice reactii adverse care afecteaza
inima sau rinichii cat timp primeste clorhidrat de dopamina.

Medicul dumneavoastra va monitoriza tensiunea arteriala si circulatia sangvina a copilului, pentru a
reduce riscul de hemoragie in creier.

Neoatricon poate mari riscul de infectii, de aceea medicul dumneavoastra va urmari indeaproape
copilul si se vor lua masuri de prevenire a infectiilor.

Medicul dumneavoastra va reduce treptat utilizarea Neoatricon, pentru a evita scaderea tensiunii
arteriale.

Clorhidratul de dopamina poate duce la modificari in analizele de sange ale copilului. S-ar putea ca
medicul sa ia probe de sange pentru a le monitoriza.

Neoatricon impreun: cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastrd ia, a luat recent sau s-
ar putea si ia orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Trebuie acordata o atentie deosebita in cazul in care copilul dumneavoastra utilizeaza alte
medicamente, deoarece unele pot interactiona cu Neoatricon, de exemplu:

* anestezice.

* anumite medicamente utilizate in tratamentul diabetului (de exemplu repaglinida, sulfonilureele
etc.). Clorhidratul de dopamind poate mari glicemia si poate interfera cu medicamentele
antidiabetice.

* anumite medicamente utilizate in tratamentul depresiei (antidepresive triciclice), cum ar fi
amitriptilind, desipramind, doxepind, imipramina, nortriptilina.

* Inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO), un tip de medicament utilizat pentru tratarea depresiei,
cum ar fi selegilind, izoboxazida, fenelzina, tranilcipromina, rasagilina, linezolida.

» fenitoind, un medicament utilizat in tratamentul epilepsiei.

» alfa- gi beta-blocanti (medicamente care sunt adesea utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale si a
tulburarilor cardiace), cum ar fi doxazozina, prazozind, terazozina, acebutolol, atenolol,
bisoprolol, metoprolol, nadolol, nebivolol, propranolol.

* ergotamind, un medicament utilizat in tratamentul durerilor de cap.

*  metoclopramida un medicament utilizat pentru a trata greata si varsaturile

* guanetidind, un medicament utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale mari.

* diuretice (medicamente care maresc productia de urind), de exemplu bumetanida, torsemida si
furosemid.

Dacé copilul dumneavoastra ia oricare dintre medicamentele enumerate mai sus, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru informatii suplimentare despre posibilele consecinte ale acestor interactiuni.
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Sarcina si alaptarea

Neoatricon este destinat utilizarii la copii si adolescenti. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca
ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, solicitati sfatul medicului inainte de a utiliza
acest medicament.

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, trebuie sa folositi metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului cu Neoatricon. Neoatricon nu este recomandat 1n timpul sarcinii.

Medicul dumneavoastra va utiliza insa acest medicament numai daca beneficiile preconizate depasesc
orice risc potential pentru nou-nascut.

Nu se stie daca Neoatricon se excreta in laptele uman. Deoarece Neoatricon se elimind rapid din
organism, puteti insa utiliza Neoatricon in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje in cazul utilizarii acestui medicament.

Neoatricon contine metabisulfit de sodiu

Acest excipient poate provoca, in cazuri rare, reactii de hipersensibilitate severa (alergie severa) si
bronhospasm (contractie excesiva si prelungita a muschilor cailor respiratorii, care cauzeaza dificultati
de respiratie).

Acest medicament contine mai putin de 23 mg de sodiu in fiecare doza, deci practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Neoatricon

Doza si metoda de administrare

Medicul dumneavoastra va decide cu privire la doza cea mai potrivitd pentru copilul dumneavoastra.
Doza va depinde de starea de sandtate si de greutatea copilului. Viteza de administrare va fi controlata
cu atentie si ajustatd In functie de raspunsul copilului.

Acest medicament se va administra prin perfuzie intravenoasa (picurare) intr-o vena mare, sub
supravegherea unui medic. La nou-nascuti, medicamentul se poate administra si in cordonul ombilical.

Respiratia copilului, tensiunea arteriala, nivelurile de oxigen, functia renala si alte semne vitale ale
copilului vor fi urmérite Indeaproape in timpul administrarii Neoatricon.

Daca volumul de sange al copilului este mic, i se poate administra o transfuzie de sange sau plasma -
expanderi (fluide care maresc volumul de sange circulator) inainte de administrarea acestui
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca copilul are o senzatie de arsura, durere
sau umflare in jurul acului intravenos cand i se administreaza clorhidrat de dopamina. Daca perfuzia
cu medicament scapd din vena in tesuturile inconjurdtoare, poate deteriora (de exemplu, veziculd;
moarte tisulard) tesuturile inconjuratoare. Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra sau
copilul dumneavoastrd observati durere sau umflatura la locul injectarii, ca sa poata fi administrat
tratamentul adecvat.

Daca se administreaza prea mult sau prea putin clorhidrat de dopamina

Acest medicament se va administra copilului dvs. intr-un spital, sub supravegherea unui medic. Este
putin probabil ca copilului dvs. sa i se administreze o doza prea mare sau prea micd. Spuneti insa
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti motive de ingrijorare.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Daca observati modificari ale stérii copilul in timpul sau dupa tratament, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra:

* reactie alergica severd — copilul dumneavoastrd poate prezenta o eruptie brusca pe piele, insotita
de mancarime (urticarie), umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului
(care poate provoca dificultati de inghitire sau respiratie), iar copilul poate avea senzatia de lesin
(cu frecventa necunoscutd);

* ganglioni (dezintegrare si moarte a tesuturilor; puteti observa o modificare a culorii pielii, chiar si
innegrire) (mai putin frecvent).

» palpitatii severe (frecventa necunoscutd); tahicardie ventriculara pana la fibrilatie ventriculara
(mai putin frecventa).

Acestea sunt reactii adverse grave. Copilul poate avea nevoie de asistentd medicald de urgenta.

Alte reactii adverse
Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand posibil, dacé se intampla oricare din urmatoarele
situatii:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 persoand din 10)

» tahicardie sinusala (batai rapide ale inimii)

» palpitatii (batai puternice ale inimii care pot fi rapide sau neregulate)

* durere anginoasa (un tip de durere in piept cauzata de reducerea fluxului sanguin la nivelul
inimii);

* ritm cardiac ectopic (schimbare a ritmului cardiac care altfel este normal),

» dispnee (scurtarea respiratiei),

* hipotensiune (tensiune arteriald mica),

* vasoconstrictie (ingustarea vaselor de sange),

* greata,

e varsaturi,

* dureri de cap,

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 persoand din 100)

* hipertensiune arteriala (tensiune arteriala mare)

* anomalii In electrocardiograma (o urmarire a curentilor electrici in inima — conductie aberanta);

* midriaza (dilatarea pupilei ochiului);

* Dbradicardie (batai rare ale inimii);

* azotemie (niveluri anormal de mari in sange ale compusilor care contin azot, cum ar fi ureea);

* episoade de ritm cardiac anormal de rapid (tahicardie supraventriculard si tahicardie ventriculard);

» contractii foarte rapide ale camerelor inferioare ale inimii, facand ca inima sa nu poatd pompa
sangele in mod eficace (fibrilatie ventriculara);

» piloerectie (piele de gaind)

» gangrena (dezintegrarea si moartea tesutului; puteti observa o modificare a culorii pielii, chiar si
innegrire);

* necroza pielii (moartea tesutului)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimaté din datele disponibile)

» risc crescut de sdngerare dupa operatii in regiunea abdominala (burtd) sau la pacientii cu tendinta
de sangerare la nivelul tractului gastrointestinal (stomac si intestin);

» cresterea hipoxemiei (nivel scizut de oxigen in sdnge) la pacientii dependenti de ventilator;

» scaderea fluxului sanguin renal la doze mai mari din cauza ingustarii vaselor de sange;

o infectii;
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e inhibarea functiei hipofizare;
e necroza locala datoratad extravazarii (perfuzia scapa din vena si lezeaza tesutul inconjuritor).

Raportarea reactiilor adverse

Daca copilul dumneavoastra are reactii adverse, adresati-va medicului sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Neoatricon

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta si cutia flaconului dupa
,»EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare. A se pastra recipientul
in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Neoatricon este un flacon de unica folosinta. Dupé prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat
imediat. Portiile neutilizate trebuie eliminate.

Nu utilizati acest medicament daca observati o solutie opaca, tulbure sau decolorata.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Neoatricon
Substanta activa este clorhidratul de dopamina.

Neoatricon 1,5 mg/ml solutie perfuzabila
Fiecare mililitru de solutie contine clorhidrat de dopamina 1,5 miligrame. Fiecare flacon contine
45 mg clorhidrat de dopamina in 30 ml.

Ceilalti excipienti sunt metabisulfit de sodiu (E223) (vezi pct. 2 ,,Neoatricon contine metabisulfit de
sodiu”), apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si acid clorhidric
diluat (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Neoatricon si continutul ambalajului

Neoatricon solutie perfuzabila este o solutie limpede, incolora sau de culoare galben pal. Este
disponibil intr-un flacon din sticla transparentd cu dop de cauciuc si este sigilat cu un sigiliu detasabil
din aluminiu.

Marimea ambalajului
Neoatricon 1,5 mg/ml este prezentat sub forma unui flacon de 30 ml, ambalat intr-o cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Irlanda
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Fabricantul

Pharadox Healthcare Ltd.,
KW?20a Kordin Industrial, Park,
Paola PLA3000,

Malta

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

< >
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Perfuzia cu solutie de clorhidrat de dopamina trebuie initiata cu o viteza de 5 pg/kg corp/min si
crescutd in trepte de 5 pug/kg corp/min. Intervalul de dozare recomandat este de 5-10 ug/kg corp/min.
Dacai este considerat necesar, pot fi administrate doze de peste 10 pg/kg corp/min pana la un maxim de
20 ug/kg corp/min.

Viteza de perfuzie poate fi calculata folosind urmatoarea formula:

[Doza (ug/kg/minut) x Greutate (kg) x 60 (minute/ora)]
Viteza de perfuzie (mL/ord) =

Concentratie (ug/mL)

Instructiuni de utilizare si manipulare

Pentru administrare intravenoasa. A se administra prin cateter central [cateter venos ombilical (UVC),
cateter venos periferic lung sau cateter venos central chirurgical (CVL)]. Daca nu este disponibil acces
central, utilizati o canula intr-o vend mare.

Pentru a controla viteza si debitul, este necesar un dispozitiv de masurare adecvat in sistemul de
perfuzie.

Pentru o singura utilizare. Aruncati continutul neutilizat.

A nu se dilua.

Nu utilizati dacd solutia prezinta modificari de culoare.

Durata maxima acceptabild pentru administrarea unui singur flacon este de 24 de ore.

Incompatibilitati

Neoatricon solutie perfuzabild nu trebuie addugat in nicio solutie intravenoasa alcalind, cum este, de
exemplu, bicarbonatul de sodiu. In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie
amestecat cu alte medicamente.

Se recomanda evitarea amestecurilor care contin sulfat de gentamicina, cefalosporina de sodiu,
cefalosporina neutra la sodiu sau oxacilina de sodiu, cu exceptia cazului in care au fost epuizate toate
celelalte alternative viabile.

Amestecurile de ampicilina si dopamina in 5% solutie de glucoza sunt alcaline si incompatibile si
determind descompunerea ambelor medicamente. Acestea nu trebuie amestecate.

Amestecurile de dopamin, amfotericind B in solutie de glucoza 5% sunt incompatibile deoarece se
formeaza un precipitat imediat dupa amestecare.

Precautii pentru pistrarea in timpul utilizarii

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra recipientul in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Neoatricon 4,5 mg/ml solutie perfuzabila
clorhidrat de dopamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca copilul dumneavoastra si inceapa sa
utilizeze acest medicament deoarece contine

informatii importante pentru copilul dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale.

- Daca aveti motive de ingrijorare cu privire la orice reactii adverse, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect
Ce este Neoatricon si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte ca copilul dumneavoastra sa utilizeze Neoatricon
Cum sa utilizati Neoatricon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Neoatricon

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk WD

1. Ce este Neoatricon si pentru ce se utilizeaza

Neoatricon contine substanta activa clorhidrat de dopamind. Dopamina este o substanta care se gaseste
in mod natural in organism. Aceasta mareste tensiunea arteriala activand receptori (tinte) specifici,
ceea ce duce la ingustarea vaselor de sange.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte ca copilul dumneavoastra sa utilizeze Neoatricon

Copilului dvs. nu trebuie sa i se administreze Neoatricon

e daca copilul dumneavoastra este alergic la clorhidratul de dopamina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

e daca copilul dumneavoastra are feocromocitom (o tumora a glandei suprarenale).

e daca copilul dvs. are tahiaritmii atriale sau ventriculare necorectate (batai anormale sau neregulate
ale inimii In partea superioara sau inferioara a inimii) sau fibrilatie ventriculara (contractii
periculoase, neregulate si necoordonate ale camerelor inferioare ale inimii)

e dacd copilul dumneavoastra are tiroida hiperactiva.

e daca copilul dumneavoastra ia ciclopropan sau anestezice halogenate pe baza de hidrocarburi.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur daca vreuna dintre situatiile de mai sus se
aplica in cazul copilului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Neoatricon, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale dacé:

*  copilul dumneavoastra are afectiuni cardiace;
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» copilul utilizeaza sau a utilizat recent inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQO), care sunt, de
exemplu, folositi in tratarea depresiei; (vezi pct. ,,Neoatricon Impreuna cu alte medicamente”);

*  copilul dumneavoastra sufera sau a suferit de o boald vasculara periferica (probleme legate de
circulatia sangelui la nivelul mainilor si picioarelor);

* copilul dumneavoastra are afectiuni renale sau hepatice;

*  copilul dumneavoastra are un volum scazut de sange. Medicul copilului dumneavoastra va lua
masuri pentru ca volumul de sdnge sa ajunga la normal Tnainte de a-i administra clorhidrat de
dopamina.

* copilul dumneavoastra are septicemie (o infectie bacteriand grava)

» copilul dumneavoastra are boli asociate cu cresterea presiunii in arterele plamanilor.

* copilul dumneavoastra sufera de o anumita forma de glaucom (glaucom cu unghi inchis);

Medicul dumneavoastra va urmari copilul pentru a depista orice reactii adverse care afecteaza inima
sau rinichii cat timp primeste clorhidrat de dopamina.

Medicul dumneavoastra va monitoriza tensiunea arteriald si circulatia sangelui, pentru a reduce riscul
de sangerare la nivelul creierului.

Neoatricon poate mari riscul de infectii, de aceea medicul dumneavoastra va monitoriza indeaproape
copilul si se vor lua masuri de prevenire a infectiei.

Medicul dumneavoastra va reduce treptat utilizarea Neoatricon, pentru a evita scaderea tensiunii
arteriale.

Clorhidratul de dopamina poate duce la modificari in analizele de sange ale copilului. S-ar putea ca
medicul dumneavoastra sa ia probe de sange pentru a le monitoriza.

Neoatricon impreun: cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastrd ia, a luat recent sau s-
ar putea sa ia orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Trebuie acordata o atentie deosebita in cazul in care copilul utilizeaza alte medicamente, deoarece
unele pot interactiona cu Neoatricon, de exemplu:

e anestezice;

* anumite medicamente utilizate in tratamentul diabetului (de exemplu repaglinida, sulfoniluree
etc.). Clorhidratul de dopamind poate mari glicemia si poate interfera cu medicamentele
antidiabetice.

* anumite medicamente utilizate In tratamentul depresiei (antidepresive triciclice), de exemplu
amitriptilind, desipramind, doxepind, imipramina, nortriptiling;

* inhibitori de monoaminoxidazad (IMAO), un tip de medicament utilizat pentru tratarea depresiei,
de exemplu selegilind, izoboxazida, fenelzina, tranilcipromina, rasagilind, linezolida;

» fenitoind, un medicament utilizat in tratamentul epilepsiei;

» alfa- gi beta-blocanti (medicamente care sunt adesea utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale si a
tulburarilor cardiace), de exemplu doxazozind, prazozina, terazozind, acebutolol, atenolol,
bisoprolol, metoprolol, nadolol, nebivolol, propranolol;

* ergotamind, un medicament utilizat in tratamentul durerilor de cap;

* metoclopramida un medicament utilizat pentru a trata greata si varsaturile;

» guanetidind, un medicament utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale mari;

* diuretice (medicamente care maresc productia de urind), de exemplu bumetanida, torsemida si
furosemid;

Dacé copilul dumneavoastra ia oricare dintre medicamentele enumerate mai sus, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru informatii suplimentare despre posibilele consecinte ale acestor interactiuni;
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Sarcina si alaptarea

Neoatricon este destinat utilizarii la copii si adolescenti. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ati
putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, solicitati sfatul medicului Tnainte de a utiliza
acest medicament.

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, trebuie sa folositi metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului cu Neoatricon. Neoatricon nu este recomandat 1n sarcina.

Medicul dumneavoastra va utiliza insa acest medicament numai daca beneficiile preconizate depasesc
orice risc potential pentru nou-nascut.

Nu se stie daca Neoatricon se excreta in laptele uman. Deoarece Neoatricon se elimind rapid din
organism, puteti insa utiliza Neoatricon in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje in cazul utilizarii acestui produs.

Neoatricon contine metabisulfit de sodiu

Acest excipient poate provoca, in cazuri rare, reactii de hipersensibilitate severa (alergie severa) si
bronhospasm (contractie excesiva si prelungita a muschilor cailor respiratorii, care cauzeaza dificultati
de respiratie).

Acest medicament contine mai putin de 23 mg de sodiu in fiecare doza deci, practic, ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Neoatricon

Doza si metoda de administrare

Medicul dumneavoastra va decide cu privire la doza cea mai potrivitd pentru copilul dumneavoastra.
Doza va depinde de starea de sdndtate si de greutatea corporala a copilului. Rata de administrare va fi
controlatd cu atentie si ajustatd in functie de raspunsul copilului.

Acest medicament se va administra prin perfuzie intravenoasa (picurare) intr-o vena mare, sub
supravegherea unui medic. La nou-nascuti, medicamentul se poate administra si in cordonul ombilical.

Respiratia copilului, tensiunea arteriala, nivelurile de oxigen, functia renala si alte semne vitale ale
copilului vor fi urmarite indeaproape in timpul administrarii Neoatricon.

Daca volumul de sange al copilului este mic, i se poate administra o transfuzie de sange sau o dilatare
plasmatica (fluide care maresc volumul de sange circulator) inainte de administrarea acestui
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca copilul are o senzatie de arsura, durere
sau umflare in jurul acului intravenos cand i se administreaza clorhidrat de dopamind. Daca perfuzia
cu medicament scade din vena in tesuturile inconjurétoare, aceasta poate deteriora (de exemplu,
blisterul; moartea tisulara) tesuturile Inconjuratoare. Spuneti medicului dumneavoastra daca
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra observati orice durere sau umflatura la locul injectarii, ca sa
poata fi administrat tratamentul adecvat.

Daca se administreaza prea mult sau prea putin clorhidrat de dopamina

Acest medicament se va administra copilului dvs. intr-un spital, sub supravegherea unui medic. Este
putin probabil ca copilului dvs. sa i se administreze o doza prea mare sau prea micd. Spuneti insa
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti ingrijorari.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Daca observati modificari ale stérii copilul in timpul sau dupa tratament, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra:

* reactie alergica severd — copilul dumneavoastrd poate prezenta o eruptie brusca pe piele, insotita
de mancarime (urticarie), umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului
(care poate provoca dificultati de inghitire sau respiratie), iar copilul poate avea senzatia de lesin
(cu frecventa necunoscutd);

* gangrena (dezintegrare si deces al tesuturilor; puteti observa o modificare a culorii pielii, chiar si
innegrire) (mai putin frecvent).

» palpitatii severe (frecventa necunoscutd); tahicardie ventriculara pana la fibrilatie ventriculara
(mai putin frecventa).

Acestea sunt reactii adverse grave. Copilul poate avea nevoie de asistentd medicald de urgenta.

Alte reactii adverse
Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand posibil, dacé se intampla oricare din urmatoarele
situatii:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 persoand din 10)

» tahicardie sinusala (batai rapide ale inimii)

» palpitatii (batai puternice ale inimii care pot fi rapide sau neregulate)

* durere anginoasa (un tip de durere in piept cauzata de reducerea fluxului sanguin la nivelul
inimii);

* ritm cardiac ectopic (schimbare intr-un ritm cardiac care altfel este normal)

* dispnee (scurtarea respiratiei)

* hipotensiune (tensiune arteriald mica)

* vasoconstrictie (Ingustarea vaselor de sange)

* greata

e varsaturi;

e dureri de cap.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 persoand din 100)

* hipertensiune (tensiune arteriald mare)

* anomalii In electrocardiograma (o urmarire a curentilor electrici in inima — conductie aberanta);

* midriaza (dilatarea pupilei ochiului);

* Dbradicardie (batai rare ale inimii);

* azotemie (niveluri anormal de mari in sange ale compusilor care contin azot, de exemplu ureea);

* episoade de ritm cardiac anormal de rapid (tahicardie supraventriculard si tahicardie ventriculard);

* contractii foarte rapide ale camerelor inferioare ale inimii, facand ca inima sa nu poatd pompa
sangele in mod eficace (fibrilatie ventriculara);

» piloerectie (piele de gaind);

* gangrena (dezintegrarea §i moartea tesutului,; puteti observa o modificare a culorii pielii, chiar §i
innegrire);

* necroza pielii (moartea tesutului)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimaté din datele disponibile)

» risc crescut de sangerare dupa operatiile in regiunea abdominala (burtd) sau la pacientii cu
tendintd de sangerare la nivelul tractului gastrointestinal (stomac si intestin);

» cresterea hipoxemiei (un nivel scazut de oxigen in sange) la pacientii dependenti de ventilator;

» scaderea fluxului sanguin renal la doze mai mari din cauza ingustarii vaselor de sange;

o infectii;
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e inhibarea functiei hipofizare
e necroza locala datorata extravazarii (perfuzia scapa din vena si lezeaza tesutul inconjurator)

Raportarea reactiilor adverse

Daca copilul dumneavoastra are reactii adverse, adresati-va medicului sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Neoatricon

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru pastrare. A se pastra recipientul
in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Neoatricon este un flacon de unicé folosinta. Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat
imediat. Portiile neutilizate trebuie eliminate.

Nu utilizati acest medicament daca observati o solutie opaca, tulbure sau decolorata.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Neoatricon
Substanta activa este clorhidratul de dopamina.

Neoatricon 4,5 mg/ml solutie perfuzabila
Fiecare mililitru de solutie contine de clorhidrat de dopamina 4,5 miligrame. Fiecare flacon contine
225 mg clorhidrat de dopamina in 50 ml.

Ceilalti excipienti sunt metabisulfit de sodiu (E223) (vezi pct. 2 ,,Neoatricon contine metabisulfit de
sodiu”), apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si acid clorhidric
diluat (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Neoatricon si continutul ambalajului

Neoatricon solutie perfuzabila este o solutie limpede, incolora sau de culoare galben pal. Este
disponibil intr-un flacon din sticla transparentd cu dop de cauciuc si este sigilat cu un sigiliu detasabil
din aluminiu.

Mairimea ambalajului
Neoatricon 4,5 mg/ml este prezentat sub forma unui flacon de 50 ml, ambalat intr-o cutie de carton.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford

Dublin D18 HX31,
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Irlanda

Fabricantul

Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Kordin Industrial, Park,
Paola PLA3000,

Malta

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

< >

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Perfuzia cu solutie de clorhidrat de dopamina trebuie initiata cu o viteza de 5 pg/kg corp/min si
crescutd in trepte de 5 pg/kg corp/min. Intervalul de dozare recomandat este de 5-10 pg/kg corp/min.
Daca este considerat necesar, pot fi administrate doze de peste 10 pg/kg corp/min pana la un maxim de
20 ug/kg corp/min.

Viteza de perfuzie poate fi calculata folosind urméatoarea formula:

[Doza (ng/kg/minut) x Greutate (kg) x 60 (minute/ord)]
Viteza de perfuzie (mL/ord) =

Concentratie (ug/mL)

Instructiuni de utilizare si manipulare

Pentru administrare intravenoasa. A se administra prin cateter central [cateter venos ombilical (UVC),
cateter venos periferic lung sau un cateter venos central chirurgical (CVL)]. Daca nu este disponibil
acces central, utilizati o canula in vend mare.

Pentru a controla viteza si debitul, este necesar un dispozitiv de masurare adecvat in sistemul de
perfuzie.

Pentru o singura utilizare. Aruncati orice cantitate de continut neutilizata.

A nu se dilua.

Nu utilizati dacd solutia prezinta modificari de culoare.

Durata maxima acceptabild pentru administrarea unui singur flacon este de 24 de ore.

Incompatibilitati

Neoatricon solutie perfuzabild nu trebuie addugat in nicio solutie intravenoasa alcalind, cum este, de
exemplu, bicarbonatul de sodiu. In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie
amestecat cu alte medicamente.

Se recomanda sa se evite amestecurile care contin sulfat de gentamicind, cefalosporina de sodiu,
cefalosporina neutra la sodiu sau oxacilina de sodiu, cu exceptia cazului in care au fost epuizate toate
celelalte alternative viabile.

Amestecurile de ampicilind si dopamind 1n 5% solutie de glucoza sunt alcaline si incompatibile si
determinad descompunerea ambelor medicamente. Acestea nu trebuie amestecate.

Amestecurile de dopamina, amfotericind B in solutie de glucoza 5% sunt incompatibile deoarece se
formeaza un precipitat imediat dupad amestecare.

Precautii pentru pistrarea in timpul utilizarii

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperaturd pentru pastrare.
A se pastra recipientul in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
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