PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzny roztok
Neoatricon 4,5 mg/ml infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Neoatricon 1.5 mg/ml infuzny roztok

Kazdy ml roztoku obsahuje 1,5 mg dopaminium-chloridu.
Kazda injekéna liekovka obsahuje 45 mg dopaminium-chloridu v 30 ml.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda injekéna liekovka obsahuje 9 mg disiri¢itanu sodného.

Neoatricon 4.5 mg/ml infuzny roztok

Kazdy ml roztoku obsahuje 4,5 mg dopaminium-chloridu.
Kazda injekéna liekovka obsahuje 225 mg dopaminium-chloridu v 50 ml.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda injekéna liekovka obsahuje 15 mg disiri¢itanu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok

Roztok je ¢iry a bezfarebny az bledozlty s pH 2,8 az 4,5.
Neoatricon 1,5 mg/ml infuzny roztok: Osmolarita je 20 mOsmol/kg
Neoatricon 4,5 mg/ml infuzny roztok: Osmolarita je 50 mOsmol/kg
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba hypotenzie u hemodynamicky nestabilnych novorodencov, dojciat a deti < 18 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Pred rozhodnutim, ¢i je dopaminium-chlorid vhodny, je potrebné zvazit hemodynamicky stav pacienta
a farmakodynamicky profil dopaminium-chloridu (pozri ¢ast’ 5.1).

Podavanie dopaminium-chloridu mé vzdy indikovat/predpisovat’ pediatricky Specialista alebo
Specialisti na jednotke pediatrickej intenzivnej starostlivosti, ktori maju k dispozicii zariadenia na
monitorovanie kardiovaskularnych a renalnych ukazovatel'ov vratane objemu krvi, srdcového vydaja,
krvného tlaku, elektrokardiografie a prietoku mocu.



Davkovanie

Tlakova terapia nenahradza nahradu krvi, plazmy, tekutin a/alebo elektrolytov. Pred zacatim liecby
dopaminium-chloridom je potrebné o najviac upravit’ depléciu krvného objemu (pozri Cast’ 4.4).
Vzhl'adom na variabilny klirens zavisly od veku sa ma davka titrovat’ pomaly a uvaZene, najmé u
novorodencov.

Inftizia roztoku dopaminium-chloridu sa ma zacat’ rychlost'ou 5 pg/kg/min a postupne zvysSovat’ v
prirastkoch po 5 pg/kg/min. Odporucané rozmedzie davok je 5 — 10 pg/kg/min. Ak sa to povazuje za
opodstatnené, mézu sa podavat’ davky nad 10 pg/kg/min az do maximalnej davky 20 pg/kg/min.

Dévka dopaminium-chloridu sa mé upravit’ podl'a odpovede pacienta, priCom sa ma venovat’ osobitnd
pozornost’ zniZzeniu ustaleného prietoku mocu, zvySeniu tachykardie alebo vzniku novych dysrytmii
ako indikacii na zniZenie alebo doCasné pozastavenie davky (pozri Cast’ 4.4).

Na ul'ah¢enie davkovania su k dispozicii dve rdzne sily pre pacientov rdznych hmotnostnych kategorii.
Nizsie je uvedeny priklad pre kazda koncentraciu s prislusnou hmotnostou:

Priklad 1: pre osobu s hmotnost'ou 5 kg pri odporicanej pociatocnej davke 5 mcg/kg/minutu s

pouzitim koncentracie 1,5 mg/ml by rychlost’ infuzie bola nasledovna:

[5 (ng/kg/minttu) x 5 (kg) x 60 (mintty/hodinu)]
Rychlost’ infizie (ml/hod) = = 1,00 (ml/hod)
1 500 (pg/ml)

Priklad 2: pre 30 kg osobu pri odporucanej pociatocnej davke 5 mcg/kg/mintitu s pouZzitim
koncentracie 4,5 mg/ml by rychlost’ infuzie bola nasledovna:

[5 (ng/kg/minttu) x 30 (kg) x 60 (minuty/hodinu)]
Rychlost’ infazie (ml/hod) = =2,00 (ml/hod)
4 500 (ng/ml)

Vysadenie a ukoncenie liecby

Dopaminium-chlorid sa ma vysadzovat’ postupne a jeho podavanie sa nesmie ukoncit’ nahle.
Dopaminium-chlorid sa mé vysadzovat’ v prirastkoch mikrogramov/kg/minutu az do ukoncenia
podavania infuzie. Hemodynamicky stav sa ma pocas fazy vysadzovania priebezne vyhodnocovat’
(pozri Cast’ 4.4).

Osobitné populacie

Porucha funkcie pecene a obliciek
Vzhl'adom na nizku rychlost’ klirensu, najmé u novorodencov, sa maju pouzivat’ nizke davky
dopaminium-chloridu a pomalé uvazena titracia (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory MAO
Pacientom, ktori boli pred dopaminium-chloridom lie¢eni inhibitormi MAO, sa maji podavat’ znizené
davky; zaciatocna davka ma predstavovat’ 10 % zvycajnej davky (pozri Casti 4.4 a 4.5).



Sp6sob podavania

Na intravenozne pouzitie. Dopaminium-chlorid sa mé podavat’ cez centralnu linku [pupocnikovy
zilovy katéter (UVC), dlhu Zilova linku alebo chirurgickt centralnu zilova linku (CVL)]. Ak nie je k
dispozicii centralny pristup, ma sa pouzit’ kanyla do velkej zily.

V infuznom systéme je potrebné vhodné davkovacie zariadenie na kontrolu rychlosti a prietoku.

Cez linku na dopaminium-chlorid sa nemaju stibezne podavat’ iné infazie. Infuzia sa ma podat’ do
druhého miesta vpichu, aby sa zabranilo zmiesaniu silnych liekov s dopaminium-chloridom (pozri
Casti 4.4 a2 6.2).

Len na jednorazové pouzitie. Pokyny na zaobchadzanie s lickom pred podanim, pozri cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

- Pacienti s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

- Pacienti s feochromocytémom alebo hypertyre6zou.

- Pritomnost’ nekorigovanej predsienovej alebo komorovej tachyarytmie alebo komorove;j fibrilacie.
- Kombindcia s cyklopropanom a halogénovanymi uhl'ovodikovymi anestetikami (pozri Cast’ 4.5).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vyhnite sa subeznej infuzii s inymi liekmi.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAQO)

Aby sa predislo potenciacii, pacientom, ktori boli pred dopaminium-chloridom lie¢eni inhibitormi
MAO, sa maju podavat’ znizené¢ davky dopaminium-chloridu (pozri Casti 4.2, 4.5 a 5.2).

Monitorovanie objemu, elektrolytov a diastolického tlaku krvi

Vazopresory vratane dopaminium-chloridu nie st vo vSeobecnosti indikované pri hypovolemickom
Soku. Po zacati primeranej resuscitacie tekutinami sa moze zvazit’ vazopresoricka liecba v
Specifickych pripadoch, ked’ krvny tlak zostava napriek primeranej resuscitacii tekutinami vel'mi
nizky. Dopaminium-chlorid sa mé zvolit,, ak sa vyZaduje inotropny, chronotropny, vazokonstrikény
ucinok a zvysenie periférnej zilovej rezistencie. K pouzivaniu vazopresorov pri hemoragickom alebo
hypovolemickom Soku je vSak potrebné pristupovat’ opatrne a pod pozornym dohl'adom.

Nadmerné podavanie roztokov bez draslika moze viest’ k vyznamnej hypokaliémii.
Ak sa pozoruje neumerny vzostup diastolického tlaku (t. j. vyrazny pokles pulzového tlaku), rychlost
infuzie sa ma znizit’ a pacientov je potrebné starostlivo pozorovat,, ¢i sa u nich neprejavuje d’alsi dokaz

prevazujucej vazokonstrikénej aktivity, pokial’ takyto u¢inok nie je Ziaduci.

U pacientov v kazdom veku je potrebné neustale vyhodnocovat’ lie¢bu z hl'adiska objemu krvi,
zvyS$enia kontraktility srdca a distribucie periférnej perfuzie a vydaja mocu.

Monitorovanie potencialnych kardiadlnych neziaducich reakeii

Je potrebné starostlivo monitorovat’ dysrytmiu a tachykardiu a v pripade ich vyskytu zvazit' zniZzenie
rychlosti infuzie alebo ukoncenie podavania dopaminium-chloridu, ak je to klinicky vhodné. Vsetky
reverzibilné pric¢iny tachykardie, ako je deplécia objemu, hypoxia alebo bolest’, je potrebné odstranit’ a
tachykardiu je potrebné kontrolovat’.



Periférne cievne ochorenie

Pacientov je potrebné pozorne sledovat’ z hl'adiska akychkol'vek zmien vo farbe alebo teplote koze
koncatin. Ak dojde k zmene farby alebo teploty koze a predpoklada sa, Ze je to dosledok zhorseného
prekrvenia koncatin, treba zvazit’ prinos pokra¢ovania infuzie dopaminium-chloridu oproti riziku
moznej nekrozy. Tieto zmeny mozno zvratit' zniZenim rychlosti alebo prerusenim infuzie. Aj pri
nizkych davkach méze dopaminium-chlorid sposobit’ nekrozu koze; riziko je obzvlast’ vysoké u
pacientov s poruchami akralnej cirkulécie a pri podavani vyssich davok (> 10 pg/kg/min).

Vzhl'adom na variabilny klirens zavisly od veku titrujte ddvku pomaly a uvazene, najmé u
novorodencov. Novorodenci mézu byt citlivejsi na vazokonstrikéné ucinky.

Je potrebné vyhniit’ sa subkutdnnemu, intramuskuldrnemu alebo intraarteridlnemu podaniu, pretoze
vazokonstrikény G¢inok moze viest’ k poskodeniu tkaniva.

Extravazicia

Dopaminium-chlorid sa ma podavat’ do velkej zily vzdy, ked’ je to mozné, aby sa zabranilo moznosti
infiltracie perivaskularneho tkaniva v blizkosti miesta infuzie. Extravazacia moze sposobit’ nekrozu a
odlupovanie okolitého tkaniva. Ischémiu mozno zvratit’ infiltraciou postihnutej oblasti vazodilatacnym
liekom. IThned’ po zisteni extravazacie sa ma pouzit’ injek¢na striekacka s tenkou podkoznou ihlou na
hojnu infiltraciu ischemickej oblasti.

Porucha funkcie obli¢iek a pecene

Klirens dopaminium-chloridu je ovplyvneny dysfunkciou obli¢iek a pecene — v pritomnosti jednej z
nich sa znizuje 2-nasobne. U mladSich deti, najmé novorodencov, je klirens vel'mi variabilny.
Odporuca sa dokladné monitorovanie.

Ucinok vysadenia lieku

InfGzia dopaminium-chloridu sa ma vysadzovat’ postupne, aby sa predislo zbyto¢nej hypotenzii. Moze
byt potrebné postupne znizovat’ davku dopaminium-chloridu a zaroven zvysovat’ objem krvi
intravenoznymi tekutinami, aby sa zabranilo opatovnému vyskytu hypotenzie. Nahle ukoncenie
infuzie dopaminium-chloridu méze viest’ k vyraznej hypotenzii. Pozrite si tieZ pokyny tykajice sa
vysadzovania liecby v Casti 4.2.



Septicky Sok

Na zaklade signalov o zvySenej umrtnosti pri pouziti dopaminu v prvej linii u pediatrickych a
dospelych pacientov so septickym Sokom sa podavanie dopaminu v prvej linii u pediatrickych
pacientov so sepsou neodporuca.

Operécia srdca

Dopaminium-chlorid sa selektivne pouziva u pediatrickych pacientov so syndromom nizkeho
srdcového vydaja (LCOS) a nizkou systémovou cievnou rezistenciou (SVR) na zlepsenie srdcového
vydaja. Jeho pouZitie u pacientov so zvySenou SVR alebo zvysenou plicnou cievnou rezistenciou
(PVR) je vo vSeobecnosti obmedzené vzhl'adom na moznost’ zhorSenia abnormalit cievnej rezistencie.
Rozhodnutie o podani dopaminium-chloridu pri operacii srdca sa ma vzdy vykonat’ na zaklade
konkrétneho klinického stavu pacienta.

Pripady zvySeného plicneho arteridlneho tlaku

Dopaminium-chlorid méZze zvysit pl'icnu cievnu rezistenciu, najmé vo vyssich davkach. Pri podavani
dopaminium-chloridu pacientom so zvySenym pl'icnym arterialnym tlakom sa odportica dokladné
hemodynamické monitorovanie a treba sa vyhnit' davkam nad 10 pg/kg/min. Pri akatnej plucnej
hypertenzii sa ma dopaminium-chlorid podavat’ len vtedy, ak sa to povazuje za nevyhnutné na zaklade
individualneho posudenia hemodynamického a klinického stavu pacienta.

Riziko intraventrikularneho krvéacania (IVH)/subependymalneho krvacania

Aby sa znizilo riziko [VH/subependymalneho krvacania, zdravotnicki pracovnici na novorodeneckej
jednotke intenzivnej starostlivosti (NICU) musia starostlivo monitorovat’ krvny tlak a hemodynamicky
stav dojéiat, ktoré dostavaji dopaminium-chlorid. Davka sa ma upravit’ podl'a potreby, aby sa udrzal
stabilny krvny tlak a minimalizovalo sa riziko neziaducich reakcii, ako su tachykardia, extravazacia v
mieste vpichu, neimerné zvysenie diastolického tlaku, bolest’ na hrudniku, palpitacie, hypotenzia.
Celkovy manazment IVH/subependymalneho krvacania ma zahimat’ podpornu starostlivost’ a opatrenia
na rieSenie potencidlnych rizikovych faktorov okrem vazoaktivnych liekov.

Riziko infekcie

Je potrebné zvazit potencialne nepriaznivé U€inky dopaminium-chloridu na riziko infekcie, najmé ak
sa pouziva vo vysokych davkach alebo dlhodobo. Rozhodnutie o pouziti dopaminium-chloridu alebo
akéhokol'vek vazoaktivneho lieku ma byt individualne, pri¢om sa ma zohl'adnit’ klinicky stav
pacienta, riziko infekcie a potencialny prinos liecby. Pri lie¢be pacientov, ktori dostavaju
dopaminium-chlorid, je nevyhnutné dokladné monitorovanie a opatrenia na prevenciu infekecii.

Glaukém s uzkym uhlom

Dopamin sa neodportuca u pacientov s glaukémom s izkym uhlom.

Alkalizujuce latky

Ak je na lie¢bu acidozy sucasne indikovany hydrogénuhlicitan sodny, ma sa podavat’ cez samostatnil
infuznu linku zo samostatnej nadoby alebo podavacej stipravy.

Interferencie pri laboratérnych testoch

Infzia dopaminium-chloridu potlac¢a hypofyzarnu sekréciu hormoénu stimulujiaceho $titnu Zl'azu
(TSH) a prolaktinu (pozri ¢ast’ 4.8). Dopaminium-chloridom indukované znizenie TSH mo6Zze branit’
v€asnej diagnostike vrodenej hypotyredzy, ktora je charakterizovana vysokymi hladinami TSH spolu s
nizkou hladinou T4. Preto sa odporaca vysetrit’ hodnoty TSH a T4 u vSetkych novorodencov nielen pri
primarnom skriningu, ale aj po vysadeni dopaminium-chloridu.
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Prolaktin
Je zname, Ze dopaminium-chlorid znizuje sérovy prolaktin (pozri Cast’ 4.6).

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Obsahuje disiri¢itan sodny, ktory mdze zriedkavo sposobit’ zavazné reakcie z precitlivenosti a
bronchospazmus.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Anestetika

Myokard je senzibilizovany cyklopropanovymi alebo halogénovanymi uhl'ovodikovymi anestetikami
a tieto lieky st s dopaminium-chloridom kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3). Tato interakcia sa tyka

tlakovej aktivity aj srdcovej beta-adrenergnej stimulécie.

Alfa a beta blokatory

Neodporuca sa pouzivat’ dopamin s alfa a beta blokatormi. Kardialne ucinky dopaminium-chloridu su
antagonizované B-adrenergnymi blokatormi, ako st propranolol, acebutolol, atenolol, bisoprolol,
nadolol, nebivolol a metoprolol, a periférna vazokonstrikcia sposobena vysokymi davkami
dopaminium-chloridu je antagonizovand a-adrenergnymi blokatormi (napr. doxazosin, prazosin,
terazosin).

Inhibitory MAO

Neodporuca sa pouzivat’ dopamin s inhibitormi MAO. Inhibitory MAO (napr. izokarboxazid, fenelzin,
tranylcypromin, rasagilin, selegilin, linezolid) zosilfiuji i€¢inok dopaminium-chloridu a trvanie jeho
ucinku. Pacienti, ktori boli pred podanim dopaminium-chloridu lie¢eni inhibitormi MAO, budu preto
potrebovat’ podstatne nizsiu davku (pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 5.2).

Fenytoin

Intravendzne podavanie fenytoinu pacientom, ktori dostavali dopaminium-chlorid, viedlo k
hypotenzii, bradykardii a zastave srdca; fenytoin (ak sa pouziva) sa odporaca pouzivat' u pacientov,
ktori dostavaju dopaminium-chlorid, s mimoriadnou opatrnost'ou.

Diuretika

Neodporuca sa pouzivat’ dopamin s diuretikami (napr. bumetanid, torsemid a furosemid).
Dopaminium-chlorid méze zvysit’ uc¢inok diuretik.

Namel'ové alkaloidy

Kombinacii dopaminium-chloridu s namel'ovymi alkaloidmi (napr. ergotaminom) sa treba vyhntt
vzhl'adom na moznost’ nadmernej periférnej vazokonstrikcie, ktord zvysuje riziko gangrény.

Tricyklické antidepresiva a guanetidin

Tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin, dezipramin, doxepin, imipramin, nortriptylin) a
guanetidin moézu zosilnit’ tlakov odpoved’ na dopaminium-chlorid.



Inaktivacia dopaminium-chloridu pridanim alkalizujtcich 1atok

Dopaminium-chlorid je inaktivovany v alkalickom roztoku, pozri ¢ast’ 4.4 a Cast’ 6.2.

Metoklopramid

Neodporuca sa pouzivat’ dopamin s metoklopramidom, pretoze metoklopramid méze zhorsit’ uc¢inok
dopaminium-chloridu.

Hladina glukézy v krvi

Dopaminium-chlorid méze zvySovat’ hladinu glukozy v krvi, a preto moze interferovat’ s
antidiabetickymi liekmi (napr. meglitinidmi — repaglinidom atd’.; sulfonylureami — glipizidom atd’.).
Metabolizmus novorodencov mdze byt vel'mi krehky, preto je v tejto skupine castejsia hypoglykémia
alebo hyperglykémia. Pocas infiizie dopaminium-chloridu sa maji monitorovat’ metabolické
parametre, napr. krvny tlak a hladina glukézy v krvi.

Dopaminium-chlorid méze viest’ k faloSne pozitivnym vysledkom pri stanoveni vylucovania
katecholaminov mo¢om.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnozstvo Gidajov o pouziti dopaminium-chloridu u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach su nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Neoatricon sa
neodporuca pouzivat’ pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.
Dojéenie

Nie je zname, ¢i sa dopaminium-chlorid vylucuje do l'udského mlieka. Vzhl'adom na kratky
plazmaticky pol¢as dopaminium-chloridu v terapeutickych davkach sa v§ak nepredpokladaju ziadne
ucinky na dojéené deti. Neoatricon sa preto mdze pouzivat pocas dojc¢enia. Informacie o prolaktine
najdete v Casti 4.4.

Fertilita

Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

S vynimkou vazokonstrik¢nych t¢inkov spésobenych neiimyselnou infuziou dopaminium-chloridu do
pupocnikovej tepny neboli zistené neziaduce reakcie Specifické pre pediatrickl populéciu.

Tabul’ka s prehl'adom neziaducich reakcii

Udaje v nasledujucej tabul’ke st ziskané z klinickych $tadii a skusenosti po uvedeni licku na trh
tykajucich sa dospelej populacie. Frekvenciu vyskytu neziaducich udalosti v pediatrickej populacii
nemozno odhadntit’. Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podl'a SOC (triedy organovych systémov)

a frekvencie vyskytu, pricom naj¢astejSie reakcie s uvedené ako prvé s tymito usmerneniami: vel'mi
Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az



< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych
skupin frekvencii st neziaduce reakcie uvedené v poradi podl'a klesajlicej zavaznosti.

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie zistené v klinickych $tiudidch a po uvedeni lieku na trh

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

IPoruchy imunitného systému

INezname

/Anafylaktické reakcie a zavazné Zivot ohrozujlice
astmatické epizody moézu byt spdsobené
citlivost'ou na disiri¢itan sodny (pozri Cast’ 4.4).

Infekcie a nakazy Menej Casté Gangréna

INezname Infekcia
Poruchy endokrinného systému [Nezndme Potlacenie funkcie hypofyzy
Poruchy nervového systému  [Casté Bolest” hlavy

IPoruchy oka

Menej Casté

Mydridza

Poruchy srdca a srdcovej
cinnosti

Casté

Mimomaternicové udery srdca

Sinusova tachykardia

/Anginozna bolest’

Palpitacie

Menej Casté

IAberantné vedenie

Bradykardia

Rozsireny komplex QRS

Supraventrikularna tachykardia

Komorova tachykardia az komorova fibrilacia

tkaniva

INezndme Silné palpitacie

Poruchy ciev Casté Hypotenzia
Vazokonstrikcia

Menej Casté Hypertenzia
IPoruchy dychacej ststavy, Casté Dyspnoe
hrudnika a mediastina INezname ZvySenie hypoxémie
Poruchy gastrointestinalneho  [Casté Nauzea
traktu Vracanie

Nezname Gastrointestinalne krvacanie
Poruchy koZe a podkozného  [Menej Casté Piloerekcia

Nekrdza koze

Nezname Lokalna nekréza v dosledku extravazacie
IPoruchy obli¢iek a moCovych |Menej Casté Azotémia
ciest INeznadme Zmeny vo vydaji mocu

Opis vybranych neziaducich reakcii

Potlacenie funkcie hypofyzy

V dosledku aktivacie D2 receptorov v hypofyze, dopamin potlaca uvoliiovanie prolaktinu a hormoéonu
stimulujticeho S§titnu zl'azu (TSH), ¢o vedie k zniZeniu uvolnovania T4 zo §titnej Zl'azy. Naopak,
vysadenie dopaminu moéze viest’ k rebound efektu s nadmernym uvolnovanim prolaktinu, TSH a T4.

ZvySenie hypoxémie

Dopamin mdze prispievat’ k hypoxémii viacerymi mechanizmami, napr. ventila¢no-perfuznym
nestladom, t. j. zvySenym prietokom krvi aj do hypoventilovanych alveolarnych oblasti (tvorba
placneho ,,skratu®), najma u pacientov zavislych od ventilatora. Okrem toho moze dopamin zvysit
systémovu spotrebu kyslika (VO2).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.




4.9 Predavkovanie

Mozné priznaky predavkovania zahimaju: silné zvysenie krvného tlaku, tachykardiu, tachykardické
arytmie, zvysenie koncového diastolického tlaku 'avej komory s naslednym pretazenim pl'ic az
plucnym edémom, anginu pektoris — zachvaty (najméa u pacientov so znamou ischemickou chorobou
srdca), nespecificku bolest’ na hrudniku, palpitacie, nauzeu, vracanie, pocit chladu v koncatinach a
cyanozu. Tieto stavy mozno rychlo zvratit’ znizenim davky alebo preruSenim infuzie, pretoze
dopaminium-chlorid ma v tele pol¢as kratsi ako 2 minuty.

Ak by tieto opatrenia neboli Uispe$né, treba zvazit' infuziu alfa-adrenergného blokatora.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Kardioterapia, adrenergné a dopaminergné latky, ATC kod: CO1CA04

Mechanizmus t¢inku

Dopaminium-chlorid stimuluje adrenergné receptory sympatického nervového systému. Dopaminium-
chlorid ma predovsetkym priamy stimula¢ny ucinok na f1-adrenergné receptory, ale zda sa, Ze ma aj
nepriamy uc¢inok uvolfiovanim noradrenalinu z jeho zasobnych miest. Zda sa, Ze dopaminium-chlorid
pOsobi aj na Specifické dopaminergné receptory v renadlnom, mezenterickom, koronarnom a
intracerebralnom cievnom rie¢isku a spdsobuje vazodilataciu. Dopaminium-chlorid ma maly alebo
ziadny uc¢inok na f2-adrenergné receptory.

Pri vyssich davkach (10 az 20 pg/kg/min) méze dopaminium-chlorid stimulovat’ aj alfa-1 receptory,
¢o vedie k vazokonstrikcii a zvySeniu periférnej cievnej rezistencie.

Farmakodynamické uéinky
Hlavné t¢inky dopaminium-chloridu zavisia od podanej davky.

V intravenoznych davkach 0,5 — 2 pg/kg/min dopaminium-chlorid pdsobi prevazne na dopaminergné
receptory; v intraven6znych davkach 2 — 10 pg/kg/min dopaminium-chlorid stimuluje tieZ f1-
adrenergné receptory, ¢o vedie k zvySeniu srdcového vydaja.

Vo vyssich davkach dopaminium-chlorid stimuluje tiez alfa-1 adrenergné receptory. To vedie k
vazokonstrikcii, zvySeniu periférneho cievneho odporu a zvyseniu krvného tlaku. Tlakovy Gc¢inok
dopaminium-chloridu sa méze pouzit’ na zvysenie krvného tlaku v pripade hypotenzie alebo Soku.

Vazokonstrikcia vyvolana dopaminium-chloridom alebo inou vazoaktivnou latkou méze ovplyvnit’
periférny cievny systém aj pl'icny cievny systém. To moZze viest k zmenam periférnej cievne;j
rezistencie a krvného tlaku, ako aj plicnej cievnej rezistencie (PVR).

Pred¢asne narodené deti maju Casto fyziologické rozdiely v porovnani s donosenymi det'mi a starSimi
detmi. Jednym z vyznamnych rozdielov je dozrievanie adrenergnych receptorov vratane beta-1
receptorov a tieto receptory nemusia byt tplne vyvinuté a mézu vykazovat variabilni odpoved’ na
dopaminium-chlorid, ktory méze mat’ viac alebo menej vyrazny uc¢inok na kontraktilitu srdca v
porovnani so star§imi det'mi alebo dospelymi.

Niektoré predCasne narodené deti moézu vykazovat silni pozitivnu inotropnu odpoved’, zatial’ ¢o iné
mozu mat’ obmedzenejsiu odpoved'.

Tieto rozdiely v dozrievani receptorov a individualna variabilita si vyZaduju starostlivé monitorovanie

a titraciu dopaminium-chloridu, aby sa optimalizovala funkcia srdca a zaroveii minimalizovalo riziko
neziaducich uc¢inkov.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Peroralne podany dopaminium-chlorid sa rychlo metabolizuje v gastrointestinalnom trakte. Po
intraven6znom podani sa nastup t¢inku dopaminium-chloridu dostavi do 5 mintt a dopaminium-
chlorid ma trvanie ucinku kratsie ako 10 minnt.

Distribtcia

Dopamin je v tele Siroko distribuovany, ale v podstatnej miere neprechadza cez hematoencefalicka
bariéru. Nie je zname, ¢i dopamin prechadza cez placentu.

Biotransformacia

Dopaminium-chlorid ma plazmaticky polcas priblizne 2 mintty. Dopaminium-chlorid sa metabolizuje
v peceni, oblickach a plazme prostrednictvom MAO a katechol-O-metyltransferazy na neaktivne
zluceniny kyselinu homovanilovi (HVA) a kyselinu 3,4- dihydroxyfenyloctovu. U pacientov, ktori
dostavaju inhibitory MAO, méze byt trvanie G¢inku dopaminium-chloridu az 1 hodinu. Priblizne 25
% dévky dopaminium-chloridu sa v adrenergnych nervovych zakonceniach metabolizuje na
noradrenalin.

Eliminacia

Dopaminium-chlorid sa vylu¢uje mo¢om hlavne ako HVA a jeho sulfatové a glukuronidové konjugaty
a ako kyselina 3,4-dihydroxyfenyloctova. Vel'mi mala ¢ast’ davky sa vyla¢i v nezmenenej forme. Po
podani radioaktivne znac¢eného dopaminium-chloridu sa udajne priblizne 80 % radioaktivity vyluci
mocom do 24 hodin.

Pediatricka populdcia

Pol¢as eliminacie u novorodencov je 5 az 11 minut. U kriticky chorych dojc¢iat a deti sa klirens tidajne
pohybuje od 48 do 168 ml/kg/min, pri¢om vys$sie hodnoty su tdajne u mladSich pacientov.

Klirens dopaminium-chloridu je u doj¢iat, najmé novorodencov, nepredvidatelny. Klirens moze byt
az 2-nasobne vyss§i u 0s6b vo veku < 2 roky.

Vo farmakokinetike dopaminium-chloridu u tazko chorych deti sa pozorovali zna¢né
interindividualne rozdiely a plazmatické koncentracie sa nedali presne predpovedat’ z rychlosti infuzie.
Vyrazné rozdiely v klirense ¢iasto¢ne vysvetl'uju Siroké poziadavky na davku dopaminium-chloridu.
Dostupné udaje naznacuju, Ze dopaminium-chlorid a farmakokinetika su podobné ako u dospelych.
Bola zaznamenana vel’ka interindividualna variabilita. Nebol preukazany konzistentny vztah medzi
klirensom a vekom.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Nee;;istujﬁ ziadne predklinické udaje, ktoré by boli relevantné pre predpisujticeho lekara a ktoré by
doplnali tidaje uvedené v inych Castiach tohto stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
Standardizované $tudie reprodukénej toxicity sa pre dopaminium-chlorid nevykonali. Dostupné §tadie
poukazujti na protichodné vysledky.

6. PFARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Disiri¢itan sodny (E223)
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Zriedena kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi lickmi. Vyhnite
sa mieSaniu so zasadami (vratane hydrogénuhli¢itanu sodného), oxidacnymi ¢inidlami alebo sol'ami

zeleza.

NEPRIDAVAIJTE dopaminium-chlorid do injek&ného roztoku hydrogénuhligitanu sodného ani do
inych alkalickych intravenéznych roztokov.

Primesi ampicilinu a dopaminu v 5 % roztoku glukézy su alkalické a nekompatibilné a vedu k
rozkladu oboch liekov. Nemaju sa primiesavat’.

Odporuca sa vyhnut’ sa primesiam obsahujucim gentamicin sulfat, sodnu sol’ cefalotinu, neutralnu
sodnu sol’ cefalotinu alebo sodnu sol’ oxacilinu, pokial’ neboli vycerpané vsetky ostatné vhodné
alternativy.

Primesi dopaminu, amfotericinu B v 5 % roztoku glukézy su nekompatibilné, pretoZe po zmieSani sa
okamzite vytvori zrazenina.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

Po prvom otvoreni sa ma liek ihned” pouzit’; nespotrebovany obsah sa ma po 24 hodinach zlikvidovat’.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Obal uchovévajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢na liekovka z bezfarebného skla typu I s brombutylovou gumovou zatkou, uzavreta hlinikovym
uzaverom typu flip-off.

Velkost balenia:
Neoatricon 1,5 mg/ml infuzny roztok: jedna skatul'a obsahujiuca 30 ml injekénu liekovku.

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzny roztok: jedna skatula obsahujica 50 ml injek¢énu liekovku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete nepriehl'adny alebo zakaleny roztok alebo zmenu sfarbenia
roztoku.

Tento liek sa pred podanim nemusi riedit’.
Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie. Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.
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Po 24 hodinach zlikvidujte injeként liekovku a v§etok nepouzity obsah (pozri Cast’ 6.3).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BrePco Biopharma Ltd.,

Suite One, The Avenue,

Beacon Court, Sandyford,

Dublin D18HX31.

Irsko.

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/24/1804/001 — 1,5 mg / ml 1 injek¢én liekovku

EU/1/24/1804/002 — 4,5 mg / ml 1 injek¢énu liekovku

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27-05-2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

Malta.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).
C.  DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

¢ na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — 1,5 mg/ml (30 ml injekéna liekovka)

1. NAZOV LIEKU

Neoatricon 1,5 mg/ml infizny roztok
Dopaminium-chlorid
Pre novorodencov a deti do 9 kg.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 1,5 mg dopaminium-chloridu.
KaZzda injekéna liekovka obsahuje 45 mg dopaminium-chloridu v 30 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez:

Disiri¢itan sodny (E223)

Zriedenu kyselinu chlorovodikovli na upravu pH
Hydroxid sodny na Gpravu pH

Vodu na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok
45 mg/30 ml
1 x 30 ml injek¢na liekovka

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intraven6zne pouZitie.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Obal uchovavajte vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

frsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1804/001

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Oznacenie injek¢nej liekovky — 1,5 mg/ml (30 ml injekéna liekovka)

1. NAZOV LIEKU

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzny roztok
Dopaminium-chlorid.

Pre novorodencov a deti do 9 kg

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 1,5 mg dopaminium-chloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez:

E 223

Zriedent kyselinu chlorovodikovi
Hydroxid sodny

Vodu na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok,
30 ml
45 mg/30 ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intraven6zne pouZitie.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Obal uchovévajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BrePco Biopharma Limited.

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1804/001

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - 4,5 mg/ml (50 ml injek&na liekovka)

1. NAZOV LIEKU

Neoatricon 4,5 mg/ml infizny roztok
Dopaminium-chlorid

Pre deti od 10 kg.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 4,5 mg dopaminium-chloridu.
Kazda injekéna liekovka obsahuje 225 mg dopaminium-chloridu v 50 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez:

Disiri¢itan sodny (E223)

Zriedenu kyselinu chlorovodikovll na upravu pH
Hydroxid sodny na upravu pH

Vodu na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

InfGzny roztok
225 mg/50 ml
1 x 50 ml injek¢na liekovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intravendzne pouzitie.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Obal uchovavajte vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1804/002

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Oznacenie injek¢nej liekovky - 4,5 mg/ml (50 ml injekéna liekovka)

1. NAZOV LIEKU

Neoatricon 4,5 mg/ml infuzny roztok
Dopaminium-chlorid.
Pre deti od 10 kg

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 50 ml injek¢na liekovka obsahuje 225 mg dopaminium-chloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez:

E 223

Zriedena kyselina chlorovodikova
Hydroxid sodny

Voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok,
50 ml
225 mg/50 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intraven6zne pouZitie.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Obal uchovévajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BrePco Biopharma Limited.

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1804/002

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Neoatricon 1,5 mg/ml infazny roztok
Dopaminium-chlorid

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vase diet’a za¢ne pouZivat’ tento
liek, pretoZe obsahuje doleZité informacie pre vase diet’a.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotni1 sestru.

- Ak mate obavy tykajuce sa akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neoatricon a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vase diet’a pouZije Neoatricon
Ako pouzivat’ Neoatricon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neoatricon

Obsah balenia a d’alSie informacie

AU

1. Co je Neoatricon a na €o sa pouZiva

Neoatricon obsahuje lie¢ivo dopaminium-chlorid. Dopamin je latka, ktora sa prirodzene vyskytuje v
tele. Zvysuje krvny tlak aktivaciou Specifickych receptorov (ciel'ov), o spdsobuje zuZenie krvnych
ciev.

Neoatricon sa pouziva na liecbu hypotenzie (nizkeho krvného tlaku) u novorodencov, dojciat a deti
mladsich ako 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a pouZije Neoatricon

Vasmu diet’at’u nema byt podany Neoatricon

e ak je vaSe diet’a alergické na dopaminium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak ma vase dieta feochromocytom (nador nadobliciek),

e ak ma vase dieta nekorigovanu predsieiiovi alebo komorovu tachyarytmiu (abnormalne alebo
nepravidelné udery srdca v hornych alebo dolnych komorach srdca) alebo komorovu fibrilaciu
(nebezpecné, nepravidelné a nekoordinované stahy dolnych komér srdca),

e ak ma vaSe diet'a nadmernu Cinnost’ Stitnej zlazy,

e ak vaSe diet'a dostava cyklopropanové alebo halogénované uhl'ovodikové anestetika.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vasho diet'at’a tyka nieCo z uvedeného, obrat'te sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim Neoatriconu sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

* ma vase dieta akékol'vek problémy so srdcom,

» vasSe diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), ktoré sa
pouzivaju napriklad na liecbu depresie (pozri Cast’ Iné lieky a Neoatricon),

» vase diet’a trpi alebo trpelo periférnym cievnym ochorenim (problémami stvisiacimi s krvnym
obehom v rukéch a nohach),
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» vasSe dieta ma akékol'vek ochorenie obliciek alebo pecene,

» va$e diet'a ma nizky objem krvi. Lekar vasho dietat’a pred podanim dopaminium-chloridu urobi
opatrenia na dosiahnutie normalneho objemu krvi.

* vaSe diet'a ma sepsu (zavaznu bakterialnu infekciu),

* vas$e diet'a ma ochorenia spojené so zvySenym tlakom v pl'icnych tepnach,

» vase diet’a trpi urcitou formou glaukému (glaukém s tzkym uhlom).

Pocas podavania dopaminium-chloridu bude lekar sledovat’ vase diet’a, ¢i sa u neho nevyskytuju
vedrlajsie uéinky ovplyviujlce srdce alebo oblicky.

Lekar bude sledovat’ krvny tlak a prietok krvi vasho dietat’a, aby sa zniZilo riziko krvacania do mozgu.

Neoatricon moZze zvysit riziko infekcie, preto bude lekar vase diet'a pozorne sledovat’ a zavedie
opatrenia na prevenciu infekcie.

Lekar bude pouzivanie lieku Neoatricon zniZzovat’ postupne, aby sa zabranilo nizkemu krvnému tlaku.

Dopaminium-chlorid moéze viest' k zmenam v krvnych testoch vasho dietat’a. Lekar méze odobrat’
vzorky krvi na ich sledovanie.

Iné lieky a Neoatricon
Ak vaSe diet’a teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak vaSe dieta uziva iné lieky, je potrebna osobitna opatrnost’, pretoZe niektoré z nich by sa mohli
vzajomne ovplyvnovat’ s lieckom Neoatricon, napriklad:

e anestetika,

* niektoré lieky pouzivané na liecbu cukrovky (napr. repaglinid, sulfonylurea atd’.) Dopaminium-
chlorid méze zvysit hladinu glukézy v krvi a moze interferovat’ s antidiabetikami.

* niektoré lieky pouzivané na liecbu depresie (tricyklické antidepresiva), ako st amitriptylin,
dezipramin, doxepin, imipramin, nortriptylin,

* inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), typ lieku pouzivany na lie¢bu depresie, ako su selegilin,
izokarboxazid, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin, linezolid,

» fenytoin, liek pouzivany na lieCbu epilepsie,

» alfa- a beta-blokatory (lieky, ktoré sa casto pouZzivaju na lie¢bu krvného tlaku a portch srdca),
ako su doxazosin, prazosin, terazosin, acebutolol, atenolol, bisoprolol, metoprolol, nadolol,
nebivolol, propranolol,

* ergotamin, liek pouzivany na liecbu bolesti hlavy,

* metoklopramid, liek pouzivany na liecbu pocitu nevol'nosti (nauzey) a nevol'nosti (vracania),

» guanetidin, liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku,

» diuretika (lieky zvySujuce tvorbu mocu), ako st bumetanid, torsemid a furosemid.

Ak vase dieta uziva niektory z vyssie uvedenych liekov, poziadajte lekara o d’alSie informacie o
moznych nasledkoch tychto interakcii.

Tehotenstvo a dojcenie
Neoatricon je ureny na pouzitie u deti. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo
ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste Zena v plodnom veku, pocas lieCby liekom Neoatricon by ste mali pouzivat’ t€inna
antikoncepciu. Neoatricon sa neodportica uzivat’ pocas tehotenstva.

Vas lekar vsak tento liek pouzije len vtedy, ak o¢akavany prinos prevazi nad moznym rizikom pre
vaSe dieta.

Nie je zname, ¢i sa Neoatricon vylucuje do 'udského mlieka. Ked'Ze sa v§ak Neoatricon z tela rychlo
vyluc€uje, mozete Neoatricon pouzivat’ pocas dojCenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak uzivate tento liek, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Neoatricon obsahuje disiri¢itan sodny
Tato pomocna latka moze zriedkavo spdsobit’ zavazné reakcie z precitlivenosti (zavaznu alergiu) a
bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek ).

Tento liek obsahuje menej ako 23 mg sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Neoatricon

Davka a sposob podavania

Vas lekar rozhodne o najvhodnejSej davke pre vaSe dieta. Davka zavisi od zdravotného stavu a
telesnej hmotnosti vasho diet’ata. Rychlost’ poddvania bude starostlivo kontrolovana a upravena podla
odpovede vasho dietat’a.

Tento liek sa bude podavat’ infuziou (kvapkanim) do velkej zily pod dohl'adom lekara. U novorodencov
sa lick moze podat’ aj do pupocnika.

Pocas liecby liekom Neoatricon sa bude pozorne sledovat’ dychanie, krvny tlak, hladina kyslika, funkcia
obliciek a dalSie zivotné funkcie vasho dietata.

Ak ma vase diet'a nizky objem krvi, m6ze mu byt pred podanim tohto licku podana transfuzia krvi
alebo expander plazmy (tekutiny, ktoré zvysuju objem cirkulujicej krvi).

Ak vase diet’a pocituje palenie, bolest’ alebo opuch v okoli intravendzne;j ihly pri podavani
dopaminium-chloridu, povedzte to lekarovi alebo zdravotnej sestre. Ak infuzia lieku unikne zo zily do
okolitych tkaniv, méze poskodit’ okolité tkaniva (napr. pluzgiere; odumretie tkaniva). Ak si vy alebo
vaSe dieta v§imnete bolest’ alebo opuch v mieste vpichu, oznamte to lekarovi, aby vam mohol
poskytnut’ vhodnu liecbu.

Ak vam podaju prili$ vel’a alebo prili§ malo dopaminium-chloridu

Tento liek sa bude podavat’ vaSmu dietat'u v nemocnici pod dohl'adom lekéara. Je nepravdepodobné, ze
by vase diet’a dostalo prili$ vela alebo prili§ malo lieku. Ak vSak mate akékol'vek obavy, povedzte to
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné neZiaduce reakcie
Ak spozorujete akékol'vek zmeny v tom, ako sa vaSe diet’a citi pocas lieCby alebo po nej, okamzite to
oznamte lekarovi:

* zéavazna alergicka reakcia —u vasho dietata sa moze objavit’ nahla svrbiaca vyrazka (zihl'avka),
opuch ruk, néh, lenkov, tvére, pier, ust alebo hrdla (¢o moze sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo
dychani) a dieta m6ze mat’ pocit, Ze omdlie (frekvencia nezname),

* gangréna (rozpad a odumieranie tkaniva; moZzete si vSimnit’ zmenu farby koze az na ¢iernu)
(frekvencia menej Casté),

» silné palpitécie (frekvencia nezname); komorova tachykardia az komorova fibrilacia (menej
Casté).

Ide o zavazné vedrlajsie G¢inky. VaSe dieta moze potrebovat’ naliehavi lekarsku pomoc.
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Iné neZiaduce reakcie
Ak sa vyskytne nieco z nasledujuceho, ¢o najskor to povedzte lekarovi:

Casté vedlajie u¢inky (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

» sinusova tachykardia (rychly srdcovy tep)

» palpitacie (silny tlkot srdca, ktory méze byt rychly alebo nepravidelny)
* angindzna bolest’ (typ bolesti na hrudniku spdsobeny znizenym prietokom krvi do srdca)
» ektopicky srdcovy tep (zmena srdcového tepu, ktory je inak normalny)
* dyspnoe (dychavicnost))

* hypotenzia (nizky krvny tlak)

» vazokonstrikcia (zGzenie krvnych ciev)

* nauzea (pocit nevol'nosti)

e  vracanie

* Dbolest hlavy.

Menej Casté vedlajsie u€inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

* hypertenzia (vysoky krvny tlak)

» abnormality v elektrokardiograme (sledovanie elektrickych pradov v srdci — aberantné vedenie),

* mydriaza (rozSirenie o¢nej zrenice)

» bradykardia (pomala srdcova frekvencia)

* azotémia (abnormalne vysoké hladiny zluc¢enin obsahujucich dusik, ako je mocovina, v krvi)

* epizddy abnormalne rychlej srdcovej frekvencie (supraventrikularna tachykardia a komorova
tachykardia)

* velmi rychle stahy dolnych komor srdca, ktoré spdsobujt, Ze srdce nie je schopné G¢inne
pumpovat krv (komorova fibrilacia)

» piloerekcia (husia koza)

* gangréna (rozpad a odumieranie tkaniva; mozete si v§Simnut zmenu farby koze az na ¢iernu)

* nekroza koze (odumretie tkaniva).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

* zvySené riziko krvacania po operaciach v abdominalnej oblasti (v oblasti brucha) alebo u
pacientov so sklonom ku krvacaniu v gastrointestinalnom trakte (v zaludku a ¢revach)

* zvySenie hypoxémie (nizka hladina kyslika v krvi) u pacientov zavislych od ventilatora

*  znizenie renalneho prietoku krvi (v obli¢kach) pri vyssich davkach v dosledku zuZenia krvnych
ciev

o infekcia

e potlacenie funkcie hypofyzy

e lokalna nekréza v dosledku extravazacie (infuzia unika zo Zily a poSkodzuje okolité tkanivo).

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neoatricon

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke a $katuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Obal uchovavajte vo
vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
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Neoatricon je injek¢na liekovka len na jednorazové pouzitie. Po prvom otvoreni sa ma liek pouzit’
okamzite. Nepouzity obsah sa ma zlikvidovat'.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete nepriehl'adny alebo zakaleny roztok alebo zmenu sfarbenia
roztoku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Neoatricon obsahuje
Liecivo je dopaminium-chlorid.

Neoatricon 1,5 mg/ml infuzny roztok
KaZzdy mililiter roztoku obsahuje 1,5 miligramov dopaminium-chloridu. Kazda injek¢éna liekovka
obsahuje 45 mg dopaminium-chloridu v 30 ml.

Dalsie pomocné latky su disiri¢itan sodny (E223) (pozri ¢ast’ 2 Neoatricon obsahuje disiri¢itan sodny),
voda na injekcie, hydroxid sodny (na upravu pH) a zriedena kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH).

Ako vyzera Neoatricon a obsah balenia

Neoatricon infizny roztok je ¢iry, bezfarebny alebo bledozIty roztok. Dodava sa v injekénej lickovke z
bezfarebného skla s gumovou zatkou uzavretej hlinikovym uzaverom typu flip-off.

VeTlkost’ balenia
Neoatricon 1,5 mg/ml sa dodava ako jedna 30 ml injek¢na lickovka zabalena vo vonkajsej Skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

frsko

Vyrobca

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

Malta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

< >

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inftzia roztoku dopaminium-chloridu sa ma zacat’ rychlostou 5 pg/kg/min a postupne zvySovat’ v
prirastkoch po 5 pg/kg/min. Odporacané rozmedzie davok je 5 — 10 pg/kg/min. Ak sa to povazuje za
opodstatnené, mézu sa podavat’ davky nad 10 pg/kg/min az do maximalnej davky 20 pg/kg/min.

Rychlost’ infizie mozno vypocitat’ pomocou nasledujiceho vzorca:
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[Davka (ug/kg/minuta) x hmotnost’ (kg) x 60 (mintty/hodina)]
Rychlost’ infuzie (ml/hod) =
Koncentracia (pg/ml)

Navod na pouZitie a zaobchadzanie

Na intravendzne pouzitie. Podavajte cez centralnu linku [pupocénikovy Zilovy katéter (UVC), dlht
zilovu linku alebo chirurgickt centralnu Zilova linku (CVL)]. Ak nie je k dispozicii centralny pristup,
pouzite kanylu do velkej zily.

V inflznom systéme je potrebné vhodné davkovacie zariadenie na kontrolu rychlosti a prietoku.

Na jednorazové pouzitie. Nepouzity obsah zlikvidujte.

Neried'te.

Nepouzivajte, ak roztok zmenil farbu.

Maximalne prijate'né trvanie podavania jednej injekcnej liekovky je 24 hodin.

Inkompatibility

Neoatricon infizny roztok sa nema pridavat’ k ziadnym alkalickym intraven6znym roztokom, t. j. k
hydrogénuhlic¢itanu sodnému. Nevykonali sa ziadne Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie
miesat’ s inymi liekmi.

Odporuca sa vyhnut’ sa primesiam obsahujucim gentamicin sulfat, sodnu sol’ cefalotinu, neutralnu
sodnu sol’ cefalotinu alebo sodnu sol’ oxacilinu, pokial’ neboli vycerpané vetky ostatné vhodné
alternativy.

Primesi ampicilinu a dopaminu v 5 % roztoku gluko6zy su alkalické a nekompatibilné a vedua k
rozkladu oboch liekov. Nemaju sa primieSavat’.

Primesi dopaminu, amfotericinu B v 5 % roztoku glukdzy st nekompatibilné, pretoze po zmieSani sa
okamzite vytvori zrazenina.

Opatrenia pri skladovani po¢as pouzivania
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Obal uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

32



Pisomna informéacia pre pouZivatela

Neoatricon 4,5 mg/ml infizny roztok
Dopaminium-chlorid

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vase diet’a za¢ne pouZivat’ tento
liek, pretoZe obsahuje doleZité informacie pre vase diet’a.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotni1 sestru.

- Ak mate obavy tykajuce sa akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neoatricon a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vase diet’a pouzije Neoatricon
Ako pouzivat’ Neoatricon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neoatricon

Obsah balenia a d’alSie informéacie

A

1. Co je Neoatricon a na ¢o sa pouZiva

Neoatricon obsahuje lie¢ivo dopaminium-chlorid. Dopamin je latka, ktora sa prirodzene vyskytuje v
tele. Zvysuje krvny tlak aktivaciou Specifickych receptorov (ciel'ov), o spdsobuje zuZenie krvnych
ciev.

Neoatricon sa pouziva na liecbu hypotenzie (nizkeho krvného tlaku) u novorodencov, dojciat a deti
mladsich ako 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a pouZije Neoatricon

Vasmu diet’at’u nema byt’ podany Neoatricon

e ak je vaSe dieta alergické na dopaminium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6),

e ak ma vaSe dieta feochromocytom (nador nadobliciek),

e ak ma vaSe diet’a nekorigovanu predsiefiova alebo komorovu tachyarytmiu (abnormalne alebo
nepravidelné tidery srdca v hornych alebo dolnych komorach srdca) alebo komorovi fibrilaciu
(nebezpecné, nepravidelné a nekoordinované stahy dolnych komér srdca),

e ak ma vaSe diet'a nadmernu Cinnost’ Stitnej zlazy,

e ak vaSe diet'a dostava cyklopropanové alebo halogénované uhl'ovodikové anestetika.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vasho diet’ata tyka nieco z uvedeného, obrat'te sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim Neoatriconu sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru, ak:

* ma vasSe dieta akékol'vek problémy so srdcom,

* vaSe diet’a uziva alebo v poslednom case uzivalo inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), ktoré sa
pouzivaju napriklad na liecbu depresie (pozri Cast’ Iné lieky a Neoatricon),

» vase diet’a trpi alebo trpelo periférnym cievnym ochorenim (problémy stvisiace s krvnym

33



obehom v rukach a nohach),

» vasSe diet'a ma akékol'vek ochorenie obliciek alebo pecene,

* vaSe diet'a ma nizky objem krvi. Lekar vasho dietat’a pred podanim dopaminium-chloridu urobi
opatrenia na dosiahnutie normalneho objemu krvi.

» vas$e diet'a ma sepsu (zavaznu bakterialnu infekciu),

» vas$e diet'a ma ochorenia spojené so zvySenym tlakom v pl'icnych tepnach,

* vaSe diet’a trpi urcitou formou glaukému (glaukém s izkym uhlom).

Pocas podavania dopaminium-chloridu bude lekar sledovat’ vase diet’a, ¢i sa u neho nevyskytuju
vedlajsie ucinky ovplyvnujlce srdce alebo oblicky.

Lekar bude sledovat’ krvny tlak a prietok krvi vasho diet’at’a, aby sa znizilo riziko krvacania do mozgu.

Neoatricon moze zvysit riziko infekcie, preto bude lekar vase dieta pozorne sledovat’ a zavedie
opatrenia na prevenciu infekcie.

Lekar bude pouzivanie liecku Neoatricon zniZzovat’ postupne, aby sa zabranilo nizkemu krvnému tlaku.

Dopaminium-chlorid méze viest k zmenam v krvnych testoch vasho dietata. Lekar m6Ze odobrat’
vzorky krvi na ich sledovanie.

Iné lieky a Neoatricon
Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak vaSe diet'a uziva iné lieky, je potrebna osobitna opatrnost’, pretoZe niektoré z nich by sa mohli
vzajomne ovplyvnovat’ s lieckom Neoatricon, napriklad:

¢ anestetika,

* niektoré lieky pouzivané na liecbu cukrovky (napr. repaglinid, sulfonylurea atd’.) Dopaminium-
chlorid méze zvysit hladinu glukézy v krvi a moze interferovat’ s antidiabetikami.

» niektoré lieky pouzivané na liecbu depresie (tricyklické antidepresiva), ako st amitriptylin,
dezipramin, doxepin, imipramin, nortriptylin,

* inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), typ lieku pouzivany na liecbu depresie, ako su selegilin,
izokarboxazid, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin, linezolid,

» fenytoin, liek pouzivany na lieCbu epilepsie,

» alfa- a beta-blokatory (lieky, ktoré sa asto pouzivaju na liecbu krvného tlaku a poruch srdca),
ako su doxazosin, prazosin, terazosin, acebutolol, atenolol, bisoprolol, metoprolol, nadolol,
nebivolol, propranolol,

* ergotamin, liek pouzivany na liecbu bolesti hlavy,

* metoklopramid, liek pouzivany na liecbu pocitu nevol'nosti (nauzey) a nevol'nosti (vracania),

* guanetidin, liek pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku,

* diuretika (lieky zvySujuce tvorbu mocu), ako st bumetanid, torsemid a furosemid.

Ak vaSe dieta uziva niektory z vyssie uvedenych liekov, poziadajte lekara o d’alSie informacie o
moznych nasledkoch tychto interakcii.

Tehotenstvo a dojcenie
Neoatricon je urCeny na pouzitie u deti. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo
ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste zena v plodnom veku, pocas lieCby liekom Neoatricon by ste mali pouzivat’ G¢inna
antikoncepciu. Neoatricon sa neodportica uzivat’ pocas tehotenstva.

Vas lekar vsak tento liek pouzije len vtedy, ak ocakévany prinos prevazi nad moznym rizikom pre
vaSe dieta.
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Nie je zname, ¢i sa Neoatricon vylucuje do I'udského mlieka. Ked’'Ze sa v§ak Neoatricon z tela rychlo
vylucuje, moZete Neoatricon pouzivat’ poc¢as dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak uzivate tento lick, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Neoatricon obsahuje disiri¢itan sodny
Tato pomocna latka moze zriedkavo spdsobit’ zavazné reakcie z precitlivenosti (zavaznu alergiu) a
bronchospazmus (ki¢ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 23 mg sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Neoatricon

Dévka a sposob podavania

Vas lekar rozhodne o najvhodnejsej davke pre vase dieta. Davka zavisi od zdravotného stavu a
telesnej hmotnosti vasho dietata. Rychlost’ poddvania bude starostlivo kontrolovana a upravena podla
odpovede vasho diet’ata.

Tento liek sa bude podavat’ infuziou (kvapkanim) do velkej zily pod dohl'adom lekara. U
novorodencov sa liek méze podat’ aj do pupocnika.

Pocas liecby liekom Neoatricon sa bude pozorne sledovat’ dychanie, krvny tlak, hladina kyslika,
funkcia obliciek a d’alSie zivotné funkcie vasho diet’ata.

Ak ma vase diet'a nizky objem krvi, m6ze mu byt pred podanim tohto licku podana transfuzia krvi
alebo expander plazmy (tekutiny, ktoré zvysuju objem cirkulujicej krvi).

Ak vase diet’a pocituje palenie, bolest’ alebo opuch v okoli intraveno6znej ihly pri podavani
dopaminium-chloridu, povedzte to lekarovi alebo zdravotnej sestre. Ak inflzia lieku unikne zo zily do
okolitych tkaniv, méze poskodit’ okolité tkaniva (napr. pluzgiere; odumretie tkaniva). Ak si vy alebo
vaSe dieta vSimnete bolest’ alebo opuch v mieste vpichu, oznamte to lekarovi, aby vAm mohol
poskytnut’ vhodnt liecbu.

Ak vam podaju prili§ vel’a alebo prili§ malo dopaminium-chloridu

Tento liek sa bude podavat’ vaSmu dietat'u v nemocnici pod dohl'adom lekara. Je nepravdepodobné, ze
by vase diet’a dostalo prili$ vela alebo prili§ malo lieku. Ak vSak mate akékol'vek obavy, povedzte to
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné neziaduce reakcie
Ak spozorujete akékol'vek zmeny v tom, ako sa vase diet’a citi pocas lie¢by alebo po nej, okamzite to
oznamte lekarovi:

» zavazna alergicka reakcia — u vasho dietat’a sa moze objavit’ nahla svrbiaca vyrazka (Zihl'avka),
opuch ik, noh, ¢lenkov, tvére, pier, ust alebo hrdla (¢o moze sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo
dychani) a dieta mdze mat pocit, Ze omdlie (frekvencia nezname),

» gangréna (rozpad a odumieranie tkaniva; mozete si vSimnut’ zmenu farby koze az na ¢iernu)
(frekvencia menej Casté),

» silné palpitécie (frekvencia nezname); komorova tachykardia az komorova fibrilacia (menej Casté).
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Ide o zavazné vedrlajsie G¢inky. Vase dieta moze potrebovat’ naliehav( lekarsku pomoc.

Iné neziaduce reakcie
Ak sa vyskytne nieco z nasledujuceho, ¢o najskor to povedzte lekarovi:

Casté vedlajie u¢inky (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

* sinusova tachykardia (rychly srdcovy tep)

* palpitacie (silny tlkot srdca, ktory moze byt rychly alebo nepravidelny)
* angindzna bolest’ (typ bolesti na hrudniku spdsobeny znizenym prietokom krvi do srdca)
» ektopicky srdcovy tep (zmena srdcového tepu, ktory je inak normalny)
* dyspnoe (dychavicnost))

* hypotenzia (nizky krvny tlak)

» vazokonstrikcia (zGzenie krvnych ciev)

* nauzea (pocit nevolnosti)

e vracanie

*  Dbolest hlavy.

Menej Casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

* hypertenzia (vysoky krvny tlak)

* abnormality v elektrokardiograme (sledovanie elektrickych pradov v srdci — aberantné vedenie)

* mydriaza (rozSirenie o¢nej zrenice)

* bradykardia (pomala srdcova frekvencia)

* azotémia (abnormalne vysoké hladiny zluc¢enin obsahujucich dusik, ako je mocovina, v krvi)

* epizddy abnormalne rychlej srdcovej frekvencie (supraventrikularna tachykardia a komorova
tachykardia)

* velmi rychle stahy dolnych komor srdca, ktoré spdsobujt, Ze srdce nie je schopné G¢inne
pumpovat krv (komorova fibrilacia)

» piloerekcia (husia koza)

» gangréna (rozpad a odumieranie tkaniva; mozete si vSimnut’ zmenu farby koze az na ¢iernu)

* nekroza koze (odumretie tkaniva).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

* zvySené riziko krvacania po operaciach v abdominalnej oblasti (v oblasti brucha) alebo u
pacientov so sklonom ku krvécaniu v gastrointestindlnom trakte (v zaludku a ¢revach)

* zvySenie hypoxémie (nizka hladina kyslika v krvi) u pacientov zavislych od ventilatora

*  znizenie renalneho prietoku krvi (v obli¢kach) pri vyssSich davkach v dosledku zuZenia krvnych
ciev

o infekcia

e potlacenie funkcie hypofyzy

o lokalna nekréza v dosledku extravazacie (infuzia unika zo Zily a poskodzuje okolité tkanivo).

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi€inok, obrat'te sa na lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neoatricon
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke a Skatuli po

EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Obal uchovavajte vo
vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Neoatricon je injek¢na liekovka len na jednorazové pouzitie. Po prvom otvoreni sa ma liek pouzit’
okamzite. Nepouzity obsah sa ma zlikvidovat'.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete nepriehladny alebo zakaleny roztok alebo zmenu sfarbenia
roztoku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Neoatricon obsahuje
Liecivo je dopaminium-chlorid.

Neoatricon 4,5 mg/ml infizny roztok
Kazdy mililiter roztoku obsahuje 4,5 miligramu dopaminium-chloridu. Kazda injekéna liekovka
obsahuje 225 mg dopaminium-drochloridu v 50 ml.

Dalsie pomocné latky st disiri¢itan sodny (E223) (pozri &ast’ 2 Neoatricon obsahuje disiri¢itan sodny),
voda na injekcie, hydroxid sodny (na tipravu pH) a zriedena kyselina chlorovodikova (na upravu pH).

Ako vyzera Neoatricon a obsah balenia

Neoatricon infuzny roztok je ¢iry, bezfarebny alebo bledozlty roztok. Dodava sa v injek¢nej lickovke z
bezfarebného skla s gumovou zatkou uzavretej hlinikovym uzaverom typu flip-off.

Velkost balenia
Neoatricon 4,5 mg/ml sa dodava ako jedna 50 ml injek¢na liekovka zabalena vo vonkajsej Skatul'ke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

frsko

Vyrobca

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

Malta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

< >

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inftizia roztoku dopaminium-chloridu sa ma zacat’ rychlost'ou 5 pg/kg/min a postupne zvySovat' v
prirastkoch po 5 pg/kg/min. Odporucané rozmedzie davok je 5 — 10 pg/kg/min. Ak sa to povazuje za
opodstatnené, mozu sa podavat’ davky nad 10 pg/kg/min az do maximalnej davky 20 pg/kg/min.
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Rychlost’ infiizie mozno vypocitat’ pomocou nasledujiiceho vzorca:

[Davka (png/kg/minata) x hmotnost’ (kg) x 60 (minuty/hodina)]
Rychlost’ infuzie (ml/hod) =
Koncentrécia (pg/ml)

Navod na pouZitie a zaobchadzanie

Na intraven6zne pouzitie. Podavajte cez centralnu linku [pupocnikovy Zilovy katéter (UVC), dlht
zilovu linku alebo chirurgickt centralnu zilova linku (CVL)]. Ak nie je k dispozicii centralny pristup,
pouzite kanylu do velkej zily.

V infuznom systéme je potrebné vhodné davkovacie zariadenie na kontrolu rychlosti a prietoku.

Na jednorazové pouzitie. Nepouzity obsah zlikvidujte.

Neried'te.

Nepouzivajte, ak roztok zmenil farbu.

Maximalne prijatel'né trvanie podavania jednej injek¢nej liekovky je 24 hodin.

Inkompatibility

Neoatricon infiizny roztok sa nema pridavat’ k ziadnym alkalickym intraven6znym roztokom, t. j. k
hydrogénuhlicitanu sodnému. Nevykonali sa Ziadne $tiidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie
mieSat’ s inymi liekmi.

Odporuca sa vyhnut’ sa primesiam obsahujiucim gentamicin sulfat, sodnu sol’ cefalotinu, neutralnu
sodnu sol’ cefalotinu alebo sodnt1 sol’ oxacilinu, pokial’ neboli vycerpané vSetky ostatné vhodné
alternativy.

Primesi ampicilinu a dopaminu v 5 % roztoku glukoézy su alkalické a nekompatibilné a vedu k
rozkladu oboch liekov. Nemaju sa primiesavat’.

Primesi dopaminu, amfotericinu B v 5 % roztoku glukdzy st nekompatibilné, pretoze po zmieSani sa
okamzite vytvori zrazenina.

Opatrenia pri skladovani pocas pouZivania
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Obal uchovévajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
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