I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Neoatricon 1,5 mg/ml skidums infuzijam
Neoatricon 4,5 mg/ml skidums infuizijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Neoatricon 1.5 mg/ml §kidums infuzijam

Katrs ml skiduma satur 1,5 mg dopamina hidrohlorida (dopamine hydrochloride).
Katrs flakons satur 45 mg dopamina hidrohlorida 30 ml.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katrs flakons satur 9 mg natrija metabisulfita.

Neoatricon 4,5 mg/ml §kidums infuzijam

Katrs ml skiduma satur 4,5 mg dopamina hidrohlorida (dopamine hydrochloride).
Katrs flakons satur 225 mg dopamina hidrohlorida 50 ml.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katrs flakons satur 15 mg natrija metabisulfita.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums inflizijam

Skidums ir dzidrs un bezkrasains Iidz gaisi dzeltens ar pH no 2,5 lidz 5,5.

Neoatricon 1,5 mg/ml skidums infuzijam: Osmolaritate ir 20 mOsmol/kg

Neoatricon 4,5 mg/ml $kidums infuzijam: Osmolaritate ir 50 mOsmol/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hipotensijas arstesana hemodinamiski nestabiliem jaundzimusajiem, zidainiem un b&rniem, kas
jaunaki par 18 gadiem.

4.2. Devas un lietosanas veids

Pirms lemt par dopamina hidrohlorida piemerotibu, ir jaapsver pacienta hemodinamiskais stavoklis un
dopamina hidrohlorida farmakodinamiskais profils (skatit 5.1. apakSpunktu).

Dopamina hidrohlorida lietoSana vienmer ir janozimé pediatrijas specialistam vai pediatrijas intensivas
terapijas specialistiem, kuriem ir pieejamas iekartas kardiovaskularas un nieru darbibas raditaju,
tostarp asins tilpuma, sirds izsviedes tilpuma, asinsspiediena, elektrokardiografijas un urina pliismas,
uzraudzibai.



Devas

Presora terapija neaizstaj asins, plazmas, Skidrumu un/vai elektrolitu aizstaSanu. Asins tilpuma
samazinasanas jakorigg pec iesp&jas pilnigak, pirms tiek ieviesta dopamina hidrohlorida terapija (skatit
4.4. apakSpunktu). Mainiga, no vecuma atkariga klirensa del deva jatitre 1enam un apzinati, jo 1pasi
jaundzimusSajiem.

Dopamina hidrohlorida skiduma infiizija jasak ar atrumu 5 pg/kg/min un pakapeniski palielinoties pa
5 pg/kg/min. leteicamais devu diapazons ir 5-10 pg/kg/min. Devas virs 10 pg/kg/min Iidz maksimali
20 pg/kg/min var ievadit, ja to uzskata par pamatotu.

Dopamina hidrohlorida deva ir japielago atbilstosi pacienta atbildes reakcijai, Ipasu uzmanibu
pieversot konstatéta urina pliismas atruma samazinajumam, palielinatas tahikardijas vai jaunu aritmiju
attistibas pazimém, kas norada uz devas samazinasanu vai Tslaicigu lietoSanas apturésanu (skatit

4.4, apakspunktu).

Lai atvieglotu dozgSanu, pacientiem ar dazadam kermena masas kategorijam ir divi dazadi stiprumi.
Ieprieks aprekinatas devas tabulas katrai kermena masai ir paraditas talak kopa ar ieteicamo stiprumu
un lietojamo flakona tilpumu.

Berni, kuru kermena masa ir no 2 kg lidz 9 kg
Infuizijas atrums atbilsto$i kermena masai bérniem no 2,0 kg lidz 9 kg, kuriem janodro$ina zemaks
stiprums, Neoatricon 1,5 mg/ml $kidums infiizijam 30 ml flakona.

Neoatricon 1,5 mg/ml
Kermena masa Infiizijas atrums atbilstoSi meérka devai
5 ng/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min

2 kg 0,40 ml/stunda 0,80 ml/stunda 1,60 ml/stunda
3 kg 0,60 ml/stunda 1,20 ml/stunda 2,40 ml/stunda
4 kg 0,80 ml/stunda 1,60 ml/stunda 3,20 ml/stunda
Skg 1,00 ml/stunda 2,00 ml/stunda 4,00 ml/stunda
6 kg 1,20 ml/stunda 2,40 ml/stunda 4,80 ml/stunda
7 kg 1,40 ml/stunda 2,80 ml/stunda 5,60 ml/stunda
8 kg 1,60 ml/stunda 3,20 ml/stunda 6,40 ml/stunda
9kg 1,80 ml/stunda 3,60 ml/stunda 7,20 ml/stunda

Berni, kuru kermena masa ir no 10 kg lidz 66 kg
Inflizijas atrums atbilsto$i kermena masai bérniem no 10 kg lidz 66 kg, kuriem janodrosina lielaks zalu

stiprums: Neoatricon 4,5 mg/ml skidums infuzijam 50 ml flakons.

Neoatricon 4,5 mg/ml

Kermena masa Infiizijas atrums atbilstosi mérka devai

5 ng/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min
10 kg 0,67 ml/stunda 1,33 ml/stunda 2,67 ml/stunda
20 kg 1,34 ml/stunda 2,68 ml/stunda 5,36 ml/stunda
30kg 2,00 ml/stunda 4,00 ml/stunda 8,00 ml/stunda
66 kg 4,40 ml/stunda 8,80 ml/stunda 17,60 ml/stunda




AtcelSana un partrauksana

Dopamina hidrohlorida lietoSana ir japartrauc pakapeniski, un to nedrikst peksni partraukt. Dopamina
hidrohlorida lietosana ir japartrauc ar pieaugumu par mikrogramiem/kg/miniitg, lidz tiek partraukta
infuzija. AtcelSanas fazg pastavigi janoverteé hemodinamiskais stavoklis (skatit 4.4. apakspunktu).

Ipasas populdcijas

Aknu vai nieru darbibas traucejumi
Zema klirensa atruma del, Tpasi jaundzimusajiem, jalieto mazas dopamina hidrohlorida devas un 1€na,
apzinata titréSana (skatit 4.4. apakSpunktu).

MAO inhibitori
Pacientiem, kuri pirms dopamina hidrohlorida ir arstéti ar MAO inhibitoriem, deva ir jasamazina;
sakotng&jai devai ir jabut 10 % no parastas devas (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

IevadiSanas veids

Intravenozai lietoSanai. Dopamina hidrohlorids jaievada caur centralo liniju [nabas venozo katetru
(umbilical venous catheter - UVC), Longline vai kirurgisko centralo venozo sistému (central venous
line - CVL)]. Ja nav pieejama centrala piekluve, tad liela véna jaizmanto kanula.

Lai kontrol&tu atrumu un pliismu, infiizijas siste€ma ir nepiecieSama piemérota merierice.

Citas infuzijas nedrikst ievadit vienlaicigi ar dopamina hidrohlorida Iiju. Zales jaievada otra
injekcijas vieta, lai noverstu specigu zalu sajaukSanos ar dopamina hidrohloridu (skatit 4.4. un

6.2. apakSpunktu).

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Noradijumus par rikosanos ar zaleém pirms lietoSanas skatit
6.6. apakspunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Pacienti ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Pacienti ar feohromocitomu vai hipertireozi.
Nekorigétas priek§kambaru vai ventrikularas tahiaritmijas, vai ventrikularas fibrilacijas klatbitne.

Kombinacija ar ciklopropanu un halogenétiem ogliidenraza anestézijas Iidzekliem (skattt
4.5. apakspunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izvairieties no infuzijas kopa ar citam zalém.

Monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori

Lai izvairitos no potenc€$anas pacientiem, kuri pirms dopamina hidrohlorida ir arsteti ar MAO
inhibitoriem, ir jalieto samazinatas dopamina hidrohlorida devas (skatit 4.2., 4.5. un 5.2. apaksSpunktu).

Tilpuma, elektrolitu un diastoliska asinsspiediena uzraudziba

Vazopresori, tai skaita dopamina hidrohlorids, parasti nav indic&ti hipovolémiska Soka gadijuma. P&c
adekvatas skidruma infuzijas reanimacijas uzsaksanas atseviskos gadijumos, kad asinsspiediens
joprojam ir loti zems, neskatoties uz adekvatu Skidruma infiizijas reanimaciju, var apsvert vazopresoru
terapiju. Dopamina hidrohlorids jaizvélas, ja ir nepiecieSama inotropa, hronotropa, vazokonstriktiva



iedarbiba un periféras venozas rezistences palielinasanas. Tomér vazopresoru lietoSana hemoragiska
vai hipovolémiska Soka gadijuma javeic piesardziji un ripigi jauzrauga.

Parmeriga kaliju nesaturosu $kidumu lietoSana var izraistt ievérojamu hipokaliemiju.

Ja tiek novérota nesamériga diastoliska spiediena paaugstinasanas (t. i., izteikta pulsa spiediena
samazinasanas), infiizijas atrums ir jasamazina un pacienti ripigi janovero, lai iegiitu papildu

pieradijumus par domingjosu vazokonstrikcijas darbibu, ja vien $§ada ietekme nav vélama.

Jebkura vecuma pacientiem ir nepiecieSama pastaviga terapijas novert€Sana, vertgjot asins tilpumu,
sirds kontraktilitates palielinasanos, periféras perfiizijas izkliedi un diurézi.

Iespéjamo sirds blakusparadibu uzraudziba

Ripigi jauzrauga aritmija un tahikardija, un, ja tas ir paslaik, jaapsver inflizijas atruma samazinasana
vai dopamina hidrohlorida lictoSanas partraukSana, ja tas ir kliniski piemé&roti. Jebkadi atgriezeniski
tahikardijas c€loni, piemé&ram, tilpuma samazinasanas, hipoksija vai sapes, ir janovers un tahikardija
jakontrolg.

Periféro asinsvadu slimiba

Pacienti riipigi jauzrauga, lai pamanttu jebkadas ekstremitasu adas krasas vai temperatiiras izmainas.
Ja rodas adas krasas vai temperattiras izmainas un tiek uzskatits, ka tas c€lonis ir trauc€ta asinsrite
ekstremitates, ieguvumi, ko sniedz dopamina hidrohlorida infiizijas turpinajums, ir jaizverte attieciba
pret iespéjamas nekrozes risku. Sis izmainas var novérst, samazinot inflizijas atrumu vai partraucot
infliziju. Pat mazas devas dopamina hidrohlorids var izraistt adas nekrozi; Sis risks ir Tpasi augsts
pacientiem ar periféras asinsrites traucgjumiem un ja tiek lietotas lielakas devas (= 10 pg/kg/min).

Mainiga, no vecuma atkariga klirensa d&] devu l€ni un apzinati titr€, jo Tpasi jaundzimuSajiem.
Jaundzimusie var bt jutigaki pret vazokonstriktivu iedarbibu.

Jaizvairas no subkutanas, intramuskularas vai intraarterialas ievadiSanas, jo vazokonstriktora iedarbiba
var izraistt audu bojajumus.

Ekstravazacija

Dopamina hidrohlorids jaievada liela véna, kad vien tas ir iespgjams, lai noverstu perivaskularo audu
infiltraciju blakus infuzijas vietai. Ekstravazacija var izraisit nekrozi un apkartgjo audu atgrasanu.
Is€miju var noverst, infiltrgjot skarto zonu ar vazodilatatoru. Jalieto Slirce ar smalku adatu zemadas
injekcijam, lai, tiklidz ir noverota ekstravazacija, nodrosSinatu i§€miska apvidus infiltraciju.

Nieru un aknu darbibas trauc€jumi

Dopamina hidrohlorida klirensu ietekmé nieru un aknu disfunkcija — tas samazinas 2 reizes ja ir
viena no tam. Jaunakiem b&rniem, jo Tpasi jaundzimusajiem, klirenss ir oti mainigs, tap&c ieteicams
veikt ripigu uzraudzibu.

Zalu lietoSanas partraukSana

Dopamina hidrohlorida infuzija ir japartrauc pakapeniski, lai izvairTtos no nevajadzigas hipotensijas.
Iesp&jams, ka biis nepieciesams pakapeniski samazinat dopamina hidrohlorida devu, vienlaikus
palielinot asins tilpumu ar i. v. Skidrumiem, lai novérstu hipotensijas atkartosanos. Peksna dopamina
hidrohlorida infiizijas partrauksana var izraisit izteiktu hipotensiju. Skatit art noradijumus par zalu
atcelSanu 4.2. apakSpunkta.



Septiskais Soks

Pamatojoties uz paaugstinatas mirstibas signaliem, lietojot dopaminu ka pirmas izveles Iidzekli
pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem ar septisko Soku, nav ieteicams lietot dopaminu ka pirmas
izveles Iidzekli pediatriskiem pacientiem ar sepsi.

Sirds kirurgija

Dopamina hidrohloridu selektivi lieto pediatriskiem pacientiem ar zemas sirds izsviedes sindromu
(low cardiac output syndrome - LCOS) un zemu sisteémisko asinsvadu pretestibu (systemic vascular
resistance - SVR), lai uzlabotu sirds izsviedi. To lietoSana pacientiem ar paaugstinatu SVR vai
paaugstinatu plausu asinsvadu rezistenci (pulmonary vascular resistance - PVR) parasti ir ierobeZota,
jo ir iesp&jama vaskularas rezistences anomaliju saasinasanas. Lémums par dopamina hidrohlorida
lietosanu sirds kirurgija vienmér ir japienem, pamatojoties uz pacienta ipaso klinisko stavokli.

Paaugstinata plauSu arteriala spiediena gadijumi

Dopamina hidrohlorids var palielinat plausu asinsvadu pretestibu, jo Tpasi lielas devas. Lietojot
dopamina hidrohloridu pacientiem ar paaugstinatu plausu arterialo spiedienu, ieteicams veikt ripigu
hemodinamikas uzraudzibu un jaizvairas lietot devas, kas parsniedz 10 pg/kg/min. Akiitas plausu
hipertensijas dopamina hidrohlorida gadijuma to lieto tikai tad, ja to uzskata par nepiecieSamu,
pamatojoties uz pacienta hemodinamikas un kliniska stavokla individualu novertgjumu.

Intraventrikularas asinoSanas (intraventricular haemorrhage - INH)/subependimalas asino$anas risks

Lai mazinatu IVH/subependimalas asinosanas risku, jaundzimuso intensivas terapijas nodala (neonatal
intensive care unit — NICU) veselibas apriipes specialistiem riipigi jauzrauga asinsspiediens un
hemodinamiskais stavoklis zidainiem, kuri sanem dopamina hidrohloridu. Deva japielago pec
vajadzibas, lai uztur&tu stabilu asinsspiedienu un samazinatu tadu nevélamo blakusparadibu risku ka
tahikardija, ekstravazacija injekcijas vieta, nesamerigs diastoliska spiediena pieaugums, sapes
kraiSkurvi, sirdsklauves, hipotensija. Vispargja IVH/subependimalas asinosanas arstésana jaieklauj
atbalstoSa apriipe un pasakumi, lai nov&rstu potencialos riska faktorus, kas nav saistiti ar vazoaktivam
zaleém.

Infekcijas risks

Janem veéra dopamina hidrohlorida potenciala nelabveliga ietekme uz infekcijas risku, jo Tpasi, ja to
lieto lielas devas vai ilgaku laiku. Leémums lietot dopamina hidrohloridu vai jebkadas vazoaktivas
zales ir japienem individuali, nemot véra pacienta klisko stavokli, infekcijas risku un iespgjamos
arst€Sanas ieguvumus. Riipiga noveérosana un infekciju profilakses pasakumi ir butiski, kontrolgjot
pacientus, kuri sanem dopamina hidrohloridu.

Saura lenka glaukoma

Dopaminu nav ieteicams lietot pacientiem ar Saura lenka glaukomu.

Alkilgjosas vielas

Ja acidozes arsteSanai vienlaicigi ir indic&ts natrija bikarbonats, tas jaievada caur atsevisku infuzijas
ITniju no atseviska konteinera vai ievadiSanas komplekta.

Laboratorijas testu traucéjumi

Dopamina hidrohlorida inflizija nomac vairogdziedzeri stimulgjo$a hormona (thyroid stimulating
hormone - TSH) un prolaktia sekréciju hipofize (skatit 4.8. apakSpunktu). Dopamina hidrohlorida
izraisita TSH samazinasanas var trauc@t iedzimtas hipotireozes agrinu diagnostic€Sanu, kam raksturigs



augsts TSH limenis saistiba ar zemu T4. Tapéc ieteicams visus jaundzimus$os parbaudit pec TSH un
T4 vertibam ne tikai primaraja skrininga, bet ar péc dopamina hidrohlorida lietoSanas partrauksanas.

Prolaktins
Zinams, ka dopamina hidrohlorids samazina prolaktina Iimeni seruma (skatit 4.6. apakSpunktu).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Satur natrija metabisulfitu, kas reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un
bronhospazmu.

=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Anestézijas lidzekli

Miokardu sensibilizeé ciklopropans vai halogenéti ogliidenraza anestézijas Iidzekli, un §1s zales ir
kontrindic€tas kombinacija ar dopamina hidrohloridu (skatit 4.3. apakSpunktu). ST mijiedarbiba
attiecas gan uz presoru aktivitati, gan uz sirds béta adrenergisko stimulaciju.

Alfa un béta blokatori

Nav ieteicams lietot dopaminu kopa ar alfa un béta blokatoriem. Dopamina hidrohlorida iedarbiba uz
sirdi tiek antagoniz&ta ar -adrenergiskiem blokg&josiem lidzekliem, piem&ram, propranololu,
acebutololu, atenololu, bisoprololu, nadololu, nebivololu un metoprololu, un periféra vazokonstrikcija,
ko izraisa lielas dopamina hidrohlorida devas, tiek antagonizéta ar a adrenergiskiem blok&josiem
lidzekliem (pieméram, doksazostnu, prazozinu, terazosinu).

MAUQO inhibitori

Nav ieteicams lietot dopaminu kopa ar MAO inhibitoriem. MAO inhibitori (piem&ram,
izokarboksazids, fenelzins, tranilcipromins, rasagilins, selegilins, linezolids) pastiprina dopamina
hidrohlorida iedarbibu un tas darbibas ilgumu. Tapéc pacientiem, kuri pirms dopamina hidrohlorida
lietoSanas ir arsteti ar MAO inhibitoriem, ir nepiecieSama ieverojami samazinata deva (skatit 4.2., 4.4.
un 5.2. apakspunktu).

Fenitoins
Intravenoza fenitoina lietoSana pacientiem, kuri sanem dopamina hidrohloridu, ir izraisijusi
hipotensiju, bradikardiju un sirdsdarbibas apstasanos; fenitoinu ieteicams lietot Tpasi piesardzigi

pacientiem, kuri lieto dopamina hidrohloridu, ja vispar to lieto.

Diurétiskie Iidzekli

Dopaminu nav ieteicams lietot kopa ar diurgtiskiem Iidzekliem (piem&ram, bumetanidu, torsemidu un
furosemidu). Dopamina hidrohlorids var pastiprinat diurétisku Iidzeklu iedarbibu.

Melno graudu alkaloidi

Jaizvairas no dopamina hidrohlorida lietosanas kombinacija ar melno graudu alkaloidiem (piem&ram,
ergotaminu), jo iesp&jama parmeriga perifera vazokonstrikcija, kas palielina gangréna risku.



Tricikliskie antidepresanti un guanetidins

Tricikliskie antidepresanti (piem&ram, amitriptilins, dezipramins, doksepins, imipramins, nortriptilins)
un guanetidins var pastiprinat presora reakciju uz dopamina hidrohloridu.

Dopamina hidrohlorida inaktivacija, pievienojot sarminosas vielas
Dopamina hidrohlorids tiek inaktivéts sarmaina skiduma, skatit 4.4. un 6.2. apakSpunktu.

Metoklopramids

Nav ieteicams lietot dopaminu kopa ar metoklopramidu, jo metoklopramids var vajinat dopamina
hidrohlorida iedarbibu.

Glikozes limenis asinis

Dopamina hidrohlorids var paaugstinat glikozes [imeni asinis un tadgjadi var trauc@t pretdiab&ta zalu
(piemé&ram, meglitinidu — repaglinidu u. c.; sulfonilurinvielas atvasinajumu — glipizidu u. c.) iedarbibu.
Jaundzimuso vielmaina var biit loti trausla, tap&c $aja grupa ir izplatitaka hipo- vai hiperglikémija.
Dopamina hidrohlorida infuzijas laika jauzrauga vielmainas parametri, pieméram, asinsspiediens un
glikozes Itmenis asinis.

Nosakot kateholamina izdaliSanos ar urinu, dopamina hidrohlorids var radit pseidopozitivus rezultatus.
4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par dopamina hidrohlorida lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti. Pétijumi ar dzivniekiem nav
pietiekami, lai noteiktu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Neoatricon nav ieteicams

lietot griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, kuras nelieto kontracepcijas lidzeklus.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai dopamina hidrohlorids izdalas mates piena. Tomer, nemot véra dopamina
hidrohlorida Tso plazmas eliminacijas pusperiodu arstnieciskajas devas, nav paredzama ietekme uz
zidainiem, kurus baro ar kriiti. Tapec Neoatricon var lietot baroSanas ar krati laika. Informaciju par
prolaktinu skatit 4.4. apakSpunkta.

Fertilitate

Dati nav pieejami.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Neattiecas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Iznemot vazokonstriktivas blakusparadibas, ko izraisa nejausa dopamina hidrohlorida infuzija
umbilikalaja arterija, nav identificétas pediatriskajai populacijai raksturigas nevélamas
blakusparadibas.



Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Saja tabula ieklautie dati ir iegiti no kliniskajiem p&tfjumiem un pécregistracijas pieredzes, kas
attiecas uz pieauguso populaciju. Nevélamo blakusparadibu biezumu pediatriskaja populacija nav
iesp&jams noteikt. Nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi organu sist€ému klasifikacijai un
biezumam, sakot ar visbiezak sastopamajam blakusparadibam, ievérojot §adas vadlinijas: loti biezi (>
1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10000 Iidz < 1/1000), loti
reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma
grupa blakusparadibas ir noraditas to smaguma pakapes samazinajuma seciba.

1. tabula. Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas perioda konstatétas nevélamas

blakusparadibas
Organu sistému Kklasifikacija BieZums Nevelama blakusparadiba
Imiinas sist€émas traucgjumi INav zinams /Anafilaktiskas reakcijas un smagas dzivibu
apdraudosSas astmas epizodes var bilit saistitas ar
jutibu pret natrija metabisulfitu (skattt
4.4. apaks$punktu).
Infekcijas un infestacijas Retak Gangréna
Nav zinams Infekcija
IEndokrinas sist€émas traucgéjumi [Nav zinams Hipofizes funkcijas nomakums
INervu sistémas traucéjumi Biezi Galvassapes
)Acu bojajumi Retak Midriaze
Sirds funkcijas traucgjumi Biezi Ektopiskas sirdsklauves
Sinusa tahikardija
Stenokardiskas sapes
Sirdsklauves
Retak VadiSanas trauc&jumi
Bradikardija
Paplasinats QRS komplekss
Supraventrikulara tahikardija
Ventrikulara tahikardija [idz ventrikularai
fibrilacijai
INav zinams Smagas sirdsklauves
IAsinsvadu sist€mas traucgjumi |[Biezi Hipotensija
Vazokonstrikcija
Retak Hipertensija
[ElpoSanas sistémas trauc&jumi, |BieZi Aizdusa
lkrtisu kurvja un videnes INav zinams Hipoksémijas pieaugums
slimibas
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi |Biezi Slikta disa
VemsSana
Nav zinams Kunga-zarnu trakta asino$ana
Adas un zemadas audu Retak Piloerekcija
bojajumi Adas nekroze
Nav zinams Lokala nekroze ekstravazacijas dél
Nieru un urinizvades sistémas |[Retak Azot€mija
trauc&jumi INav zinams Diurézes izmainas

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipofizes funkcijas nomakums

Aktivizgjot D2 receptorus hipofizg, dopamins nomac prolaktina un vairogdziedzeri stimulgjosa
hormona (TSH) izdaliSanos, kas samazina T4 atbrivoSanos no vairogdziedzera. Savukart dopamina
lietoSanas partraukSana var radit atsitiena efektu, parmérigi atbrivojot prolaktinu, TSH un T4.




Hipoksemijas pieaugums

Dopamins var veicinat hipoksémiju ar vairakiem mehanismiem, pieméram, ventilacijas un perftzijas
neatbilstibu, t. i., paaugstinatu asins pliismu pat uz hipoventilétam alveolaram vietam (plausu “Sunta”
veidoSanas), Ipasi no maksligas plausu ventilacijas atkarigiem pacientiem. Turklat dopamins var
palielinat sistémiska skabekla paterinu (VO2).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Iesp€jamie pardozesanas simptomi ir strauja asinsspiediena paaugstinasanas, tahikardija, tahikardialas
aritmijas, kreisa kambara beigu diastoliska spiediena paaugstina$anas, ka rezultata rodas satrégums
plausas Iidz plausu tiiskai, stenokardijas 1ekmes (ipasi pacientiem ar zinamu koronaro artériju slimibu),
nespecifiskas sapes kriiskurvi, sirdsklauves, slikta diiSa, vem$ana, aukstuma sajiita ekstremitatés un
cianoze. Sos stavok]us var atri novérst, samazinot devu vai partraucot infiiziju, jo dopamina
hidrohlorida eliminacijas pusperiods organisma ir mazaks par 2 minatem.

Ja Sie pasakumi neradis labveligu rezultatu, jaapsver alfa-adrenoblokatoru infiizija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sirds Iidzekli, adrenergiskie un dopaminergiskie Iidzekli, ATK kods:
CO01CA04

Darbibas mehanisms

Dopamina hidrohlorids stimulé simpatiskas nervu sistémas adrenergiskos receptorus. Dopamina
hidrohloridam galvenokart ir tie$a stimul€joSa ietekme uz B1-adrenergiskajiem receptoriem, bet tam ir
ari netiesa ietekme, atbrivojot norepinefrinu no ta uzglabasanas vietam. Skiet, ka dopamina
hidrohlorids iedarbojas ari uz specifiskiem dopaminergiskiem receptoriem nieru, apzarna, koronaro un
intracerebralo asinsvadu gultné€radot vazodilataciju. Dopamina hidrohloridam ir neliela ietekme uz B2-
adrenergiskajiem receptoriem vai tas nav vispar.

Lietojot lielakas devas (1020 pg/kg/min), dopamina hidrohlorids var stimulét arT alfa-1 receptorus, ka
rezultata rodas vazokonstrikcija un lielaka periféro asinsvadu rezistence.

Farmakodinamiska iedarbiba
Dopamina hidrohlorida galvena iedarbiba ir atkariga no ievaditas devas.

Intravenozas devas 0,5-2 pg/kg/min dopamina hidrohlorids galvenokart iedarbojas uz
dopaminergiskajiem receptoriem. Intravenozas devas 2—10 pg/kg/min dopamina hidrohlorids stimulé
arT Bl-adrenergiskos receptorus, ka rezultata palielinas sirds izsviede.

Lielakas devas dopamina hidrohlorids stimulg ari alfa-1 adrenergiskos receptorus. Ta rezultata rodas
vazokonstrikcija, palielinata periféro asinsvadu rezistence un paaugstinats asinsspiediens. Dopamina
hidrohlorida presoro iedarbibu var izmantot, lai paaugstinatu asinsspiedienu hipotensijas vai Soka
gadijuma.

Dopamina hidrohlorida vai jebkura cita vazoaktiva Iidzekla izraisita vazokonstrikcija var ietekmé&t gan
periféro asinsvadu sisteému, gan plausu asinsvadu sistému. Tas var izraisit perifero asinsvadu
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rezistences un asinsspiediena izmainas, ka arT plausu vaskularas rezistences (pu/monary vascular
resistance - PVR) izmainas.

Priekslaicigi dzimuSiem zidainiem biezi ir fiziologiskas atSkiribas salidzinajuma ar veseliem zidainiem
un vecakiem bérniem. Viena bitiska at$kiriba ir adrenergisko receptoru, taja skaita béta-1 receptoru,
nobriesana, un $ie receptori, iesp&jams, nav pilniba attistijusies, un tiem var biit mainiga atbildes
reakcija uz dopamina hidrohloridu, kam var biit vairak vai mazak izteikta ietekme uz sirds
kontraktilitati, salidzinot ar vecakiem zidainiem vai pieaugusajiem.

Daziem priekslaicigi dzimuSiem zidainiem var biit spéciga pozitiva inotroa atbildes reakcija, bet
citiem var biit ierobezotaka atbildes reakcija.

So receptoru nobriedanas un individuala mainiguma atskiribu dg] ir riipigi jauzrauga un jatitré
dopamina hidrohlorids, lai optimiz&tu sirdsdarbibu, vienlaikus samazinot nevélamo blakusparadibu
risku.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsuksSanas

Iekskigi lietots dopamina hidrohlorids strauji metabolizgjas kunga-zarnu trakta. P&c intravenozas
ievadiSanas dopamina hidrohlorida iedarbiba sakas 5 miniiSu laika, un dopamina hidrohlorida darbibas
ilgums ir mazaks par 10 mindit€m.

Izkliede

Dopamins ir plasi izplatits organisma, bet ievérojama apjoma neskerso hematoencefaliskobarjeru. Nav
zinams, vai dopamins $kérso placentu.

Biotransformacija

Dopamina hidrohlorida plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 mindites. Dopamina hidrohloridu
MAO un katehol-O-metiltransferaze metabolizg aknas, nier€s un plazma ar neaktiviem savienojumiem
homovanilinskabe (homovanillic acid - HVA) un 3, 4- dihidroksifeniletikskabe. Pacientiem, kuri
sanem MAQ inhibitorus, dopamina hidrohlorida darbibas ilgums var biit pat 1 stunda. Apméram 25 %
dopamina hidrohlorida devas tick metaboliz&ti par norepinefrinu adrenergisko nervu galos.

Eliminacija

Dopamina hidrohlorids izdalas urina galvenokart ka HVA un ta sulfata un glikuronida konjugati, ka
arT ka 3, 4-dihidroksifeniletikskabe. Loti maza devas dala tiek izvadita neizmainita veida. P&c
radioaktivi iezZim&ta dopamina hidrohlorida lietoSanas aptuveni 80 % radioaktivitates tiek izvaditi ar
urinu 24 stundu laika.

Pediatriska populacija

Eliminacijas pusperiods jaundzimusSajiem ir no 5 [idz 11 minGit€m. Zinots, ka zidainiem un bérniem,
kuri ir kritiski slimi, klirenss svarstas no 48 1idz 168 ml/kg/min, un lielakas vertibas tiek zinotas
jaunakiem pacientiem.

Dopamina hidrohlorida klirenss zidainiem, jo 1pasi jaundzimusSajiem, ir neparedzams. Klirenss

< 2 gadus veciem pacientiem var biit pat 2 reizes lielaks.

Lielas interindividualas atsSkiribas tika novérotas dopamina hidrohlorida farmakoking&tika smagi

slimiem zidainiem, un no infuzijas atruma nevar precizi paredzet koncentraciju plazma. Izteiktas
klirensa atSkiribas dalgji ir izskaidrojamas ar nepiecieSamibu péc lielas dopamina hidrohlorida devas.
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Pieejamie dati liecina, ka dopamina hidrohlorids un farmakokinétika ir Iidzigi ka picaugusajiem. Tika
noverota plasa variabilitate starp individiem. Nav pieradita konsekventa zalu lietoSanas klirensa un
vecuma attieciba.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Iznemot §1 zalu apraksta citos punktos ieklautos datus, nav pieejami prekliniskie dati, kas attiektos uz
zales izrakstitaju.

Dopamina hidrohlorida gadijuma netika veikti standartizgti reproduktivas toksicitates p&tfjumi.
Pieejamie pétijumi liecina par pretrunigiem rezultatiem.

6. PFARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija metabisulfits (E223)

Atskaidita salsskabe (pH Iimena pielagosSanai))

Natrija hidroksids (pH Itmena pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.
Izvairieties no sajaukSanas ar sarmiem (tostarp natrija bikarbonatu), oksidetajiem vai dzelzs saliem.

NEPIEVIENOJIET dopamina hidrohloridu natrija bikarbonata skidumam injekcijam vai citiem
sarmainiem i.v. Skidumiem.

Ampicilina un dopamina maisijumi 5 % glikozes §kiduma ir sarmaini un nesaderigi un izraisa abu zalu
sadalisanos. Tas nedrikst sajaukt (lietot maisijuma).

Ieteicams izvairities no maisjjumiem, kas satur gentamicina sulfatu, cefalotina natrija sali, cefalotina
neitralo natrija sali vai oksacilina natrija sali, ja vien nav izsmeltas visas citas piemé&rotas alternativas.

Dopamina un amfotericina B maistjumi 5 % glikozes Skiduma ir nesaderigi, jo samaisot uzreiz
veidojas nogulsnes.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.
P&c pirmas atversanas zales jaizlieto nekavgjoties; viss neizlietotais saturs jaizmet p&c 24 stundam.

6.4. Ipasi glabaSanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

I klases caurspidiga stikla flakons ar brombutilgumijas aizbazni, kas noslégts ar noplesamu aluminija
vacinu.

Iepakojuma lielums:
Neoatricon 1,5 mg/ml skidums infuzijam: viens iepakojums, kas satur 30 ml flakonu.

Neoatricon 4,5 mg/ml skidums infuzijam: viens iepakojums, kas satur 50 ml flakonu.
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Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos
Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir necaurspidigs, dulkains vai mainijis krasu.
Pirms $o zalu lietoSanas nav nepiecieSama $o zalu atSkaidiSana.

Sis zales ir paredzétas tikai vienreizgjai lietosanai. Neizlietotais $kidums ir jalikvide.
Izmetiet flakonu un visu neizlietoto saturu péc 24 stundam (skatit 6.3. apaksSpunktu).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BrePco Biopharmal td.,

Suite One, The Avenue,

Beacon Court, Sandyford,

Dublin D18HX31.

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
EU/1/24/1804/001 — 1,5 mg / ml 1 flakons

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSA:CiJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pharmadox Healthcare Ltd.
Kordin Industrial Park, K20a
Paola PLA3000,

Malta

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojami droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS-1,5 mg/ml (30 ml flakons)

1. ZALU NOSAUKUMS

Neoatricon 1,5 mg/ml skidums infuizijam
DOPamine hydrochloride
Jaundzimusajiem un b&rniem Iidz 9 kg.

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs ml skiduma satur 1,5 mg DOPamina hidrohlorida.
Katrs flakons satur 45 mg DOPamina hidrohlorida 30 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT:

Natrija metabisulfits (E223)

Atskaidita salsskabe pH Iimena pielagoSanai
Natrija hidroksids pH Itmena pielagosanai
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums inflizijam
45 mg/30 ml
1 x 30 ml flakons

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/24/1804/001

‘ 13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura iek]auts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakona markéjums-1,5 mg/ml (30 ml flakons)

1. ZALU NOSAUKUMS

Neoatricon 1,5 mg/ml skidums inftizijam
DOPamine hydrochloride
Jaundzimusajiem un b&rniem Iidz 9 kg

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs ml skiduma satur 1,5 mg dopamina hidrohlorida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art:

E 223

Atskaidita salsskabe
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infuizijam.
30 ml
45 mg/30 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/24/1804/001

‘ 13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

21



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS-4,5 mg/ml (50 ml flakons)

1. ZALU NOSAUKUMS

Neoatricon 4,5 mg/ml skidums inftizijam
DOPamine hydrochloride

Bérniem ar kermena masu 10 kg un vairak.

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs ml skiduma satur 4,5 mg DOPamina hidrohlorida.
Katrs flakons satur 225 mg DOPamina hidrohlorida 50 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art:

Natrija metabisulfits (E223)

Atskaidita salsskabe pH Iimena pielagoSanai
Natrija hidroksids pH Itmena pielagosanai
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums inflizijam
225 mg/50 ml
1 x 50 ml flakons

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/24/1804/002

‘ 13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakona markéjums - 4,5 mg/ml (50 ml flakons)

1. ZALU NOSAUKUMS

Neoatricon 4,5 mg/ml skidums inftizijam
DOPamine hydrochloride
Beérniem ar kermena masu 10 kg un vairak

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs 50 ml flakons satur 225 mg dopamina hidrohlorida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arf:

E 223

Atskaidtta salsskabe
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infuizijam.
50 ml
225 mg/50 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/24/1804/002

‘ 13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Neoatricon 1,5 mg/ml Skidums infaizijam
dopamine hydrochloride

Pirms Jusu bérns uzsak zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo taja ir ieklauta
svariga informacija Jasu bérnam.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums ir bazas par jebkadam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Neoatricon un kadam nolikam tas lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu b&rns lieto Neoatricon
Ka lietot Neoatricon

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Neoatricon

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir Neoatricon un kadam nolukam tas lieto

Neoatricon satur akttvo vielu dopamina hidrohloridu. Dopamins ir viela, kas dabiski rodas organisma.
Tas paaugstina asinsspiedienu, aktivizgjot specifiskus receptorus (mérkus), kas izraisa asinsvadu
saSaurinasanos.

Neoatricon lieto, lai arstetu hipotensiju (zemu asinsspiedienu) jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem
11dz 18 gadu vecumam.

2. Kas Jums jazina pirms Jiisu bérns lieto Neoatricon

Bérnam nedrikst lietot Neoatricon

e Ja Jusu bérnam ir alergija pret dopamina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu.

e JaJusu bérnam ir feohromocitoma (virsnieru dziedzera audzgjs).

e Ja Jusu bérnam ir nekorigéta priekSkambaru vai kambaru tahiaritmija (patologiska vai neregulara
sirdsdarbiba sirds augsgjos vai apaks€jos kambaros) vai kambaru fibrilacija (bistama, neregulara
un nekoordinéta sirds apaks€jo kambaru sarauSanas).

e Ja Jusu bérnam ir pastiprinata vairogdziedzera darbiba.

e JaJusu bérns sanem ciklopropanu vai halogengtus ogliidenraza anestgzijas lidzeklus.

Konsultgjieties ar arstu, ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jusu bernu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Neoatricon lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu $ados gadijumos:

» Jusu bérnam ir jebkadas ar sirdi saistitas problémas;

+ Jusu bérns lieto vai nesen ir lietojis monoaminooksidazes inhibitorus (MAOI), ko, pieméram,
lieto depresijas arsteSanai (skatit sadalu “Citas zales un Neoatricon”);

» Jusu bérns cies vai ir cietis no periféro asinsvadu slimibas (problémas, kas saistitas ar asinsriti
plaukstas un pedas);

e Jusu b&rnam ir nieru vai aknu slimibas;
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» Jisu b&rnam ir mazs asins tilpums. Pirms dopamina hidrohlorida lictoSanas bérna arsts veiks
pasakumus, lai normaliz&tu asins tilpumu;

* Jusu beérnam ir sepse (nopietna bakteriala infekcija);

* Jusu bérnam ir slimibas, kas saistitas ar paaugstinatu spiedienu plausu arterijas;

» Jasu bérnam ir noteikta veida glaukoma (Saura lenka glaukoma).

Kamer Jiisu bérns sanem dopamina hidrohloridu, arsts kontrolgs, vai bernam nerodas jebkadas
blakusparadibas, kas ietekmé sirdi vai nieres.

Arsts kontrol€s Jiisu bérna asinsspiedienu un asins pliismu, lai mazinatu asinoSanas risku smadzenés.

Neoatricon var palielinat infekcijas risku, tapéc arsts riipigi noveros Jiisu bérnu un ieviesis infekciju
profilakses pasakumus.

Arsts pakapeniski samazinas Neoatricon lietosanu, lai izvairitos no pazeminata asinsspiediena.

Dopamina hidrohlorids var izraisit izmainas bérna asins analizes. Arsts var nemt asins paraugus, lai to
kontroletu.

Citas zales un Neoatricon
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras bérns lieto, pedgja laika ir lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ipasa piesardziba nepiecie$ama, ja Jiisu beérns lieto citas zales, jo daZas no tam varétu mijiedarboties ar
Neoatricon, pieméram:

* anestézijas lidzekli;

* noteiktas zales diabg@ta arst€Sanai (piemeéram, repaglinids, sulfonilurivielas atvasinajumi u. c.).
Dopamina hidrohlorids var paaugstinat glikozes Iimeni asinis, kas var ietekmét pretdiabé&ta zalu
darbibu;

* noteiktas zales depresijas arst€Sanai (tricikliskie antidepresanti), pieméram, amitriptilins,
dezipramins, doksepins, imipramins, nortriptilins;

* monoamina oksidazes inhibitori (MAOI), t. i., zalu veids, ko lieto depresijas arstésanai,
pieméram, selegilins, izokarboksazids, fenelizins, tranilcipromins, rasagilins, linezolids;

» fenitoins, zales, ko lieto epilepsijas arstésanai;

+ alfa- un b&ta-blokatori (zales asinsspiediena un sirdsdarbibas traucgjumu arsté$anai), piem&ram,
doksazosins, prazozins, terazosins, acebulols, atenolols, bisoprolols, metoprolols, nadolols,
nebivolols, propranolols;

* ergotamins jeb zales, ko lieto galvassapju arstesanai;

* metoklopramids jeb zales, ko lieto sliktas diiSas un vemsanas arst€Sanai,

* guanetidins jeb zales, ko lieto augsta asinsspiediena arsteésanai;

» diurgtiskie lidzekli (zales, kas palielina urina veido$anos), pieméram, bumetanids, torsemids un
furosemids.

Ja Jusu bérns lieto kadas no iepriek§ min&tajam zalém, ladzu, konsultgjieties ar arstu, lai ieglitu stkaku
informaciju par iespgjamam $o zalu mijiedarbibas sekam.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Neoatricon ir paredzgts lietoSanai berniem. Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat,
ka Jums var€tu but gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Ja Jus esat reproduktiva vecuma sieviete, arst€Sanas laika ar Neoatricon Jums ir jalieto efektiva
kontracepcija. Neoatricon nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

Tomer arsts §Ts zales lietos tikai tad, ja paredzamais ieguvums parsniedz jebkadu potencialo risku Jisu
b&rnam.
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Nav zinams, vai Neoatricon izdalas mates piena. Tomér, ta ka Neoatricon atri tiek izvaditas no
organisma, Jis varat lietot Neoatricon kriits barosanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
So zalu lietosanas gadijuma nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

Neoatricon satur natrija metabisulfitu
Si paligviela reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas (smagas alergijas) reakcijas un
bronhospazmu (parmeérigas un ilgstosas elpcelu muskulu kontrakcijas, kas apgriitina elposanu).

Zales satur mazak par 23 mg natrija katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Neoatricon

Deva un lietoSanas veids

Arsts noteiks Jusu bé&rnam vispiemérotako devu. Deva biis atkariga no bérna veselibas stavokla un
kermena masas. Zalu ievadiSanas atrums tiks ripigi kontrol&ts un korigéts atbilstosi bérna atbildes
reakcijai.

Sts zales tiks ievaditas infuizijas (pa pilienam) veida liela véna arsta uzraudziba. Jaundzimusajiem §is
zales var tikt ievaditas arT nabassaite.

Neoatricon sanemsanas laika tiks rlipigi noverota Jiisu beérna elposana, asinsspiediens, skabekla
limenis, nieru darbiba un citi dzivibai svarigi raditaji.

Ja Jusu bérna asins tilpums ir mazs, pirms $So zalu ievadiSanas be&rnam var veikt asins parlieSanu vai
plazmas ekspansiju (Skidrumus, kas palielina cirkul&joso asins tilpumu).

Pastastiet arstam vai medmasai, ja, lietojot dopamina hidrohloridu, bé&rnam rodas jebkada dedzinasana,
sapes vai pietikums ap intravenozo adatu. Ja zalu infuzija izplst no v€nas apkartgjos audos, ta var
bojat apkartgjos audus (piemeram, piislisu veidosanas vai audu nekroze). Pastastiet arstam, ja Jis vai
Jusu bérns pamana sapes vai pietikumu injekcijas vieta, lai varétu veikt atbilstosu arste€Sanu.

Ja Jums ir ievadits parak daudz vai parak maz dopamina hidrohlorida
Sis zales Jusu bérnam ievadis slimnica arsta uzraudziba. Maz ticams, ka bérns sanems parak daudz vai
parak maz. Tomer, ja Jums rodas jebkadas bazas, pastastiet par to savam arstam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas nevelamas blakusparadibas
Ja arstesanas laika vai pec tas pamanat jebkadas bérna sajiitas izmainas, nekavéjoties pastastiet arstam:

» smaga alergiska reakcija — b&rnam var rasties peksni niezo$i izsitumi (natrene), plaukstu, pédu,
potisu, sejas, lipu, mutes vai rikles pietikums (kas var izraisit riSanas vai elposanas griitibas), un
bérns var izjust gibSanu (biezums nav zinams);

» gangréna (audu sabrukSana un atmirSana; var pamanit adas krasas izmainas pat l1dz melnai)
(biezums ,,retak™).

» smagas sirdsklauves (biezums nav zinams); ventrikulara tahikardija Iidz kambaru fibrilacijai
(retak).

Tas ir nopietnas blakusparadibas. Bé&rnam var biit nepiecie$sama steidzama mediciniska palidziba.
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Citas neveélamas blakusparadibas
Ja Jums rodas kaut kas no turpmak minéta, pec iesp&jas atrak pastastiet par to savam arstam:

Biezas blakusparadibas (var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem):

» sinusa tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba);

» sirdsklauves (spéciga sirdsdarbiba, kas var biit atra vai neregulara);

» stenokardiskas sapes (sapes kriiSkurvi, ko izraisa samazinata asins pliisma sirdi);
» cktopiskas sirdsklauves (sirdsdarbibas izmainas, kas citadi ir normala);
» aizdusa (elpas trikums);

* hipotensija (pazeminats asinsspiediens);

* vazokonstrikcija (asinsvadu sasaurinasanas);

« slikta dasa;

e vemsSana;

* galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):

* hipertensija (augsts asinsspiediens);

* novirzes elektrokardiogramma (elektrisko stravu izsekoSana sirdi — vadiSanas traucgjumi);

* midriaze (acu ziliSu paplasinasanas);

* bradikardija (paléninata sirdsdarbiba);

* azot€mija (patologiski augsts slapekli saturo$o savienojumu, pieméram, urinvielas, [imenis
asinis);

» patologiski paatrinata sirds ritma epizodes (supraventrikulara tahikardija un ventrikulara
tahikardija);

» loti straujas apaksg€jo sirds kambaru kontrakcijas, kas padara sirdi nespgjigu efektivi siiknét asinis
(sirds kambaru fibrilacija);

» piloerekcija (zosada);

* gangréna (audu sabrukSana un atmirSana; var pamanit adas krasas izmainas pat lidz melnai)

* adas nekroze (audu atmirSana);

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

* paaugstinats asinosanas risks p&c operacijam védera apvidil vai pacientiem ar tendenci uz
asino$anu kunga un zarnu trakta (kungi un zarnas);

* hipoksémijas (zema skabekla ITmena asinis) pieaugums no maksligas plausu ventilacijas
atkarigiem pacientiem;

* nieru asins plismas samazinaSanas, lietojot lieclakas devas, asinsvadu saSaurinasanas del;

o infekcija;

o hipofizes funkcijas nomakums;

o lokala nekroze ekstravazacijas d€| (infuzijas izpliiSana no vénas un apkartgjo audu bojajumi).

Zinosana par blakusparadibam

Ja bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jusu arstu vai medmasu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Neoatricon

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz mark&juma un flakona aiz “Derigs
11dz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira. Flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.
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Neoatricon ir tikai vienreizgjas lietoSanas flakons. Péc pirmas atvérSanas zales jaizlieto nekavejoties.
Neizlietotas dalas ir jaizmet.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka Skidums ir necaurspidigs, dulkains vai mainijis krasu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Neoatricon satur
Aktiva viela ir dopamina hidrohlorids.

Neoatricon 1,5 mg/ml $kidums infaizijam
Katrs mililitrs $kiduma satur 1,5 miligramus dopamina hidrohlorida. Katrs flakons satur 45 mg
dopamina hidrohlorida 30 ml.

Citas paligvielas ir natrija metabisulfits (E223) (skatit 2. punktu “Neoatricon satur natrija
metabisulfitu”), idens injekcijam, natrija hidroksids (pH Iimena pielagoSana) un atSkaidita salsskabe
(pH Iimena pielagosanai).

Neoatricon arejais izskats un iepakojums

Neoatricon $kidums infuzijam ir dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums. Tas ir iepakots
caurspidiga stikla flakona ar gumijas aizbazni un noslégts ar noplésamu aluminija vacinu.

Iepakojuma lielums
Neoatricon 1,5 mg/ml ir pieejams viena 30 ml flakona, kas iepakots ar¢ja iepakojuma.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
BrePco Biopharma Limited

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Irija

RazZotajs

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

Malta

Lai iegiitu papildu informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
viet€jo parstavniecibu.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu.

< >
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriupes specialistiem.

LietoSanas un rikosanas instrukcijas

Intravenozai lietosanai. Ievadiet, izmantojot centralo Iiniju [nabas venozo katetru (umbilical venous
catheter - UVC), Longline vai kirurgisko centralo venozo sistému (central venous line - CVL)]. Ja nav
pieejama centrala piekluve, tad lielaja véna lietojiet kanulu.

Lai kontrol&tu atrumu un plismu, infiizijas sistéma ir nepiecieSama piemérota merierice.

Vienreiz€jai lietoSanai. Neizlietoto saturu izmetiet.

Neatskaidiet.

Nelietojiet, ja Skidums ir mainijis krasu.

Maksimalais pielaujamais viena flakona lietoSanas ilgums ir 24 stundas.

Nesaderiba

Neoatricon $kidumu infuzijam nedrikst pievienot nevienam intravenozam sarmainam skidumam, t. i.,
natrija bikarbonatam. Saderibas petijumu trikuma dg] §Ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar
citam zalem.

Ieteicams izvairities no maistjumiem, kas satur gentamicina sulfatu, cefalotina natrija sali, cefalotina
neitralo natrija sali vai oksacilina natrija sali, ja vien nav izsmeltas visas citas piemerotas alternativas.
Ampicilina un dopamina maisijumi 5 % glikozes Skiduma ir sarmaini un nesaderigi un izraisa abu zalu
sadaliSanos. Tas nedrikst sajaukt (lietot maisijuma).

Dopamina un amfotericina B maistjumi 5 % glikozes skiduma ir nesaderigi, jo samaisot uzreiz
veidojas nogulsnes.

Dozesanas tabula pacientiem ar kermena masu no 2 kg Iidz 9 kg

Sekojosi devu ieteikumi attiecas uz Neoatricon 1,5 mg/ml lietoSanu pacientiem ar kermena masu
no 2 kg Iidz 9 kg.

Neoatricon 1,5 mg/ml

Kermena masa Infiizijas atrums atbilstosi meérka devai
5 pg/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min

2 kg 0,40 ml/stunda 0,80 ml/stunda 1,60 ml/stunda
3 kg 0,60 ml/stunda 1,20 ml/stunda 2,40 ml/stunda
4 kg 0,80 ml/stunda 1,60 ml/stunda 3,20 ml/stunda
Skg 1,00 ml/stunda 2,00 ml/stunda 4,00 ml/stunda
6 kg 1,20 ml/stunda 2,40 ml/stunda 4,80 ml/stunda
7 kg 1,40 ml/stunda 2,80 ml/stunda 5,60 ml/stunda
8 kg 1,60 ml/stunda 3,20 ml/stunda 6,40 ml/stunda
9 kg 1,80 ml/stunda 3,60 ml/stunda 7,20 ml/stunda

Piesardzibas pasakumi lietoSana
Zalem nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
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LietoSanas pamaciba: informacija lietotajam

Neoatricon 4,5 mg/ml $kidums infiizijam
dopamine hydrochloride

Pirms Jusu bérns uzsak zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo taja ir ieklauta
svariga informacija Jusu bérnam.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums ir bazas par jebkadam blakusparadibam, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Neoatricon un kadam nolikam tas lieto

Kas Jums jazina, pirms Jusu bérns lieto Neoatricon
Ka lietot Neoatricon

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Neoatricon

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir Neoatricon un kadam nolikam tas lieto

Neoatricon satur akttvo vielu dopamina hidrohloridu. Dopamins ir viela, kas dabiski rodas organisma.
Tas paaugstina asinsspiedienu, aktivizgjot specifiskus receptorus (meérkus), kas izraisa asinsvadu
saSaurinasanos.

Neoatricon lieto, lai arstetu hipotensiju (zemu asinsspiedienu) jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem
11dz 18 gadu vecumam.

2. Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns lieto Neoatricon

Bérnam nedrikst lietot Neoatricon

e Ja JUsu bérnam ir alergija pret dopamina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu.

e JaJusu bérnam ir feohromocitoma (virsnieru dziedzera audzgjs).

e Ja Jusu bérnam ir nekorigéta priekSkambaru vai kambaru tahiaritmija (patologiska vai neregulara
sirdsdarbiba sirds augsgjos vai apaks€jos kameros) vai kambaru fibrilacija (bistama, neregulara un
nekoordingta sirds apaksgjo kambaru sarausanas).

e Ja Jusu bérnam ir pastiprinata vairogdziedzera darbiba.

e JaJusu bérns sanem ciklopropanu vai halogengtus ogliidenraza anestgzijas lidzeklus.

Konsultgjieties ar arstu, ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jusu b&rnu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Neoatricon lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu $ados gadijumos:

» Jusu bérnam ir jebkadas ar sirdi saistitas problémas;

» Jasu bérns lieto vai nesen ir lietojis monoaminooksidazes inhibitorus (MAOI), ko, pieméram,
lieto depresijas arst€Sanai (skatit sadalu “Citas zales un Neoatricon”);

» Jusu berns cies vai ir cietis no perifero asinsvadu slimibas (problémas, kas saistitas ar asinsriti
plaukstas un pedas);
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e Jasu bérnam ir nieru vai aknu slimibas;

» Jsu b&rnam ir mazs asins tilpums. Pirms dopamina hidrohlorida lictoSanas bérna arsts veiks
pasakumus, lai normalizgtu asins tilpumu;

* Jusu beérnam ir sepse (nopietna bakteriala infekcija);

» Jusu bérnam ir slimibas, kas saistitas ar paaugstinatu spiedienu plausu arterijas;

» Jasu bérnam ir noteikta veida glaukoma (Saura lenka glaukoma).

Kamer Jiisu bérns sanem dopamina hidrohloridu, arsts kontrol€s, vai bernam nerodas jebkadas
blakusparadibas, kas ietekmé sirdi vai nieres.

Arsts kontrol€s Jiisu bérna asinsspiedienu un asins plismu, lai mazinatu asino$anas risku smadzengs.

Neoatricon var palielinat infekcijas risku, tap&c arsts riipigi noveros Jisu bernu un ieviess infekciju
profilakses pasakumus.

Arsts pakapeniski samazinas Neoatricon lieto$anu, lai izvairitos no pazeminata asinsspiediena.

Dopamina hidrohlorids var izraisit izmainas bérna asins analizes. Arsts var nemt asins paraugus, lai to
kontrol&tu.

Citas zales un Neoatricon
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras bérns lieto, p&d€ja laika ir lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ipasa piesardziba nepiecie$ama, ja Jusu bérns lieto citas zales, jo daZas no tam varétu mijiedarboties ar
Neoatricon, piem&ram:

* anestézijas lidzekli;

* noteiktas zales diab&ta arstéSanai (pieméram, repaglinids, sulfonilurinvielas atvasinajumi u. c.).
Dopamina hidrohlorids var paaugstinat glikozes limeni asinis, kas var ietekm@t pretdiab&ta zalu
darbibu;

* noteiktas zales depresijas arst€Sanai (tricikliskie antidepresanti), piem&ram, amitriptilins,
dezipramins, doksepins, imipramins, nortriptilins;

*  monoamina oksidazes inhibitori (MAOI), t. i., zalu veids, ko lieto depresijas arsteéSanai,
pieméram, selegilins, izokarboksazids, fenelizins, tranilcipromins, rasagilins, linezolids;

» fenitoins, zales, ko lieto epilepsijas arstésanai;

» alfa- un béta-blokatori (zales asinsspiediena un sirdsdarbibas traucg€jumu arstéSanai), piemeram,
doksazosins, prazozins, terazosins, acebulols, atenolols, bisoprolols, metoprolols, nadolols,
nebivolols, propranolols;

* ergotamins jeb zales, ko lieto galvassapju arsteésanai;

*  metoklopramids jeb zales, ko lieto sliktas diiSas un vemsanas arst€sanai,

» guanetidins jeb zales, ko lieto augsta asinsspiediena arsteésanai;

» diurgtiskie lidzekli (zales, kas palielina urina veidosanos), pieméram, bumetanids, torsemids un
furosemids.

Ja Jusu berns lieto kadas no iepriek§ mingtajam zalém, ladzu, konsultgjieties ar arstu, lai iegiitu stkaku
informaciju par iesp&jamam $o zalu mijiedarbibas sekam.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Neoatricon ir paredzgts lietoSanai beérniem. Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat,
ka Jums varg€tu biit griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Ja Jus esat reproduktiva vecuma sieviete, arst€Sanas laika ar Neoatricon Jums ir jalieto efektiva
kontracepcija. Neoatricon nav ieteicams lietot gritniecibas laika.

Tomer arsts §Ts zales lietos tikai tad, ja paredzamais ieguvums parsniedz jebkadu potencialo risku Jiisu
b&rnam.
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Nav zinams, vai Neoatricon izdalas mates piena. Tomér, ta ka Neoatricon atri tiek izvaditas no
organisma, Jis varat lietot Neoatricon kriits barosanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
So zalu lietoSanas gadijuma nevadiet transportlidzeklus unneapkalpojiet mehanismus.

Neoatricon satur natrija metabisulfitu
Si paligviela reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas (smagas alergijas) reakcijas un
bronhospazmu (parmeérigas un ilgstosas elpcelu muskulu kontrakcijas, kas apgriitina elposanu).

Zales satur mazak par 23 mg natrija katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Neoatricon

Deva un lietoSanas veids

Arsts noteiks Jusu bé&rnam vispiemérotako devu. Deva biis atkariga no bérna veselibas stavokla un
kermena masas. Zalu ievadiSanas atrums tiks ripigi kontrol&ts un korigéts atbilstosi bérna atbildes
reakcijai.

Sts zales tiks ievaditas infuizijas (pa pilienam) veida liela véna arsta uzraudziba. Jaundzimusajiem §is
zales var tikt ievaditas arT nabassaite.

Neoatricon sanemsanas laika tiks rlipigi noverota Jiisu beérna elposana, asinsspiediens, skabekla
limenis, nieru darbiba un citi dzivibai svarigi raditaji.

Ja Jusu berna asins tilpums ir mazs, pirms So zalu ievadiSanas be&rnam var veikt asins parlieSanu vai
plazmas ekspansiju (Skidrumus, kas palielina cirkul&joso asins tilpumu).

Pastastiet arstam vai medmasai, ja, lietojot dopamina hidrohloridu, bé&rnam rodas jebkada dedzinasana,
sapes vai pietikums ap intravenozo adatu. Ja zalu infuzija izplst no v€nas apkartgjos audos, ta var
bojat apkartgjos audus (piemeram, piislisu veidosanas vai audu nekroze). Pastastiet arstam, ja Jis vai
Jusu bérns pamana sapes vai pietikumu injekcijas vieta, lai varétu veikt atbilstosu arste€Sanu.

Ja Jums ir ievadits parak daudz vai parak maz dopamina hidrohlorida
Sis zales Jusu bérnam ievadis slimnica arsta uzraudziba. Maz ticams, ka bérns sanems parak daudz vai
parak maz. Tomer, ja Jums rodas jebkadas bazas, pastastiet par to savam arstam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas nevelamas blakusparadibas
Ja arsteSanas laika vai pec tas pamanat jebkadas bérna sajiitas izmainas, nekavgjoties pastastiet arstam:

» smaga alergiska reakcija — b&rnam var rasties peksni niezo$i izsitumi (natrene), plaukstu, pédu,
potisu, sejas, lipu, mutes vai rikles pietikums (kas var izraisit riSanas vai elpoSanas griitibas), un
bérns var izjust gibSanu (bieZums nav zinams);

» gangréna (audu sabrukSana un atmirSana; var pamanit adas krasas izmainas pat l1dz melnam)
(biezums ,,retak™);

» smagas sirdsklauves (biezums nav zinams); ventrikulara tahikardija Iidz kambaru fibrilacijai
(retak).

Tas ir nopietnas blakusparadibas. Bé&rnam var biit nepiecie$sama steidzama mediciniska palidziba.
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Citas neveélamas blakusparadibas
Ja Jums rodas kaut kas no turpmak minéta, pec iesp&jas atrak pastastiet par to savam arstam:

Biezas blakusparadibas (var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem):

» sinusa tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba);

» sirdsklauves (spéciga sirdsdarbiba, kas var biit atra vai neregulara);

» stenokardiskas sapes (sapes kriiSkurvi, ko izraisa samazinata asins pliisma sirdi);
» cktopiskas sirdsklauves (sirdsdarbibas izmainas, kas citadi ir normala);
» aizdusa (elpas trikums);

* hipotensija (pazeminats asinsspiediens);

* vazokonstrikcija (asinsvadu sasaurinasanas);

« slikta dasa;

e vemsSana;

* galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):
* hipertensija (augsts asinsspiediens);
* novirzes elektrokardiogramma (elektrisko stravu izsekoSana sirdi — vadiSanas traucgjumi);
* midriaze (acu ziliSu paplasinasanas);
* bradikardija (paléninata sirdsdarbiba);
* azot€mija (patologiski augsts slapekli saturo$o savienojumu, pieméram, urinvielas, [imenis
asinis);
» patologiski paatrinata sirds ritma epizodes (supraventrikulara tahikardija un ventrikulara
tahikardija);
* loti straujas apaksg€jo sirds kambaru kontrakcijas, kas padara sirdi nespgjigu efektivi siiknét asinis
(sirds kambaru fibrilacija);
» piloerekcija (zosada);
* gangréna (audu sabrukSana un atmirSana; var pamanit adas krasas izmainas pat 11dz melnai);
* adas nekroze (audu atmirSana);

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

* paaugstinats asinosanas risks p&c operacijam védera apvidil vai pacientiem ar tendenci uz
asino$anu kunga un zarnu trakta (kungi un zarnas);

* hipoksémijas (zema skabekla ITmena asinis) pieaugums no maksligas plausu ventilacijas
atkarigiem pacientiem;

* nieru asins plismas samazinaSanas, lietojot lieclakas devas, asinsvadu saSaurinasanas del;

o infekcija;

o hipofizes funkcijas nomakums;

o lokala nekroze ekstravazacijas d€| (infuzijas izpliiSana no vénas un apkartgjo audu bojajumi).

Zinosana par blakusparadibam

Ja b&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jusu arstu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Neoatricon

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un flakona aiz “Derigs
lidz”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

pasargatu no gaismas.
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Neoatricon ir tikai vienreizgjas lietoSanas flakons. PEc pirmas atverSanas zales jaizlieto nekavejoties.
Neizlietotas dalas ir jaizmet.

Nelietojiet $ts zales, ja pamanat, ka $kidums ir necaurspidigs, dulkains vai mainijis krasu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Neoatricon satur
Aktiva viela ir dopamina hidrohlorids.

Neoiatricon 4,5 mg/ml $kidums infazijam
Katrs mililitrs $kiduma satur 4,5 miligramus dopamina hidrohlorida. Katrs flakons satur 225 mg
dopamina hidrohlorida 50 ml.

Citas paligvielas ir natrija metabisulfits (E223) (skatit 2. punktu “Neoatricon satur natrija
metabisulfitu”), idens injekcijam, natrija hidroksids (pH limena pielagoSana) un atSkaidita salsskabe
(pH Iimena pielagosanai).

Neoatricon arejais izskats un iepakojums

Neoatricon $kidums infuzijam ir dzidrs, bezkrasains vai gai$i dzeltens Skidums. Tas iepakots
caurspidiga stikla flakona ar gumijas aizbazni un noslégts ar noplésamu aluminija vacinu.

Iepakojuma lielums
Neoatricon 4,5 mg/ml ir pieejams viena 50 ml flakona, kas iepakots ar¢ja iepakojuma.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
BrePco Biopharma Limited

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Irija

RazZotajs

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

Malta

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu.

<
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriupes specialistiem.

LietoSanas un rikosanas instrukcijas

Intravenozai lietoSanai. Ievadiet, izmantojot centralo Iiniju [nabas venozo katetru (umbilical venous
catheter - UVC), Longline vai kirurgisko centralo venozo sistému ((central venous line - CVL)]. Ja
nav pieejama centrala piekluve, tad lielaja véna lietojiet kanulu.

Lai kontrol&tu atrumu un pliismu, infiizijas sistéma ir nepiecieSama piemérota merierice.
Vienreizgjai lietoSanai. Neizlietoto saturu izmetiet.

Neatskaidiet.

Nelietojiet, ja Skidums ir mainijis krasu.

Maksimalais pielaujamais viena flakona lietoSanas ilgums ir 24 stundas.

Nesaderiba

Neoatricon $kidumu infuzijam nedrikst pievienot nevienam intravenozam sarmainam $kidumam, t. i.,
natrija bikarbonatam. Saderibas petijumu trikuma dg] §Ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar
citam zalem.

Ieteicams izvairities no maistjumiem, kas satur gentamicina sulfatu, cefalotina natrija sali, cefalotina
neitralo natrija sali vai oksacilina natrija sali, ja vien nav izsmeltas visas citas piemerotas alternativas.
Ampicilina un dopamina maisijumi 5 % glikozes Skiduma ir sarmaini un nesaderigi un izraisa abu zalu
sadalisanos. Tas nedrikst sajaukt (lietot maisijuma).

Dopamina un amfotericina B maistjumi 5 % glikozes skiduma ir nesaderigi, jo samaisot uzreiz
veidojas nogulsnes.

DozeSanas tabula pacientiem ar kermena masu no 10 kg Iidz 66 kg —
Sekojosi devu ieteikumi attiecas uz Neoatricon 4,5 mg/ml lietoSanu pacientiem ar kermena masu no
10,0 kg l1dz 66 kg.

Neoatricon 4,5 mg/ml

Infuzijas atrums atbilstoSi mérka devai
Kermena masa | 5 pg/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min
10 kg 0,67 ml/stunda 1,33 ml/stunda 2,67 ml/stunda
20 kg 1,34 ml/stunda 2,68 ml/stunda 5,36 ml/stunda
30kg 2,00 ml/stunda 4,00 ml/stunda 8,00 ml/stunda
66 kg 4,40 ml/stunda 8,80 ml/stunda 17,60 ml/stunda

Piesardzibas pasakumi lietoSana
Zalem nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
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