LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neoatricon 1,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Neoatricon 1.5 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi millilitra liuosta sisaltdd 1,5 mg dopamiinihydrokloridia.
Yksi 30 ml:n injektiopullo siséltdd 45 mg dopamiinihydrokloridia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi injektiopullo siséltdd 9 mg natriummetabisulfiittia.

Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi millilitra liuosta sisiltdé 4,5 mg dopamiinihydrokloridia.
Yksi 50 ml:n injektiopullo siséltdd 225 mg dopamiinihydrokloridia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi injektiopullo siséltdd 15 mg natriummetabisulfiittia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos

Liuos on kirkasta ja varitonta tai vaaleankeltaista, ja sen pH on 2,5-5,5.

Neoatricon 1,5 mg/ml infuusioneste, liuos: osmolariteetti on 20 mOsmol/kg

Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos: osmolariteetti on 50 mOsmol/kg

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Hypotension hoito hemodynaamisesti epavakailla vastasyntyneilld, vauvoilla ja alle 18-vuotiailla
lapsilla.

4.2  Annostus ja antotapa

Dopamiinihydrokloridin kdyton asianmukaisuudesta paétettdessd on otettava huomioon potilaan
hemodynaaminen tila ja dopamiinihydrokloridin farmakodynaaminen profiili (ks. kohta 5.1).

Dopamiinihydrokloridin annon aiheellisuudesta paattaa ja sitd madrad pediatri tai pediatrisen
tehohoidon erikoislaékari, jolla on mahdollisuus kardiovaskulaaristen indeksien, mukaan lukien veren
volyymin, syddimen minuuttitilavuuden, verenpaineen, elektrokardiografian ja virtsan virtauksen
seurantaan.



Annostus

Pressorihoito ei korvaa veren, plasman, nesteiden ja/tai elektrolyyttien korvaamista. Veren
volyymivaje on korjattava mahdollisimman hyvin ennen dopamiinihydrokloridin kédyton aloittamista
(ks. kohta 4.4). Vaihtelevan, idsté riippuvaisen puhdistuman vuoksi annosta on titrattava hitaasti ja
harkitusti, erityisesti vastasyntyneilla.

Dopamiinihydrokloridiliuos-infuusio on aloitettava nopeudella 5 pg/kg/min, ja sitd suurennetaan
asteittain 5 pg/kg/min lisdyksin. Suositeltu annosalue on 5-10 pg/kg/min. Perustelluissa tapauksissa
voidaan antaa yli 10 pg/kg/min ja enintdéin 20 pg/kg/min suuruisia annoksia.

Dopamiinihydrokloridiannosta on mukautettava potilaan vasteen mukaan. Erityistd huomiota on
kiinnitettdvi tavanomaisen virtsan virtausnopeuden pienenemiseen, takykardian lisddntymiseen tai
uuden rytmihdirion kehittymiseen, silld ndiden ilmetessé on aiheellista pienentéé annosta tai
tilapdisesti keskeyttdd ladkkeen anto (ks. kohta 4.4).

Annostuksen helpottamiseksi lddkevalmistetta on saatavilla kahtena eri vahvuutena eripainoisia
potilaita varten. Seuraavassa on annettu lasketut annostaulukot potilaan painon mukaan seké suositeltu
vahvuus ja kdytettdvin injektiopullon tilavuus.

Lapset, joiden paino on 2-9 kg
Infuusionopeus painon mukaan 2-9 kg painaville lapsille, joille on annettava pienempéaé vahvuutta:
Neoatricon 1,5 mg/ml infuusioliuos 30 ml:n injektiopullossa.

Neoatricon 1,5 mg/ml
Paino Infuusionopeus tavoiteannoksen mukaan
5 ng/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min

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

Lapset, jotka painavat 10-66 kg

Infuusionopeus painon mukaan 10-66 kg painaville lapsille, joille on annettava suurempaa vahvuutta:

Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioliuos 50 ml:n injektiopullossa.

Neoatricon 4,5 mg/ml
Paino Infuusionopeus tavoiteannoksen mukaan
5 ng/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min
10 kg 0,67 ml/tunti 1,33 ml/ tunti 2,67 ml/tunti
20 kg 1,34 ml/tunti 2,68 ml/tunti 5,36 ml/tunti
30kg 2,00 ml/tunti 4,00 ml/tunti 8,00 ml/tunti
66 kg 4,40 ml/tunti 8,80 ml/tunti 17,60 ml/tunti




Vieroitus ja lopettaminen
Dopamiinihydrokloridin anto on lopetettava vahitellen, eika sitd saa lopettaa &dkillisesti.
Hemodynaamista tilaa on arvioitava jatkuvasti vieroituksen aikana (ks. kohta 4.4).

Erityisryhmdt

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Koska puhdistuma on hidasta etenkin vastasyntyneilld, on kdytettava pienia
dopamiinihydrokloridiannoksia ja titrattava hitaasti ja harkiten (ks. kohta 4.4).
MAO-estdjiit

Potilaille, joita on hoidettu MAO-estdjilla ennen dopamiinihydrokloridia, annetaan pienempid
annoksia. Aloitusannoksen on oltava 10 prosenttia tavanomaisesta annoksesta (ks. kohta 4.4 ja 4.5).

Antotapa

Laskimoon. Dopamiinihydrokloridi on annettava keskuslaskimokatetrin [napalaskimokatetrin (UVC),
longline-katetrin tai kirurgisen keskuslaskimokatetrin (CVL)] kautta. Jos keskuslaskimokatetria ei
voida kayttda, on kdytettdva kanyylia isossa suonessa.

Infuusiojérjestelméén tarvitaan sopiva mittauslaite, jolla kontrolloidaan infuusionopeutta ja -virtausta.
Muita infuusioita ei saa antaa dopamiinihydrokloridiletkun kautta. Muut infuusio on annettava toiseen
injektiokohtaan, jotta véltetddn voimakkaiden ladkkeiden sekoittaminen dopamiinihydrokloridin
kanssa (ks. kohta 4.4 ja 6.2).

Kertakéyttoinen. Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen kisittelystd ennen sen antamista.

4.3 Vasta-aiheet

Potilaat, joilla on yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Potilaat, joilla on feokromosytooma tai kilpirauhasen liikatoiminta.

Korjaamaton eteis- tai kammiotakykardia tai kammiovéarina.

Yhtdaikainen kayttd syklopropaanin ja halogenoitujen hiilivety-anestesia-aineiden kanssa (ks. kohta
4.5)

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Viltd yhteisinfuusiota muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Monoamino-oksidaasin (MAO) estédjét
Vaikutuksen voimistumisen valttimiseksi potilaille, joita on hoidettu MAO-estdjilld ennen
dopamiinihydrokloridin antoa, on annettava pienempi annos dopamiinihydrokloridia (ks. kohta 4.2,

4.5ia5.2).

Tilavuuden, elektrolyyttien ja diastolisen verenpaineen seuranta

Vasopressoreita, kuten dopamiinihydrokloridia, ei yleensa kéytetd hypovoleemisen sokin hoidossa.
Kun riittdvé nesteytys on aloitettu, vasopressorihoitoa voidaan harkita tietyissé tapauksissa, joissa
verenpaine pysyy huomattavan alhaisena riittdvasté nesteytyksestd huolimatta. Dopamiinihydrokloridi
on valittava, jos tarvitaan inotrooppisia, kronotrooppisia, verisuonia supistavia vaikutuksia ja
perifeerisen verisuonten virtausvastuksen lisdéntymistd. Vasopressorien kdyttoon verenvuotosokin tai
hypovoleemisen sokin yhteydessé on kuitenkin suhtauduttava varovaisesti ja sitd on seurattava
tarkasti.



Liiallinen kaliumvapaiden liuosten antaminen voi johtaa merkittdvadn hypokalemiaan.
Jos diastolisen paineen havaitaan nousseen suhteettomasti (ts. jos pulssipaine laskee merkittavisti),
infuusionopeutta on pienennettdva ja potilaita on seurattava huolellisesti, jotta saadaan lisdd nayttoa

vallitsevasta verisuonia supistavasta vaikutuksesta, paitsi jos téllainen vaikutus on toivottu.

Kaikenikaisille potilaille on tehtdva jatkuvaa hoidon arviointia, joka koskee veren volyymid, syddmen
supistuvuuden kasvattamista sekd dareisperfuusion jakautumista ja virtsan eritysta.

Mabhdollisten syddmeen liittyvien haittavaikutusten seuranta

Rytmih&irioité ja takykardiaa on seurattava huolellisesti, ja jos niitd ilmaantuu, on harkittava
infuusionopeuden hidastamista tai dopamiinihydrokloridihoidon lopettamista, jos se on kliinisesti
tarkoituksenmukaista. Kaikki takykardian korjautuvat syyt, kuten veren volyymivaje, hypoksia tai
kipu, on korjattava, ja takykardiaa on seurattava.

Perifeerinen verisuonisairaus

Potilaita on seurattava tiiviisti raajojen ihon virin tai limpdtilan muutosten varalta. Jos ithon viri tai
lampdtila muuttuu ja timén oletetaan johtuvan heikentyneestéd verenkierrosta raajoihin,
dopamiinihydrokloridi-infuusion jatkamisen hyo6tyja on punnittava mahdollisen nekroosin riskiin
nidhden. Ndmé muutokset voidaan kumota véhentédmaélld infuusionopeutta tai lopettamalla infuusio.
Pienetkin dopamiinihydrokloridiannokset saattavat aiheuttaa ihonekroosia. Riski on erityisen suuri
potilailla, joilla on &dreisverenkierron hiiri6ité ja jotka saavat suuria annoksia (>10 pg/kg/min).

Vaihtelevan, idstd riippuvan puhdistuman vuoksi annos titrataan hitaasti ja harkiten, erityisesti
vastasyntyneille. Vastasyntyneet voivat olla herkempié verisuonia supistaville vaikutuksille.

Thon alle, lihakseen tai valtimoon antamista on viltettivé, koska verisuonia supistava vaikutus voi
aiheuttaa kudosvaurioita.

Ekstravasaatio

Dopamiinihydrokloridi on infusoitava suureen laskimoon aina kun se on mahdollista, jotta estetdan
infiltraation mahdollisuus infuusiopaikan viereiseen verisuonta ympardivaan kudokseen.
Ekstravasaatio voi aiheuttaa nekroosia ja ympérodivien kudosten irtoamista. Iskemia voidaan korjata
hoidettavan alueen infiltraatiolla vasodilaattorin avulla. Jos havaitaan ekstravasaatiota, iskeemiselle
alueelle on tyonnettdva ruisku, jossa on ohut hypoderminen neula.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Munuaisten tai maksan toimintahairié pienentdd dopamiinihydrokloridin puhdistuman kaksi kertaa
pienemmaksi. Pienilld lapsilla, erityisesti vastasyntyneilld, puhdistuma on hyvin vaihteleva, joten
tarkkaa seurantaa suositellaan.

Vieroitusoireet

Dopamiinihydrokloridi-infuusio on lopetettava asteittain tarpeettoman hypotension vélttdmiseksi.
Dopamiinihydrokloridin annoksen véhittéisen pienentdmisen liséksi voi olla tarpeen lisétd veren
volyymiéd laskimoon annettavilla nesteilld, jotta hypotension uusiutuminen voidaan estéa.
Dopamiinihydrokloridi-infuusion &killinen lopettaminen voi johtaa merkittdvaan hypotensioon. Ks.
myds vieroitusohjeet kohdasta 4.2.



Septinen sokki

Niiden signaalien perusteella, jotka osoittavat lisdantynyttd kuolleisuutta kiytettdessd dopamiinia
ensisijaisena hoitona septisestd sokista kérsivilla pediatrisilla ja aikuisilla potilailla, dopamiinin
kayttod ensisijaisena hoitona ei suositella pediatrisilla potilailla, joilla on sepsis.

Sydéankirurgia

Dopamiinihydrokloridia kéytetddn valikoivasti pediatrisilla potilailla, joilla on pieni syddmen
minuuttitilavuus -oireyhtyma (LCOS) ja matala systeeminen verisuonten virtausvastus (SVR),
syddmen minuuttitilavuuden parantamiseksi. Sen kayttod potilailla, joilla on kohonnut SVR tai
kohonnut keuhkoverisuonten virtausvastus (PVR), on yleisesti ottaen rajoitettu, koska se voi pahentaa
verisuonten virtausvastusta koskevia poikkeavuuksia. Padtos dopamiinihydrokloridin antamisesta
sydankirurgiassa on aina tehtdva potilaan yksildllisen kliinisen tilan perusteella.

Keuhkoverenpaineen nousu

Dopamiinihydrokloridi voi lisdtd keuhkoverisuonten virtausvastusta, etenkin suurilla annoksilla. Kun
dopamiinihydrokloridia annetaan potilaille, joilla on kohonnut keuhkoverenpaine, suositellaan tiivistd
hemodynaamista seurantaa, ja yli 10 pg/kg/min annoksia on véltettava. Akuutissa
keuhkoverenpainetaudin hoidossa dopamiinihydrokloridia annetaan vain, jos se katsotaan
tarpeelliseksi potilaan hemodynaamisen ja kliinisen tilan yksilollisen arvioinnin perusteella.

Intraventrikulaarisen verenvuodon (IVH) ja subependymaalisen verenvuodon riski

Vastasyntyneiden tehohoitoyksikon terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava tiiviisti
dopamiinihydrokloridia saavien vauvojen verenpainetta ja hemodynaamista tilaa intraventrikulaarisen
verenvuodon ja subependymaalisen verenvuodon riskin pienentdmiseksi. Annostusta on muutettava
tarpeen mukaan, jotta verenpaine pysyy vakaana ja jotta minimoidaan haittavaikutusten, kuten
takykardian, injektiokohdan ekstravasaation, diastolisen paineen suhteettoman nousun, rintakivun,
syddmentykytyksen ja hypotension, riski. Intraventrikulaarisen verenvuodon ja subependymaalisen
verenvuodon yleisessd hallinnassa kéytetdédn tukihoitoa ja muita toimia, joilla voidaan puuttua
mahdollisiin riskitekijéihin vasoaktiivisten 1ddkevalmisteiden riskien liséksi.

Infektioriski

Dopamiinihydrokloridin mahdolliset epédsuotuisat vaikutukset infektioriskiin on otettava huomioon,
etenkin kun sité kéytetédn suurina annoksina tai pitkié aikoja. Pdétos dopamiinihydrokloridin tai
jonkin vasoaktiivisen ladkevalmisteen kéytostd on tehtéva yksilollisen tilanteen perusteella ottaen
huomioon potilaan kliininen tila, infektioriski ja hoidon mahdolliset hyddyt. Tiivis seuranta ja
infektioiden torjuntatoimet ovat ratkaisevan tirkeitd dopamiinihydrokloridia saavien potilaiden
hoidossa.

Ahdaskulmaglaukooma

Dopamiinia ei suositella potilaille, joilla on ahdaskulmaglaukooma.

Alkaloivat aineet

Jos natriumbikarbonaattia kdytetddn samanaikaisesti asidoosin hoitoon, se on annettava erillisen
infuusioletkun kautta erillisestd pakkauksesta tai antovalineistosta.

Laboratoriokokeisiin liittyvit hairiot

Dopamiinihydrokloridi-infuusio estdd kilpirauhasta stimuloivan hormonin (TSH) ja prolaktiinin
eritystd aivolisdkkeessi (ks. kohta 4.8). Dopamiinihydrokloridista johtuva TSH-pitoisuuden lasku voi
héiritd synnynnéisen hypotyreoosin varhaista diagnosointia. Synnynnéiselle hypotyreoosille on
ominaista suuri TSH-pitoisuus ja pieni T4-pitoisuus. Sen vuoksi on suositeltavaa testata kaikkien



vastasyntyneiden TSH- ja T4-arvot sekd primaarisessa seulonnassa ettd dopamiinihydrokloridin
kayton lopettamisen jalkeen.

Dopamiinihydrokloridi voi johtaa véériin positiivisiin tuloksiin katekoliamiinin virtsaan erittymisen
madrityksessa.

Prolaktiini
Dopamiinihydrokloridin tiedetéén véhentdvan seerumin prolaktiinia (ks. kohta 4.6).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Sisaltdd natriummetabisulfiittia, joka saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia
yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Anestesia-aineet

Sydénlihas herkistyy syklopropaanilla tai halogenoiduilla hiilivetyanestesia-aineilla, ja ndma
ladkevalmisteet ovat vasta-aiheisia dopamiinihydrokloridin kanssa (ks. kohta 4.3). Tamé
yhteisvaikutus koskee seka pressorin toimintaa ettd syddmen beeta-adrenergista stimulaatiota.

Alfa- ja beetasalpaajat

Dopamiinin kayttoa alfa- ja beetasalpaajien kanssa ei suositella. Dopamiinihydrokloridin syddmeen
kohdistuvia vaikutuksia estivit -adrenergiset salpaajat, kuten propranololi, asebutololi, atenololi,
bisoprololi, nadololi, nebivololi ja metoprololi, ja dopamiinihydrokloridin suurten annosten
aiheuttamaa perifeeristen verisuonten supistumista estiavét a-adrenergiset salpaajat (esim.
doksatsosiini, pratsosiini ja teratsosiini).

MAO-estdjit
Dopamiinia ei suositella kéytettaviksi MAO-estdjien kanssa. MAO-estijit (esim. isokarboksatsidi,
feneltsiini, tranylsipromiini, rasagiliini, selegiliini, linetsolidi) voimistavat dopamiinihydrokloridin

vaikutusta ja sen vaikutusaikaa. Jos potilasta on hoidettu MAO-estdjilld ennen dopamiinihydrokloridin
antamista, annosta on pienennettivd huomattavasti (ks. kohta 4.2, 4.4 ja 5.2).

Fenytoiini

Laskimonsisdisesti annettavan fenytoiinin antaminen dopamiinihydrokloridia saaville potilaille on
johtanut hypotensioon, bradykardiaan ja syddmenpysdhdykseen. Siksi fenytoiinia on suositeltavaa
kayttda erittdin suurella varovaisuudella, jos lainkaan, dopamiinihydrokloridia saavilla potilailla.

Diureetit

Dopamiinin kéytt6a diureettien kanssa ei suositella (esimerkiksi bumetanidi, torsemidi ja furosemidi).
Dopamiinihydrokloridi voi vahvistaa diureettien vaikutusta.

Ergotalkaloidit

Dopamiinihydrokloridin ja ergotalkaloidien (esim. ergotamiinin) yhdistelmaa on véltettdva, koska
ddreisverisuonet saattavat supistua liiaksi, mika lisdd kuolion riskia.



Trisykliset masennusldidkkeet ja guanetidiini

Trisykliset masennuslédkkeet (kuten amitriptyliini, desipramiini, doksepiini, imipramiini,
nortriptyliini) ja guanetidiini voivat tehostaa dopamiinihydrokloridin pressorivastetta.

Dopamiinihydrokloridin inaktivaatio lisdidmalla alkaloivia aineita

Dopamiinihydrokloridi inaktivoituu eméksisessa liuoksessa, ks. kohta 4.4 ja kohta 6.2.

Metoklopramidi

Dopamiinin kidytt6a metoklopramidin kanssa ei suositella, koska metoklopramidi voi heikentda
dopamiinihydrokloridin vaikutusta.

Veren glukoosipitoisuus

Dopamiinihydrokloridi voi suurentaa veren glukoosipitoisuutta ja héirité siten diabetesléddkkeiden
toimintaa (esim. meglitinidit — repaglinidi jne., sulfonyyliureat — glipitsidi jne.).

Vastasyntyneiden metabolia voi olla hyvin vaihtelevaa, joten hypo- tai hyperglykemia on yleisempad
tdssd ryhméssd. Aineenvaihduntaparametreja, kuten verenpainetta ja veren glukoosipitoisuutta, on
seurattava dopamiinihydrokloridi-infuusion aikana.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Dopamiinihydrokloridin kdytosté raskaana oleville naisille on vain véihin tietoja. Eldimilla tehdyisté
tutkimusta saadut tiedot eivat riitd lisdéntymistoksisuuden selvittdmiseen (ks. kohta 5.3). Neoatriconin
kayttod ei suositella raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi mutta

eivit kayta ehkaisya.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko dopamiinihydrokloridi ihmisilld didinmaitoon. Koska hoitoannoksilla
dopamiinihydrokloridin puoliintumisaika plasmassa on lyhyt, vaikutuksia imetettdviin vauvoihin ei ole

odotettavissa. Siksi Neoatriconia voidaan kédyttdd imetyksen aikana. Kohdassa 4.4 on tietoa
prolaktiinista.

Hedelmiillisyys

Tietoja ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Lukuun ottamatta verisuonia supistavia vaikutuksia, joita aiheuttaa dopamiinihydrokloridin
vahingossa tapahtuva infuusio napavaltimoon, pediatrisille potilaille ominaisia haittavaikutuksia ei ole
havaittu.



Haittavaikutustaulukko

Seuraavan taulukon tiedot on poimittu kliinisistd tutkimuksista ja aikuisvéestostd saaduista
markkinoille tulon jalkeisistd kokemuksista. Haittavaikutusten yleisyytté pediatrisilla potilailla ei

voida arvioida. Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjdrjestelméluokituksen ja yleisyysluokittelun

mukaisesti. Yleisimmat haittavaikutukset ilmoitetaan ensin seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10),

yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (=1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1 000),

hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden

arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin esiintyvyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden

mukaan alenevassa jirjestyksessa.

Taulukko 1: Kliinisisséi tutkimuksissa ja markkinoille tulon jéilkeen havaitut haittavaikutukset

IElinluokka Yleisyys Haittavaikutus
Infektiot Melko harvinainen  |Kuolio
Tuntematon Infektio
Immuunijérjestelmé Tuntematon \Anafylaktiset reaktiot™
Umpieritys Tuntematon Aivolisdkkeen toiminnan suppressio
Hermoston héiriot Yleinen Péadnsarky
Silmat Melko harvinainen  [Mydriaasi
Sydéan Yleinen Ektooppinen syke
Sinustakykardia
Rintakipu
Sydédmentykytys
Melko harvinainen |Poikkeava johtuminen
Bradykardia
QRS-kompleksin pidentyminen
Supraventrikulaarinen takykardia
Kammiotakykardia, jopa kammiovéarinid
Tuntematon Vaikea syddmentykytys
'Verisuonisto 'Yleinen Hypotensio

Verisuonien supistuminen

Melko harvinainen

Kohonnut verenpaine

Hengityselin-, rintakehi- ja 'Yleinen Dyspnea
valikarsinahiriot Tuntematon Hypoksemian lisddntyminen
Ruoansulatuskanavan hiiriot  |Yleinen Pahoinvointi
Oksentelu
Tuntematon Maha-suolikanavan verenvuoto
Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen  |Piloerektio
lhonekroosi
Tuntematon Ekstravasaatiosta johtuva paikallinen nekroosi
Munuais- ja virtsatichdiriot Melko harvinainen  |Atsotemia
Tuntematon Muutokset virtsan tuotoksessa

* Anafylaktiset reaktiot ja vakavat hengenvaaralliset astmakohtaukset voivat johtua
natriummetabisulfiittiherkkyydestd (ks. kohta 4.4).

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Aivolisikkeen toiminnan suppressio

Aivolisdakkeen D2-reseptorien aktivoitumisen vuoksi dopamiini estdd prolaktiinin ja kilpirauhasta
stimuloivan hormonin (TSH) vapautumista, miké vahentéd T4:n vapautumista kilpirauhasesta. Sitd
vastoin dopamiinin kéyton lopettaminen voi aiheuttaa rebound-ilmidn, jossa prolaktiinia, TSH:ta ja
T4:44 vapautuu liikaa.



Hypoksemian liscidntyminen

Dopamiini voi vaikuttaa hypoksemiaan useilla mekanismeilla, esimerkiksi ventilaatio-perfuusion
yhteensopimattomuudella, jolloin veren virtaus voi lisddntyé jopa hypoventiloiduille alveolaarisille
alueille (keuhkojen suntin” muodostuminen) erityisesti hengityskonepotilailla. Liséksi dopamiini voi
lisdtd systeemistd hapenkulutusta (VO2).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V esitetyn kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen mahdollisia oireita ovat verenpaineen vakava nousu, takykardia, takykardiset
rytmihdiriot, syddmen vasemman kammion loppudiastolisen paineen kohoaminen ja siitd johtuva
keuhkoahtauma keuhko6deeman takia, angina pectoris -kohtaukset (erityisesti potilailla, joilla on
todettu sepelvaltimotauti), epaspesifi rintakipu, syddmentykytys, pahoinvointi, oksentelu, raajojen
kylmyyden tunne ja syanoosi. Ndma4 tilat voidaan korjata nopeasti vahentdmalld annosta tai
lopettamalla infuusio, silld dopamiinihydrokloridin puoliintumisaika kehossa on alle 2 minuuttia.

Jos ndmaé toimenpiteet epdonnistuvat, on harkittava alfa-adrenergisen salpaajan infuusiota.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sydénlddkkeet, adrenergiset ja dopaminergiset lddkeaineet, ATC-koodi:
CO01CA04

Vaikutusmekanismi

Dopamiinihydrokloridi stimuloi sympaattisen hermoston adrenergisié reseptoreita.
Dopamiinihydrokloridilla on pdédasiassa suora stimuloiva vaikutus 1-adrenergisiin reseptoreihin,
mutta silld ndyttdd olevan myds epdsuora vaikutus, koska se vapauttaa norepinefriinid sen
varastopaikasta. Dopamiinihydrokloridi néyttdd myds vaikuttavan erityisiin dopaminergisiin
reseptoreihin munuaisten, suoliliepeen, sepelvaltimon ja aivojensisdisten verisuonikerrosten alueella
aiheuttaen vasodilaatiota. Dopamiinihydrokloridilla on vain véhén tai ei lainkaan vaikutusta §2-
adrenergisiin reseptoreihin.

Suurilla annoksilla (1020 pg/kg/min) dopamiinihydrokloridi voi my6s stimuloida alfa-1-reseptoreita,
mikd aiheuttaa verisuonten supistumista ja lisdd ddreisverisuonten virtausvastusta.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Dopamiinihydrokloridin péadasialliset vaikutukset riippuvat annetusta annoksesta.

Laskimonsisdisind annoksina 0,5-2 pg/kg/min dopamiinihydrokloridi vaikuttaa piéasiassa
dopaminergisiin reseptoreihin. Laskimonsisdisind annoksina 2—10 pg/kg/min dopamiinihydrokloridi
stimuloi my0s P1-adrenergisia reseptoreita, miké lisdd syddmen minuuttitilavuutta.

Suurina annoksina dopamiinihydrokloridi stimuloi myds alfa-1-adrenergisié reseptoreita. Tdma
aiheuttaa verisuonten supistumista, ddreisverisuonten virtausvastuksen lisdéntymistd ja verenpaineen
kohoamista. Dopamiinihydrokloridin pressorivaikutusta voidaan kdyttda verenpaineen nostamiseen
hypotensiossa tai shokissa.

Dopamiinihydrokloridista tai muusta vasoaktiivisesta aineesta johtuva verisuonten supistuminen voi
vaikuttaa sekd ddreisverisuonistoon etté keuhkoverisuonistoon. Témé voi johtaa muutoksiin
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ddreisverisuonten virtausvastuksessa ja verenpaineessa sekd keuhkoverisuonten virtausvastuksessa
(PVR).

Keskosilla on usein fysiologisia eroja tiysiaikaisiin vauvoihin ja vanhempiin lapsiin verrattuna. Yksi
merkittdva ero on adrenergisten reseptorien, kuten beeta-1-reseptorien, kypsyminen. Nama reseptorit
eivat valttdmatta ole tdysin kehittyneet, ja ne saattavat reagoida dopamiinihydrokloridiin vaihtelevasti,
mika saattaa vaikuttaa jossakin méérin sydédmen supistuvuuteen vanhempiin vauvoihin tai aikuisiin
verrattuna.

Joillakin keskosilla voi olla vahva positiivinen inotrooppinen vaste, kun taas toisilla vaste voi olla
heikompi.

Naéiden reseptorien kypsymisessé ja yksilollisesséd vaihtelussa esiintyvien erojen vuoksi
dopamiinihydrokloridin antoa on seurattava ja titrattava huolellisesti, jotta syddmen toiminta voidaan
optimoida ja samalla minimoida haittavaikutusten riski.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta annettu dopamiinihydrokloridi metaboloituu nopeasti ruoansulatuskanavassa. Laskimoon
annon jdlkeen dopamiinihydrokloridin vaikutus alkaa viiden minuutin kuluessa, ja
dopamiinihydrokloridin vaikutusaika on alle 10 minuuttia.

Jakautuminen

Dopamiini jakautuu elimistdssa laajalle, mutta se ei ldpdise veri-aivoestettd merkittdvassd maarin. Ei
tiedetd, lédpédiseekd dopamiini istukan.

Biotransformaatio

Dopamiinihydrokloridin puoliintumisaika plasmassa on noin 2 minuuttia. Dopamiinihydrokloridi
metaboloituu maksassa, munuaisissa ja plasmassa MAQ:n ja katekoli-O-metyylitransferaasin toimesta
inaktiivisiksi yhdisteiksi, homovanilliinihapoksi (HVA) ja 3, 4- dihydroksifenyylietikkahapoksi.
MAO-estdjid saavilla potilailla dopamiinihydrokloridin vaikutusaika voi olla jopa 1 tunnin. Noin

25 prosenttia dopamiinihydrokloridiannoksesta metaboloituu norepinefriiniksi adrenergisissa
hermopaatteissa.

Eliminaatio

Dopamiinihydrokloridi erittyy virtsaan padasiassa HVA:na ja sen sulfaatti- ja
glukuronidikonjugaatteina sekd 3, 4-dihydroksifenyylietikkahappona. Hyvin pieni osa annoksesta
erittyy muuttumattomana. Radioaktiivisesti leimattua dopamiinihydrokloridia annettaessa noin 80
prosenttia radioaktiivisuudesta erittyy virtsaan 24 tunnin kuluessa.

Pediatriset potilaat

Vastasyntyneilld eliminaation puoliintumisaika on 5—11 minuuttia. Kriittisesti sairailla vauvoilla ja
lapsilla puhdistuma on 48—168 ml/kg/min, josta suurimmat arvot on ilmoitettu nuorimmilla potilailla.
Dopamiinihydrokloridin puhdistumaa ei voida ennakoida imeviisilla ja erityisesti vastasyntyneilla.
Puhdistuma voi olla jopa kaksi kertaa suurempi alle 2-vuotiailla.

Vakavasti sairaiden vauvojen dopamiinihydrokloridin farmakokinetiikassa havaittiin merkittavaa

yksildiden vilistd vaihtelua, eikd plasmapitoisuuksia voitu ennustaa tarkasti sen infuusionopeudesta.
Huomattava vaihtelu puhdistumassa selittéé osittain dopamiinihydrokloridin suuret annosvaatimukset.
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Saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettd dopamiinihydrokloridi ja farmakokinetiikka ovat
samankaltaisia kuin aikuisilla. Laajaa yksiloiden valistd vaihtelua on havaittu. Puhdistuman ja idn
vilistd yhdenmukaista suhdetta ei ole osoitettu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sellaisia ladkkeen méérdédjan kannalta merkityksellisié prekliinisié tietoja ei ole, joita ei olisi jo lisétty
tdmén valmisteyhteenvedon muihin kohtiin.

Dopamiinihydrokloridista ei ole tehty standardoituja lisdéntymistoksisuustutkimuksia. Saatavilla
olevat tutkimukset osoittavat ristiriitaisia tuloksia.

6. PFARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriummetabisulfiitti (E223)

Laimennettu kloorivetyhappo (pH:n sditdon)
Natriumhydroksidi (pH:n séitdon)
Injektionesteisiin kaytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tété 1adkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa. Viltd sekoittamista alkalien (mukaan lukien natriumbikarbonaatti),
hapettavien aineiden tai rautasuolojen kanssa.

ALA lisd4 dopamiinihydrokloridia natriumbikarbonaatti-injektioliuokseen tai muihin emiksisiin IV-
linoksiin.

Ampisilliinin ja dopamiinin seokset 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa ovat eméksisia ja
yhteensopimattomia, ja johtavat molempien lddkkeiden hajoamiseen. Niitd ei saa sekoittaa keskenéén.

Gentamisiinisulfaattia, kefalotiininatriumia, neutraalia kefalotiininatriumia tai oksasilliininatriumia
siséltidvid seoksia suositellaan vilttdimééin, ellei kaikkia muita kéyttokelpoisia vaihtoehtoja ole jo
kokeiltu.

Dopamiinin ja amfoterisiini B:n seos 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa ei ole soveltuva, koska
vilittdmasti sekoittamisen yhteydessi syntyy saostuma.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Ladkevalmiste on kéytettdva heti ensimmaiisen avaamisen jilkeen. Kayttdméaton sisdltd on hévitettiva
24 tunnin kuluttua.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéd valolle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tyypin I kirkas lasinen injektiopullo, jossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiininen repdisysinetti.
Pakkauskoko:

Neoatricon 1,5 mg/ml infuusioneste, liuos: yksi pakkaus, joka siséltda 30 ml:n injektiopullon.

Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos: yksi pakkaus, joka sisiltdd 50 ml:n injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

AlA kiytd titd 1ddkevalmistetta, jos liuos on lipikuultamatonta, sameaa tai vérjaytynytti
Tété ladkevalmistetta ei tarvitse laimentaa ennen antamista.

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kéyttdmaton liuos on havitettava.
Haéviti injektiopullo ja kayttdmatta jadnyt sisdltd 24 tunnin kuluttua (ks. kohta 6.3).

Kayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BrePco Biopharma Ltd.,

Suite One, The Avenue,

Beacon Court, Sandyford,

Dublin D18HX31.

Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

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

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http:/www.ema.europa.cu.
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LIITE 1I

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

Malta.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildédke, jonka madradamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet madraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on médritelty Euroopan unionin viitepaivamaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltidviassa luettelossa, josta on sdéddetty direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon mySohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimméinen méériaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntdmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosté
e kun riskienhallintajérjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvidin muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS 1,5 mg/ml (30 ml:n injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neoatricon 1,5 mg/ml infuusioneste, liuos
dopamiinihydrokloridi
Vastasyntyneille ja enintdén 9 kg painaville lapsille.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisiltdé 1,5 mg dopamiinihydrokloridia.
Yksi 30 ml:n injektiopullo siséltdd 45 mg dopamiinihydrokloridia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos:

Natriummetabisulfiitti (E223)

Laimennettu kloorivetyhappo pH:n séétoon
Natriumhydroksidi pH:n sdétoon
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos
45 mg/30 ml
1 x 30 ml:n injektiopullo

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Laskimoon.
Kertakéyttoinen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1804/001

‘ 13. ERANUMERO, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

19



SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiopullon etiketti 1,5 mg/ml (30 ml:n injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neoatricon 1,5 mg/ml infuusioneste, liuos
dopamiinihydrokloridi.

Vastasyntyneille ja enintddn 9 kg painaville lapsille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltdd 1,5 mg dopamiinihydrokloridia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos:

E 223

Laimennettu kloorivetyhappo
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos.
30 ml
45 mg/30 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Laskimoon.
Kertakéyttoinen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1804/001

‘ 13. ERANUMERO, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS 4,5 mg/ml (50 ml:n injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos
dopamiinihydrokloridi

Lapsille, joiden paino on véhintdéan 10 kg.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisiltdé 4,5 mg dopamiinihydrokloridia.
Yksi 50 ml:n injektiopullo siséltdd 225 mg dopamiinihydrokloridia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos:

Natriummetabisulfiitti (E223)

Laimennettu kloorivetyhappo pH:n séétoon
Natriumhydroksidi pH:n saatoon
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos
225 mg/50 ml
1 x 50 ml:n injektiopullo

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Laskimoon.
Kertakayttoinen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1804/002

‘ 13. ERANUMERO, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiopullon etiketti 4,5 mg/ml (50 ml:n injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos
dopamiinihydrokloridi.
Lapset, joiden paino on vahintddn 10 kg

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 50 ml:n injektiopullo siséltdd 225 mg dopamiinihydrokloridia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos:

E223

Laimennettu kloorivetyhappo
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos.
50 ml
225 mg/50 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Laskimoon.
Kertakéyttoinen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BrePco Biopharma Limited.

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1804/002

‘ 13. ERANUMERO, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neoatricon 1,5 mg/ml infuusioneste, liuos
dopamiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi aloittaa timéin lidkkeen kiyttimisen,
silld se sisaltii
lapsellesi tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos olet huolissasi haittavaikutuksista, kd&nny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Neoatricon on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin lapsesi kdyttda Neoatriconia
Miten Neoatriconia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Neoatricon-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

NN e

1. Miti Neoatricon on ja mihin siti kiytetiin

Neoatriconin vaikuttava aine on dopamiinihydrokloridi. Dopamiini on aine, jota esiintyy elimistossé
luonnostaan. Se nostaa verenpainetta aktivoimalla tiettyja reseptoreita (kohteita), mika aiheuttaa
verisuonten supistumista.

Neoatriconia kiytetddn hypotension (matala verenpaine) hoitoon vastasyntyneilld, vauvoilla ja alle 18-
vuotiailla lapsilla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin lapsesi kiyttii Neoatriconia

Lapsellesi ei saa antaa Neoatriconia

e jos lapsesi on allerginen dopamiinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

e jos lapsellasi on feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain).

e jos lapsellasi on korjaamaton eteisperdinen tai ventrikulaarinen takyarytmia (epdnormaaleja tai
epédsadnndllisid syddmenlyontejd syddmen eteisissd tai kammioissa) tai kammiovérind (syddmen
kammioiden vaaralliset, epasddnnolliset ja epitasaiset supistukset)

e jos lapsesi kilpirauhanen on yliaktiivinen.

e jos lapsesi saa syklopropaania tai halogenoituja hiilivetyanestesia-aineita.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista lastasi, keskustele 1ddkéarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1dédkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen Neoatriconin kayttod, jos

» lapsella on syddmeen liittyvid ongelmia

» lapsi kdyttéda tai on dskettdin kdyttdnyt monoamiinioksidaasin estijid (MAO-estdjid), joita
kaytetdan esimerkiksi masennuksen hoidossa (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Neoatricon).

» lapsella on tai on ollut perifeerinen verisuonisairaus (késien ja jalkojen verenkiertoon liittyvit
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ongelmat).

» lapsella on munuais- tai maksasairaus

» lapsen veren tilavuus on alhainen. Lasta hoitava ladkéri tekee toimenpiteitd veren tilavuuden
normalisoimiseksi ennen dopamiinihydrokloridin antamista.

» lapsella on sepsis (vakava bakteeri-infektio)

» lapsella on sairauksia, joihin liittyy kohonnut paine keuhkovaltimoissa.

» lapsi kaérsii tietysté glaukooman muodosta (ahdaskulmaglaukooma)

Ladkari seuraa lastasi syddmeen tai munuaisiin liittyvien haittavaikutusten varalta, kun lapsi saa
dopamiinihydrokloridia.

Laakéri seuraa lapsen verenpainetta ja veren virtausta aivoverenvuodon riskin pienentdmiseksi.

Neoatricon voi lisdtd infektioriskid, joten lddkéri seuraa lastasi tarkasti ja infektioiden
torjuntatoimenpiteitd otetaan kayttoon.

Laakéri vahentdd Neoatriconin kiyttod asteittain matalan verenpaineen valttamiseksi.

Dopamiinihydrokloridi voi aiheuttaa muutoksia lapsesi verikokeessa. Ladkéri voi ottaa verindytteitd
ndiden kehittymisen seuraamiseksi.

Muut ladikevalmisteet ja Neoatricon
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsi kéyttdd parhaillaan tai on dskettiin kayttanyt tai
saattaa kdyttdd muita ladkkeitd, myos sellaisia, joita saa ilman 1ddkarin madraysta.

Jos lapsesi kayttdd muita ladkkeitd, tarvitaan erityistd huolellisuutta, silld joillakin lddkkeilld voi olla
yhteisvaikutuksia Neoatriconin kanssa. Esimerkkeja:

+ anestesialddkkeet.

» tietyt diabeteksen hoitoon kaytettavit ladkkeet (kuten repaglinidi, sulfonyyliureat jne.),
dopamiinihydrokloridi voi suurentaa veren glukoosipitoisuutta ja hdiritd diabetesladkkeiden
vaikutusta.

» tietyt masennuksen hoitoon kdytettavit ladkkeet (trisykliset masennusladkkeet), kuten
amitriptyliini, desipramiini, doksepiini, imipramiini ja nortriptyliini.

* monoamiinioksidaasin estdjat (MAO-estdjat), jotka ovat masennuksen hoitoon kaytettavia
ladkkeitd, kuten selegiliini, isokarboksatsidi, feneltsiini, tranylsipromiini, rasagiliini ja linetsolidi.

» fenytoiini, epilepsian hoitoon kéytettava lddke.

» alfa- ja beetasalpaajat (ladkkeet, joita kiytetddn usein verenpaineen ja sydédnsairauksien hoitoon),
kuten doksatsosiini, pratsosiini, teratsosiini, asebutololi, atenololi, bisoprololi, metoprololi,
nadololi, nebivololi ja propranololi.

* ergotamiini, pddnséryn hoitoon tarkoitettu ladke.

* metoklopramidi, pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon kiytettava ladke.

» guanetidiini, korkean verenpaineen hoidossa kéytettava ladke.

» diureetit (lddkkeet, jotka lisddvat virtsan tuotantoa), kuten bumetanidi, torsemidi ja furosemidi.

Jos lapsesi kayttda jotakin edelld mainituista ladkkeista, pyyda ladkarilta lisdtietoja ndiden
yhteisvaikutusten mahdollisista seurauksista.

Raskaus ja imetys
Neoatricon on tarkoitettu kéytettavaksi lapsilla. Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldédkariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kdytettdva tehokasta ehkéisyd Neoatricon-hoidon
aikana. Neoatriconin kayttdd ei suositella raskauden aikana.

Ladkari voi kuitenkin kaytt44 tatd 1ddkettd siind tapauksessa, ettd sen odotetut hyddyt ovat suuremmat
kuin vauvalle mahdollisesti aiheutuvat riskit.
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Ei tiedetd, erittyyko Neoatricon ihmisen rintamaitoon. Koska Neoatricon kuitenkin poistuu elimistosta
nopeasti, voit kdyttdd Neoatriconia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja tai kdytd koneita, jos kaytat tatd valmistetta.

Neoatricon sisiltii natriummetabisulfiittia

Tama apuaine voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (vakavia
allergioita) ja bronkospasmia (hengitysteiden lihaksien liiallinen ja pitkittynyt supistuminen, joka
aiheuttaa hengitysvaikeuksia).

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 23 mg natriumia annosta kohden, eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton.

3. Miten Neoatriconia kiytetiin

Annos ja antotapa
Laakari paattdd, mika on lapselle sopivin annos. Annos médraytyy lapsen sairauden ja painon mukaan.
Ladkkeen antonopeutta valvotaan huolellisesti ja se sdddetdéin lapsen vasteen mukaan.

Tama ladke annetaan infuusiona (tiputuksena) suureen laskimoon lddkarin valvonnassa.
Vastasyntyneilld lddke voidaan antaa myds napanuoraan.

Lapsesi hengitystd, verenpainetta, happipitoisuutta, munuaisten toimintaa ja muita elintoimintoja
seurataan tarkoin Neoatriconia annettaessa.

Jos lapsesi veren tilavuus on pieni, hdnelle voidaan ennen tdimén ladkkeen antamista antaa verensiirto
tai plasman laajentajaa (nesteitd, jotka lisddvat veren tilavuutta).

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos lapsesi tuntee poltetta, kipua tai turvotusta laskimonsisdisen
neulan ympérilld dopamiinihydrokloridia annettaessa. Jos lddkevalmiste kulkeutuu suonesta
ympardiviin kudoksiin, se voi vaurioittaa ympardivid kudoksia (esim. rakkulat, kudoskuolio). Kerro
ladkérille, jos havaitset tai lapsesi havaitsee injektiokohdassa kipua tai turvotusta, jotta voidaan antaa
asianmukaista hoitoa.

Jos dopamiinihydrokloridia annetaan liikaa tai liian vihin

Tama ladke annetaan lapsellesi sairaalassa lddkérin valvonnassa. On epatodennikoistd, ettd lapsellesi
annetaan liikaa tai liian vahan ladkettd. Kerro kuitenkin lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on
asiaan liittyvid huolenaiheita.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Jos havaitset muutoksia lapsesi olossa hoidon aikana tai sen jalkeen, kerro seuraavista heti ladkarille:

» vaikea allerginen reaktio — lapsellesi voi kehittya ékillinen kutiava ihottuma (nokkosihottuma),
kasien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoaminen (joka voi aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia), ja lasta saattaa pyOrryttdd (esiintymistiheys tuntematon)

* kuolio (kudoksen hajoaminen ja kudoskuolema; voit huomata muutoksia ihon virissé, jopa
mustumista) (esiintymistiheys melko harvinainen).

* vaikea syddmentykytys (esiintymistiheys tuntematon), kammiotakykardia, jopa kammiovérina
(melko harvinainen).
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Néama ovat vakavia haittavaikutuksia. Lapsesi saattaa tarvita kiireellistd lddketieteellista hoitoa.
Muut haittavaikutukset
Kerro ladkérille mahdollisimman pian, jos havaitset jotakin seuraavista:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdellé potilaalla kymmenesté)
» sinustakykardia (nopea syddmensyke)
+ sydamentykytys (voimakas syddmensyke, joka voi olla nopea tai epasdidnndllinen)
* rintakipu (joka johtuu veren virtauksen vihenemisestd syddmeen)
* cktooppinen syddmensyke (muutokset muutoin normaalissa sykkeessd)
* hengenahdistus
» alhainen verenpaine
*  verisuonten supistuminen
* pahoinvointi
» oksentelu
o péddnsirky

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyéd enintddn yhdelld potilaalla sadasta):

* kohonnut verenpaine

* EKG:n poikkeavuudet (sydamen sdahkovirran seuranta — poikkeava johtuminen)

*  mydriaasi (silmidn mustuaisen laajeneminen)

* bradykardia (hidas syke)

* atsotemia (epdnormaalin korkeat typped siséltdvien yhdisteiden, kuten urean, pitoisuudet veressé)

» epitavallisen nopea syddmen syke (supraventrikulaarinen takykardia ja kammiotakykardia).

* syddmen kammioiden erittdin nopeat supistukset, jolloin sydén ei pysty pumppaamaan verta
tehokkaasti (kammiovérind)

» piloerektio (iho kananlihalla)

*  kuolio (kudoksen hajoaminen ja kudoskuolema; voit huomata muutoksia ihon virissé, jopa
mustumista)

* ihonekroosi (kudoskuolema)

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

* suurentunut verenvuodon riski vatsan alueen toimenpiteiden jélkeen tai potilailla, joilla on
taipumusta verenvuotoon maha-suolikanavassa

* hypoksemian (veren alhainen happipitoisuus) lisdéntyminen hengityskonehoitoa saavilla potilailla

* munuaisten verenvirtauksen viheneminen suurten ladkeannosten yhteydessa verisuonten
supistumisen vuoksi

e Infektio

o Aivolisékkeen toiminnan estyminen

o ckstravasaatiosta johtuva paikallinen kudoskuolema (infuusioneste paédsee pois laskimosta ja
vaurioittaa ympéroivéa kudosta)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V esitetyn kansallisen ilmoitusjédrjestelméin kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Neoatricon-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi 14dkettd injektiopullon etiketissé ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimadrin
("Kéyt.viim.”) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
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Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pida injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Neoatricon on kertakdyttdinen injektiopullo. Ensimmaéisen avaamisen jédlkeen lddke on kéytettdvé heti.
Kéyttdmaton osuus on havitettava.

Ali kiiytd titi l4dikevalmistetta, jos liuos on lipikuultamatonta, sameaa tai virjaytynytti.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Neoatricon siséltia
Vaikuttava aine on dopamiinihydrokloridi.

Neoatricon 1,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Yksi millilitra liuosta sisaltdd 1,5 milligrammaa dopamiinihydrokloridia. Yksi 30 ml:n injektiopullo
siséltdd 45 mg dopamiinihydrokloridia.

Muut apuaineet ovat natriummetabisulfiitti (E223) (ks. kohta 2 Neoatricon siséltaa
natriummetabisulfiittia), injektionesteisiin kaytettdva vesi, natriumhydroksidi (pH:n sdidt6on) ja
laimennettu suolahappo (pH:n séétoon).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Neoatricon-infuusioneste on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos. Se toimitetaan kirkkaassa
injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja alumiininen repdisysinetti.

Pakkauskoko
Neoatricon 1,5 mg/ml on yhdessd 30 ml:n injektiopullossa, joka on pakattu ulkopakkaukseen.

Myyntiluvan haltija

BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Irlanti

Valmistaja

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

Malta
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Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

< >

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kiytto- ja kisittelyohjeet

Laskimoon. Annetaan keskuslaskimokatetrin (napalaskimokatetrin (UVC), longline-katetrin tai
kirurgisen keskuslaskimokatetrin (CVL)) kautta. Jos keskuslaskimokatetria ei voida kayttéd, kayta
kanyylia isossa suonessa.

Infuusiojérjestelméén tarvitaan sopiva mittauslaite, jolla kontrolloidaan infuusionopeutta ja -virtausta.
Kertakayttoinen. Havitd kdyttamattd jadnyt sisalto.

Ei saa laimentaa.

Al4 kiiytd liuosta, jos sen viri on muuttunut.

Yhden injektiopullon annon sallittu enimmaéiiskesto on 24 tuntia.

Yhteensopimattomuudet

Neoatricon-liuosta ei saa lisdtd eméksisiin infuusioliuoksiin, kuten natriumbikarbonaattiin. Koska
yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Gentamisiinisulfaattia, kefalotiininatriumia, neutraalia kefalotiininatriumia tai oksasilliininatriumia
siséltavid seoksia suositellaan vélttdmain, ellei kaikkia muita kiyttokelpoisia vaihtoehtoja ole jo
kokeiltu.

Ampisilliinin ja dopamiinin seokset 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa ovat eméksisia ja
yhteensopimattomia, ja johtavat molempien lddkkeiden hajoamiseen. Niitd ei saa sekoittaa keskendén.
Dopamiinin ja amfoterisiini B:n seos 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa ei ole soveltuva, koska
valittdmasti sekoittamisen yhteydessi syntyy saostuma.

Annostustaulukko potilaille, joiden paino on 2-9 kg

Seuraavat annossuositukset koskevat Neoatriconin 1,5 mg/ml kiyttéa potilailla, joiden paino on
2-9 kg

Neoatricon 1,5 mg/ml
Paino Infuusionopeus tavoiteannoksen mukaan
5 ng/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min

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

Kaytonaikaiseen séilytykseen liittyvit varotoimet

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos
dopamiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi aloittaa timéin lidkkeen kiyttimisen,
sillii se sisiltia
lapsellesi tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos olet huolissasi haittavaikutuksista, kdénny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Timé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Neoatricon on ja mihin sitd kdytetidén

Miti sinun on tiedettidvéd, ennen kuin lapsesi kdyttdd Neoatriconia
Miten Neoatriconia kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Neoatricon-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Neoatricon on ja mihin sitid kiytetiin

Neoatriconin vaikuttava aine on dopamiinihydrokloridi. Dopamiini on aine, jota esiintyy elimistossé
luonnostaan. Se nostaa verenpainetta aktivoimalla tiettyji reseptoreita (kohteita), mika aiheuttaa
verisuonten supistumista.

Neoatriconia kdytetddn hypotension (matala verenpaine) hoitoon vastasyntyneillé, vauvoilla ja alle 18-
vuotiailla lapsilla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin lapsesi kiyttii Neoatriconia

Lapsellesi ei saa antaa Neoatriconia

e jos lapsesi on allerginen dopamiinihydrokloridille tai timén l4dékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

e jos lapsellasi on feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain).

e jos lapsellasi on korjaamaton eteisperdinen tai ventrikulaarinen takyarytmia (epédnormaaleja tai
epédsadnndllisid syddmenlyontejd syddmen eteisissd tai kammioissa) tai kammiovérind (syddmen
kammioiden vaaralliset, epasddnnolliset ja epitasaiset supistukset)

e jos lapsesi kilpirauhanen on yliaktiivinen.

e jos lapsesi saa syklopropaania tai halogenoituja hiilivetyanestesia-aineita.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista lastasi, keskustele 1ddkéarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1ddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen Neoatriconin kayttod, jos

» lapsella on syddmeen liittyvid ongelmia
» lapsi kayttdd tai on dskettéin kiyttdnyt monoamiinioksidaasin estéjid (MAO-estdjid), joita
kaytetdan esimerkiksi masennuksen hoidossa (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Neoatricon)
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» lapsella on tai on ollut perifeerinen verisuonisairaus (kdsien ja jalkojen verenkiertoon liittyvét
ongelmat).

* lapsella on munuais- tai maksasairaus

» lapsen veren tilavuus on alhainen. Lasta hoitava ladkéri tekee toimenpiteitd veren tilavuuden
normalisoimiseksi ennen dopamiinihydrokloridin antamista.

» lapsella on sepsis (vakava bakteeri-infektio)

» lapsella on sairauksia, joihin liittyy kohonnut paine keuhkovaltimoissa.

» lapsi kérsii tietystd glaukooman muodosta (ahdaskulmaglaukooma)

Laakéri seuraa lastasi syddmeen tai munuaisiin liittyvien haittavaikutusten varalta, kun lapsi saa
dopamiinihydrokloridia.

Ladkari seuraa lapsen verenpainetta ja veren virtausta aivoverenvuodon riskin pienentéimiseksi.

Neoatricon voi lisdtd infektioriskid, joten ladkéri seuraa lastasi tarkasti ja infektioiden
torjuntatoimenpiteitd otetaan kayttoon.

Ladkari vahentdd Neoatriconin kéyttdd asteittain matalan verenpaineen vélttdmiseksi.

Dopamiinihydrokloridi voi aiheuttaa muutoksia lapsesi verikokeessa. Ladkéri voi ottaa verindytteitd
nédiden kehittymisen seuraamiseksi.

Muut lisikevalmisteet ja Neoatricon
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsi kdyttda parhaillaan tai on dskettdin kdyttényt tai
saattaa kdyttdd muita ladkkeitd, myos sellaisia, joita saa ilman 1ddkarin madraysta.

Jos lapsesi kayttdd muita ladkkeitd, tarvitaan erityistd huolellisuutta, silld joillakin lddkkeilld voi olla
yhteisvaikutuksia Neoatriconin kanssa. Esimerkkeja:

* anestesialddkkeet.

* tietyt diabeteksen hoitoon kaytettavit ladkkeet (kuten repaglinidi, sulfonyyliureat jne.),
dopamiinihydrokloridi voi suurentaa veren glukoosipitoisuutta ja hairitd diabetesladkkeiden
vaikutusta.

* tietyt masennuksen hoitoon kéytettdvit lddkkeet (trisykliset masennuslidkkeet), kuten
amitriptyliini, desipramiini, doksepiini, imipramiini ja nortriptyliini.

* monoamiinioksidaasin estdjat (MAO-estdjat), jotka ovat masennuksen hoitoon kaytettavia
ladkkeitd, kuten selegiliini, isokarboksatsidi, feneltsiini, tranylsipromiini, rasagiliini ja linetsolidi.

» fenytoiini, epilepsian hoitoon kéytettava lddke.

» alfa- ja beetasalpaajat (ladkkeet, joita kdytetddn usein verenpaineen ja syddnsairauksien hoitoon),
kuten doksatsosiini, pratsosiini, teratsosiini, asebutololi, atenololi, bisoprololi, metoprololi,
nadololi, nebivololi ja propranololi.

e ergotamiini, padnséryn hoitoon tarkoitettu lddke.

* metoklopramidi, pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon kiytettdva ladke.

» guanetidiini, korkean verenpaineen hoidossa kéytettiva ladke.

o diureetit (ladkkeet, jotka lisddvat virtsan tuotantoa), kuten bumetanidi, torsemidi ja furosemidi.

Jos lapsesi kéyttda jotakin edelld mainituista ladkkeisté, pyyda l4édkarilté lisdtietoja ndiden
yhteisvaikutusten mahdollisista seurauksista.

Raskaus ja imetys
Neoatricon on tarkoitettu kéytettdvéksi lapsilla. Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy l4ékériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kéytettéva tehokasta ehkiisyd Neoatricon-hoidon
aikana. Neoatriconin kayttod ei suositella raskauden aikana.

Laakari voi kuitenkin kayttaa tatd l1aakettd siind tapauksessa, etti sen odotetut hyddyt ovat suuremmat
kuin vauvalle mahdollisesti aiheutuvat riskit.
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Ei tiedetd, erittyyko Neoatricon ihmisen rintamaitoon. Koska Neoatricon kuitenkin poistuu elimistosta
nopeasti, voit kdyttdd Neoatriconia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja tai kdytd koneita, jos kaytat tatd valmistetta.

Neoatricon sisiltii natriummetabisulfiittia

Tama apuaine voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita (vakavia
allergioita) ja bronkospasmia (hengitysteiden lihaksien liiallinen ja pitkittynyt supistuminen, joka
aiheuttaa hengitysvaikeuksia).

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 23 mg natriumia annosta kohden, eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton.

3. Miten Neoatriconia kiytetiin

Annos ja antotapa
Laakari paattdd, mika on lapselle sopivin annos. Annos médraytyy lapsen sairauden ja painon mukaan.
Ladkkeen antonopeutta valvotaan huolellisesti ja se sdddetdén lapsen vasteen mukaan.

Tama ladke annetaan infuusiona (tiputuksena) suureen laskimoon lddkérin valvonnassa.
Vastasyntyneillé lddke voidaan antaa myds napanuoraan.

Lapsesi hengitystd, verenpainetta, happipitoisuutta, munuaisten toimintaa ja muita elintoimintoja
seurataan tarkoin Neoatriconia annettaessa.

Jos lapsesi veren tilavuus on pieni, hdnelle voidaan ennen tdimén ladkkeen antamista antaa verensiirto
tai plasman laajentajaa (nesteitd, jotka lisddvat veren tilavuutta).

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos lapsesi tuntee poltetta, kipua tai turvotusta laskimonsisdisen
neulan ympérilld dopamiinihydrokloridia annettaessa. Jos lddkevalmiste kulkeutuu suonesta
ympardiviin kudoksiin, se voi vaurioittaa ympardivid kudoksia (esim. rakkulat, kudoskuolio). Kerro
ladkérille, jos havaitset tai lapsesi havaitsee injektiokohdassa kipua tai turvotusta, jotta voidaan antaa
asianmukaista hoitoa.

Jos dopamiinihydrokloridia annetaan liikaa tai liian vihin

Tama ladke annetaan lapsellesi sairaalassa lddkérin valvonnassa. On epatodennikoistd, ettd lapsellesi
annetaan liikaa tai liian vahan ladketti. Kerro kuitenkin lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on
asiaan liittyvid huolenaiheita.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Jos havaitset muutoksia lapsesi olossa hoidon aikana tai sen jalkeen, kerro seuraavista heti ladkarille:

» vaikea allerginen reaktio — lapsellesi voi kehittya ékillinen kutiava ihottuma (nokkosihottuma),
kasien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoaminen (joka voi aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia), ja lasta saattaa pyorryttdd (esiintymistiheys tuntematon)

*  kuolio (kudoksen hajoaminen ja kudoskuolema; voit huomata muutoksia ihon virissé, jopa
mustumista) (esiintymistiheys melko harvinainen).

* vaikea syddmentykytys (esiintymistiheys tuntematon), kammiotakykardia, jopa kammiovérina
(melko harvinainen).
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Néama ovat vakavia haittavaikutuksia. Lapsesi saattaa tarvita kiireellistd lddketieteellista hoitoa.
Muut haittavaikutukset
Kerro ladkérille mahdollisimman pian, jos havaitset jotakin seuraavista:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdellé potilaalla kymmenesté)
» sinustakykardia (nopea syddmensyke)

+ sydamentykytys (voimakas syddmensyke, joka voi olla nopea tai epasdidnndllinen)
* rintakipu (joka johtuu veren virtauksen vihenemisestd syddmeen)

* cktooppinen syddmensyke (muutokset muutoin normaalissa sykkeessd)

* hengenahdistus

» alhainen verenpaine

*  verisuonten supistuminen

* pahoinvointi

» oksentelu

o péddnsirky

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéén yhdelld potilaalla sadasta):

* kohonnut verenpaine

* EKG:n poikkeavuudet (sydamen sahkovirran seuranta — poikkeava johtuminen)

*  mydriaasi (silmidn mustuaisen laajeneminen)

* bradykardia (hidas syke)

* atsotemia (epdnormaalin korkeat typped siséltdvien yhdisteiden, kuten urean, pitoisuudet veressé)

» epitavallisen nopea syddmen syke (supraventrikulaarinen takykardia ja kammiotakykardia).

* syddmen kammioiden erittdin nopeat supistukset, jolloin sydén ei pysty pumppaamaan verta
tehokkaasti (kammiovérind)

» piloerektio (iho kananlihalla)

*  kuolio (kudoksen hajoaminen ja kudoskuolema; voit huomata muutoksia ihon vdrissd, jopa
mustumista)

* ihonekroosi (kudoskuolema)

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

* suurentunut verenvuodon riski vatsan alueen toimenpiteiden jélkeen tai potilailla, joilla on
taipumusta verenvuotoon maha-suolikanavassa

* hypoksemian (veren alhainen happipitoisuus) lisdéntyminen hengityskonehoitoa saavilla potilailla

* munuaisten verenvirtauksen viheneminen suurten ladkeannosten yhteydessa verisuonten
supistumisen vuoksi

e Infektio

e Aivolisdkkeen toiminnan suppressio

o ckstravasaatiosta johtuva paikallinen nekroosi (infuusioneste padsee pois laskimosta ja vaurioittaa
ympérdivad kudosta)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V esitetyn kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Neoatricon-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiytd titi 14dkettd injektiopullon etiketissé ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin
("Kayt. viim.”) jélkeen. Viimeinen kéyttopdivdmaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
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Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidé injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Neoatricon on kertakdyttdinen injektiopullo. Ensimmaéisen avaamisen jédlkeen lddke on kéytettdvé heti.
Kéyttdmaton osuus on havitettava.

Ali kiiytd titi ldikevalmistetta, jos liuos on lipikuultamatonta, sameaa tai virjaytynytti.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Neoatricon siséltia
Vaikuttava aine on dopamiinihydrokloridi.

Neoatricon 4,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Yksi millilitra linosta sisiltdé 4,5 mg dopamiinihydrokloridia. Yksi 50 ml:n injektiopullo siséltdd
225 mg dopamiinihydrokloridia.

Muut apuaineet ovat natriummetabisulfiitti (E223) (ks. kohta 2 Neoatricon siséltaa
natriummetabisulfiittia), injektionesteisiin kaytettdva vesi, natriumhydroksidi (pH:n sddt6on) ja
laimennettu suolahappo (pH:n séétoon).

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Neoatricon-infuusioneste on kirkas, variton tai vaaleankeltainen liuos. Se toimitetaan kirkkaassa
injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja alumiininen repdisysinetti.

Pakkauskoko
Neoatricon 4,5 mg/ml on yhdessd 50 ml:n injektiopullossa, joka on pakattu ulkopakkaukseen.

Myyntiluvan haltija

BrePco Biopharma Limited,

Suite One, The Avenue, Beacon Court,
Sandyford,

Dublin D18 HX31,

Irlanti

Valmistaja

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

Malta

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

< >
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kiiytto- ja kisittelyohjeet

Laskimoon. Annetaan keskuslaskimokatetrin (napalaskimokatetrin (UVC), longline-katetrin tai
kirurgisen keskuslaskimokatetrin (CVL)) kautta. Jos keskuslaskimokatetria ei voida kayttaa, kayta
kanyylia isossa suonessa.

Infuusiojérjestelméén tarvitaan sopiva mittauslaite, jolla kontrolloidaan infuusionopeutta ja -virtausta.
Kertakayttoinen. Havitd kayttamatta jdényt sisalto.

Ei saa laimentaa.

Al4 kiiytd livosta, jos sen viri on muuttunut.

Yhden injektiopullon annon sallittu enimmadaiskesto on 24 tuntia.

Yhteensopimattomuudet

Neoatricon-liuosta ei saa lisatd eméaksisiin infuusioliuoksiin, kuten natriumbikarbonaattiin. Koska
yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Gentamisiinisulfaattia, kefalotiininatriumia, neutraalia kefalotiininatriumia tai oksasilliininatriumia
sisdltdvid seoksia suositellaan vilttdmain, ellei kaikkia muita kayttokelpoisia vaihtoehtoja ole jo
kokeiltu.

Ampisilliinin ja dopamiinin seokset 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa ovat eméiksisié ja
yhteensopimattomia, ja johtavat molempien lddkkeiden hajoamiseen. Niitd ei saa sekoittaa keskenéén.
Dopamiinin ja amfoterisiini B:n seos 5-prosenttisessa glukoosiliuoksessa ei ole soveltuva, koska
vilittdmasti sekoittamisen yhteydesséd syntyy saostuma.

Annostustaulukko potilaille, joiden paino on 10—66 kg —
Seuraavat annossuositukset koskevat Neoatricon 4,5 mg/ml kaytt64 potilailla, joiden paino on 10-66 kg.

Neoatricon 4,5 mg/ml

Infuusionopeus tavoiteannoksen mukaan
Paino 5 pg/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min
10 kg 0,67 ml/tunti 1,33 ml/ tunti 2,67 ml/tunti
20 kg 1,34 ml/tunti 2,68 ml/tunti 5,36 ml/tunti
30kg 2,00 ml/tunti 4,00 ml/tunti 8,00 ml/tunti
66 kg 4,40 ml/tunti 8,80 ml/tunti 17,60 ml/tunti

Kaytonaikaiseen séilytykseen liittyvit varotoimet
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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