BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Neoatricon 1,5 mg/ml infusionsvitska, 16sning
Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvétska, [6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Neoatricon 1.5 mg/ml infusionsvitska, 13sning

Varje ml 16sning innehéller 1,5 mg dopaminhydroklorid.
Varje injektionsflaska innehaller 45 mg dopaminhydroklorid i 30 ml.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt
Varje injektionsflaska innehéller 9 mg natriummetabisulfit.

Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Varje ml 16sning innehéller 4,5 mg dopaminhydroklorid.
Varje injektionsflaska innehaller 225 mg dopaminhydroklorid i 50 ml.

Hjdlpdmne(n) med kind effekt
Varje injektionsflaska innehdller 15 mg natriummetabisulfit.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 10sning

Klar och farglos till blekgul 16sning med ett pH-vérde pa 2,5-5,5.

Neoatricon 1,5 mg/ml infusionsvitska, l16sning: Osmolariteten dr 20 mosmol/kg
Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvitska, l6sning: Osmolariteten dr 50 mosmol/kg
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av hypotoni hos hemodynamiskt instabila nyfodda, spddbarn och barn < 18 ar.

4.2 Dosering och administreringssitt

Patientens hemodynamiska tillstind och den farmakodynamiska profilen fér dopaminhydroklorid (se
avsnitt 5.1) ska beaktas i bedomningen av huruvida dopaminhydroklorid ar lampligt.

Dopaminhydroklorid ska endast indiceras/forskrivas av en pediatrisk specialist eller en specialist inom

pediatrisk intensivvard som har tillgang till lokaler for 6vervakning av hjért- och kérlviarden samt
njurvérden, inklusive blodvolym, minutvolym, blodtryck, elektrokardiografi och urinflode.

Dosering



Pressorbehandling ersétter inte byte av blod, plasma, vétska och/eller elektrolyter.
Blodvolymsforlusten ska korrigeras sa langt det &r mojligt innan behandling med dopaminhydroklorid
inleds (se avsnitt 4.4). P4 grund av varierande, aldersberoende clearance ska dosen titreras langsamt
och varsamt, sérskilt hos nyfodda barn.

Infusion av dopaminhydrokloridlosning ska inledas med en hastighet pa 5 pg/kg/min och dérefter
gradvis 0ka i steg om 5 pg/kg/min. Rekommenderat dosintervall &r 5-10 pg/kg/min. Doser dver
10 pg/kg/min upp till maximalt 20 pg/kg/min kan administreras om det anses motiverat.

Dosen av dopaminhydroklorid ska justeras efter patientens svar, med sérskild hénsyn till minskningar
av faststéllt urinflode, 6kning av takykardi eller utveckling av nya arytmier som indikationer pa att
dosen bor minskas eller behandlingen avbrytas tillfalligt (se avsnitt 4.4).

For att underlétta doseringen finns ldkemedlet i tva olika styrkor beroende pé patientens vikt. I
nedanstaende forberdknade, viktbaserade doseringstabeller visas den rekommenderade styrkan och
den rekommenderade volymen pa injektionsflaskan.

Barn med en vikt pa 2-9 kg
Infusionshastighet efter kroppsvikt for barn som véger mellan 2 kg och 9 kg, som ska ges den ligre
styrkan, Neoatricon 1,5 mg/ml infusionsvitska, 16sning i en 30 ml injektionsflaska.

Neoatricon 1,5 mg/ml

Kroppsvikt Infusionshastighet utifrin maldos

5 ng/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min
2 kg 0,40 ml/timme 0,80 ml/timme 1,60 ml/timme
3 kg 0,60 ml/timme 1,20 ml/timme 2,40 ml/timme
4 kg 0,80 ml/timme 1,60 ml/timme 3,20 ml/timme
Skg 1,00 ml/timme 2,00 ml/timme 4,00 ml/timme
6 kg 1,20 ml/timme 2,40 ml/timme 4,80 ml/timme
7 kg 1,40 ml/timme 2,80 ml/timme 5,60 ml/timme
8 kg 1,60 ml/timme 3,20 ml/timme 6,40 ml/timme
9 kg 1,80 ml/timme 3,60 ml/timme 7,20 ml/timme

Barn med en vikt pa 10—66 kg

Infusionshastighet utifran kroppsvikt for barn som véger mellan 10 kg och 66 kg, vilka ska ges den

hogre styrkan: Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning, 50 ml injektionsflaska.

Neoatricon 4,5 mg/ml
Kroppsvikt Infusionshastighet utifrin maldos
5 pg/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min
10 kg 0,67 ml/timme 1,33 ml/timme 2,67 ml/timme
20 kg 1,34 ml/timme 2,68 ml/timme 5,36 ml/timme
30kg 2,00 ml/timme 4,00 ml/timme 8,00 ml/timme
66 kg 4,40 ml/timme 8,80 ml/timme 17,60 ml/timme

Avvdnjning och utsdttning

Dopaminhydroklorid ska séttas ut gradvis och behandlingen ska inte avbrytas abrupt. Hemodynamisk




status ska bedémas kontinuerligt under avvéanjningsperioden (se avsnitt 4.4).

Sdrskilda populationer

Nedsatt lever- och njurfunktion
P& grund av den laga clearance-graden, sérskilt hos nyfédda barn, bor doserna av dopaminhydroklorid
vara laga och titreringen ske l&ngsamt och med iakttagande av forsiktighet (se avsnitt 4.4).

MAO-hdmmare

Patienter som har behandlats med MAO-hdmmare (monoaminooxidashdmmare) innan behandlingen
med dopaminhydroklorid inleds ska ges sénkta doser. Startdosen ska d& motsvara 10 procent av den
vanliga dosen (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Administreringssitt

For intravends anvandning. Dopaminhydroklorid ska administreras via en central linje
[navelvenkateter (NVK), perifert insatt central kateter eller kirurgiskt insatt central venkateter (CVK)].
Om det saknas central ingdngspunkt ska en kanyl i en stor ven anvandas.

Infusionssystemet maste vara utrustat med en lamplig méatanordning for att kontrollera hastighet och
flode.

Andra lakemedel fér inte samadministreras i den kateter genom vilken dopaminhydroklorid ges. For
att undvika att kraftfulla lakemedel blandas med dopaminhydroklorid ska administrering av sddana ske
via andra injektionsstéllen (se avsnitt 4.4 och 6.2).

Endast for engédngsbruk. Anvisningar om hantering av ldkemedlet fére administrering finns i
avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Patienter med Gverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpdmne som anges i
avsnitt 6.1.

Patienter med feokromocytom eller hypertyreos.

Forekomst av okorrigerade formakstakyarytmier, ventrikulédra takyarytmier eller ventrikelflimmer.
Kombination med cyklopropan och anestetika baserade pa halogenerat kolvite (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Undvik samtidig infusion med andra likemedel.

Monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare)

For att undvika potentiering bor patienter som fore behandling med dopaminhydroklorid har
behandlats med MAO-hdmmare ges sidnkta doser av dopaminhydroklorid (se avsnitt 4.2, 4.5 och 5.2).

Overvakning av volym, elektrolytnivaer och diastoliskt blodtryck

Vasopressorer, inklusive dopaminhydroklorid, dr generellt sett inte indicerade vid hypovolemisk
chock. Nér lamplig vétsketerapi vél har inletts kan behandling med en vasopressor dvervégas i
specifika fall dir blodtrycket forblir p en farligt 1ag niva trots lamplig vitsketerapi.
Dopaminhydroklorid ska viljas om inotropa, kronotropa, vasokonstriktiva effekter samt en 6kning av
den perifera venresistensen krévs. Behandling med vasopressorer vid hemorragisk eller hypovolemisk
chock ska dock ske med forsiktighet och under noggrann dvervakning.

Overadministrering av kaliumfria 16sningar kan leda till signifikant hypokalemi.



Om en oproportionerlig 6kning av det diastoliska trycket (dvs. en markant minskning av pulstrycket)
konstateras ska infusionshastigheten sdnkas och patienterna observeras noga med avseende pé
ytterligare tecken p& dominerande vasokonstriktionsaktivitet, savida inte en sadan effekt onskas.

Kontinuerlig utvardering av behandlingen med avseende pa blodvolym, forbattring av hjartats
sammandragningsforméga samt fordelning av perifer perfusion och urinproduktion krévs for

patienterna, oavsett alder.

Overvakning av potentiella hjirtbiverkningar

Patienten ska Gvervakas noga avseende dysrytmi och takykardi och om nagot av dessa tillstand
forekommer ska ldkaren Gvervéga att minska infusionshastigheten eller avbryta behandlingen med
dopaminhydroklorid, om det &r kliniskt 1&mpligt. Alla reversibla orsaker till takykardi, sdsom
volymforlust, hypoxi eller smérta, ska korrigeras och takykardi ska kontrolleras.

Perifer vaskulér sjukdom

Patienternas hud vid extremiteterna ska Gvervakas noga avseende farg- eller temperaturforandringar.
Om hudens firg eller temperatur fordndras och detta antas bero pa nedsatt cirkulation i extremiteterna,
ska nyttan med fortsatt infusion av dopaminhydroklorid vigas mot risken for nekros. Dessa
forandringar kan upphévas genom att hastigheten minskas eller infusionen avbryts. Aven vid laga
doser kan dopaminhydroklorid orsaka hudnekros. Risken &r sdrskilt stor hos patienter med sjukdomar
som drabbar cirkulationen i perifera kroppsdelar och nir hdgre doser administreras (> 10 pg/kg/min).

Med tanke pé varierande, aldersberoende clearance: titrera dosen langsamt och forsiktigt, sarskilt hos
nyfodda barn. Nyfodda kan vara kénsligare for vasokonstriktiva effekter.

Subkutan, intramuskulér eller intraarteriell administrering maste undvikas eftersom den
vasokonstriktiva effekten kan leda till vivnadsskada.

Extravasation

Infusionen med dopaminhydroklorid ska om mdjligt ske i en stor ven for att forebygga risken for
infiltration av perivaskuldr vdvnad néra infusionsstillet. Extravasation kan orsaka hudnekros och
hudavflagning i omgivande vdvnad. Ischemi kan upphédvas genom infiltration av det drabbade omradet
med en vasodilatator. En spruta med en tunn hypodermisk nal ska anvindas for att infiltrera det
ischemiska omrédet rikligt sa snart extravasation har konstaterats.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Nedsatt njur- och leverfunktion paverkar clearance av dopaminhydroklorid: en tvafaldig minskning
konstateras vid forekomst av endera tillstand. Hos sma barn, sérskilt nyfédda, varierar clearance
kraftigt, varfor noggrann vervakning rekommenderas.

Effekter i samband med avvénjning

Dopaminhydrokloridinfusionen bor sittas ut gradvis for att undvika onddig hypotoni. Det kan vara
nddvéndigt att minska dosen dopaminhydroklorid gradvis samtidigt som blodvolymen utdkas med
hjélp av intravendsa vétskor for att forhindra aterfall av hypotoni. Ett bryskt utséttande av
dopaminhydrokloridinfusionen kan leda till uttalad hypotoni. Se dven avvénjningsanvisningarna i
avsnitt 4.2.

Septisk chock

Baserat pa tecken pa okad dodlighet vid forsta linjens anvdndning av dopamin till pediatriska och
vuxna patienter med septisk chock, rekommenderas inte forsta linjens administrering av dopamin till
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pediatriska patienter med sepsis.
Hjartkirurgi

Dopaminhydroklorid ges selektivt till pediatriska patienter med 1dg hjartminutvolym och lag systemisk
vaskuldr resistens for att forbattra hjartminutvolymen. Dess anviandning hos patienter med forhojd
systemisk vaskulér resistens eller forhojt pulmonellt vaskulért motstand ar i allménhet begransad pa
grund av risken att forvérra avvikelser i det vaskuldra motstandet. Beslutet att administrera
dopaminhydroklorid vid hjartkirurgi ska alltid fattas pa grundval av patientens specifika kliniska
tillstand.

Fall av forhojt pulmonellt arteriellt tryck

Dopaminhydroklorid kan leda till en 6kning av motstandet i lungkérlen, sérskilt vid hogre doser. Vid
administrering av dopaminhydroklorid till patienter med forhdjt pulmonellt arteriellt tryck
rekommenderas noggrann hemodynamisk dvervakning och doser som inte overstiger 10 pg/kg/min.
Vid akut pulmonal hypertension ska dopaminhydroklorid endast administreras om det anses
nddvéndigt baserat pa en individuell bedomning av patientens hemodynamiska och kliniska tillstand.

Risk for intraventrikulér eller subependymal bloédning

For att minska risken for intraventrikular eller subependymal blédning ska blodtryck och
hemodynamisk status hos spéddbarn som ges dopaminhydroklorid évervakas noga av hélso- och
sjukvardspersonal vid en intensivvardsavdelning avsedd for spadbarnsvérd. Vid behov bor
dosjusteringar goras for att upprétthalla ett stabilt blodtryck och minimera risken for biverkningar
sasom takykardi, extravasation vid injektionsstéllet, oproportionerlig 6kning av det diastoliska trycket,
brostsmérta, hjértklappning och hypotoni. Den dvergripande behandlingen av intraventrikulér eller
subependymal blodning ska innefatta understodjande vard och atgérder for att ta itu med eventuella
riskfaktorer utover de vasoaktiva ldkemedlen.

Infektionsrisk

De potentiella ogynnsamma effekterna av dopaminhydroklorid pé infektionsrisken bor beaktas,
sarskilt vid hdga doser eller under langre tid. Beslutet att anvéinda dopaminhydroklorid eller nédgot
annat vasoaktivt lakemedel ska fattas fran fall till fall, med beaktande av patientens kliniska tillstand,
infektionsrisken och den potentiella nyttan med behandlingen. Noggrann &vervakning och atgirder for
att forebygga infektion dr nodvéndiga for att behandla patienter som far dopaminhydroklorid.

Trangvinkelglaukom

Dopamin rekommenderas inte till patienter med trangvinkelglaukom.

Alkylerande substanser

Vid samtidig indicering av natriumbikarbonat for behandling av acidos ska det ges genom en separat
infusionsslang och fran en separat behéllare eller administreringssats.

Interferens med laboratorietester

Infusion av dopaminhydroklorid hammar hypofysutsondringen av skoldkortelstimulerande hormon
och prolaktin (se avsnitt 4.8). Dopaminhydrokloridinducerad minskning av skoldkortelstimulerande
hormon kan stora tidig diagnos pa medfodd hypotyreos, som kénnetecknas av hoga nivéer av
skoldkortelstimulerande hormon i samband med ldga T4-nivéer. Det rekommenderas dérfor att alla
nyfodda testas avseende nivéaer av skdldkortelstimulerande hormon och T4 bade vid den priméra
screeningen och efter utséttning av dopaminhydroklorid.

Dopaminhydroklorid kan orsaka falska positiva resultat nér utsondringen av katekolamin i urinen méts
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Prolaktin
Det ér ként att dopaminhydroklorid sdnker nivéerna av prolaktin i serum (se avsnitt 4.6).

Hjilpamnen med kind effekt

Innehaller natriummetabisulfit, vilket i sillsynta fall kan orsaka allvarliga 6verkédnslighetsreaktioner
och bronkospasm.

Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar néstintill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Anestetika

Hjartmuskeln paverkas av cyklopropan och av anestetika som &r baserade pa halogenerat kolvéte.
Samtidig anvdndning av dessa ldkemedel med dopaminhydroklorid kontraindiceras darfor (se

avsnitt 4.3). Denna interaktion géller bade for pressoraktivitet och kardiell beta-adrenerg stimulering.

Alfa- och betablockerare

Samtidig behandling med dopamin och alfa- eller betablockerare rekommenderas inte. De kardiella
effekterna av dopaminhydroklorid motverkas av beta-adrenerga blockerande medel sdsom
propranolol-acebutolol, atenolol, bisoprolol, nadolol, nebivolol och metoprolol, och den perifera
vasokonstriktion som orsakas av dopaminhydroklorid i hoga doser motverkas av alfa-adrenerga
blockerande medel (t.ex. doxazosin, prazosin och terazosin).

MAO-hdmmare

Samtidig behandling med dopamin och MAO-hdmmare rekommenderas inte. MAO-hdmmare (t.ex.
isokarboxazid, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin, selegilin, linezolid) forstérker och forlanger
effekten av dopaminhydroklorid. Patienter som har behandlats med MAO-hdgmmare fore
administrering av dopaminhydroklorid ska darfor ges en betydligt lagre dos (se avsnitt 4.2, 4.4 och
5.2).

Fenytoin

Administrering av intravendst fenytoin till patienter som behandlades med dopaminhydroklorid har
konstaterats orsaka hypotoni, bradykardi och hjartstillestand. I den man det 4r mdojligt bér man déarfor
undvika att ge fenytoin till patienter som far dopaminhydroklorid, eller ge det med yttersta
forsiktighet.

Diuretiska medel

Anvindning av dopamin tillsammans med diuretiska medel (t.ex. bumetanid, torsemid och furosemid)
rekommenderas inte. Dopaminhydroklorid kan 6ka effekten av diuretiska medel.

Ergotalkaloider

Kombinationen av dopaminhydroklorid och ergotalkaloider (t.ex. ergotamin) bor undvikas pa grund
av risken for alltfor kraftig perifer vasokonstriktion, vilket dkar risken for gangrén.

Tricykliska antidepressiva medel och guanetidin

Tricykliska antidepressiva medel (t.ex. amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin, nortriptylin) och
guanetidin kan forstdrka pressorsvaret pa dopaminhydroklorid.
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Inaktivering av dopaminhydroklorid genom tillsats av alkylerande substanser

Dopaminhydroklorid inaktiveras i alkaliska 16sningar, se avsnitt 4.4 och avsnitt 6.2.

Metoklopramid

Anvindning av dopamin tillsammans med metoklopramid rekommenderas inte eftersom
metoklopramid kan forsvaga verkan av dopaminhydroklorid.

Blodsockernivaer

Dopaminhydroklorid kan orsaka blodsockerhdjningar och ddrmed stéra verkan av diabeteslakemedel
(t.ex. meglitinider som repaglinid eller sulfonureider som glipizid).

Metabolismen hos nyfodda barn kan vara mycket kinslig, vilket medfor att hypoglykemi och
hyperglykemi &r vanligare i denna grupp. Parametrar for metabolism sdsom blodtryck och blodsocker
bor dvervakas under infusion av dopaminhydroklorid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns endast begrinsade data fran anviandning av dopaminhydroklorid hos gravida kvinnor.

Djurstudier ér ofullstdndiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Neoatricon
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Det ér inte kidnt om dopaminhydroklorid utsondras i brostmjolk. Eftersom halveringstiden i plasma ar
kort for dopaminhydroklorid vid terapeutiska doser forvéantas dock inga effekter pa de ammade
spadbarnen. Neoatricon kan dérfor anvidndas under amning. Se avsnitt 4.4 for information om
prolaktin.

Fertilitet

Uppgift saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Summering av sidkerhetsprofilen

Med undantag for vasokonstriktiva effekter orsakade av oavsiktlig infusion av dopaminhydroklorid i
navelartdren har inga biverkningar som ar unika for den pediatriska populationen identifierats.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Uppgifterna i foljande tabell har hdmtats frén kliniska studier och erfarenhet efter godkdnnande for
forsdljning hos den vuxna populationen. Frekvensen av biverkningar kan inte uppskattas i den
pediatriska populationen. Biverkningarna fortecknas nedan efter klassificering av organsystem och
efter frekvens, de vanligaste reaktionerna forst, med foljande riktlinjer: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta (= 1/10 000, < 1/1 000),
mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data).
Biverkningarna redovisas inom varje frekvensgrupp efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 1: Biverkningar observerade i kliniska studier och efter godkinnande for forsiljning

Organsystemklass Frekvens Biverkning
Infektioner och infestationer ~ [Mindre vanliga Gangrian
Ingen kénd frekvens |[infektion
Immunsystemet Ingen kénd frekvens |Anafylaktiska reaktioner*
[Endokrina systemet Ingen kind frekvens |Hammad hypofysfunktion
Centrala och perifera 'Vanliga Huvudvark
nervsystemet
Ogon Mindre vanliga Mydriasis
Hjartat Vanliga Ektopiska hjértslag
Sinustakykardi
IAnginal smérta
Hjartklappning
Mindre vanliga Aberrant overledning
Bradykardi
Utokat QRS-komplex
Supraventrikulér takykardi
Ventrikulér takykardi till ventrikelflimmer
Ingen kéind frekvens [Svar hjartklappning
Blodkaérl 'Vanliga Hypotoni
Vasokonstriktion
Mindre vanliga Hypertoni
IAndningsvagar, brostkorg och |Vanliga Dyspné
mediastinum Ingen kiind frekvens |Okning av hypoxemi
Magtarmkanalen Vanliga [laméaende
Krikningar
Ingen kind frekvens [Blddning i magtarmkanalen
Hud och subkutan vdvnad Mindre vanliga Piloerektion
Hudnekros

Ingen kénd frekvens

Lokal nekros pé grund av extravasation

INjurar och urinvagar

Mindre vanliga

IAzotemi

Ingen kéind frekvens

Forandringar i urinproduktionen

* Anafylaktiska reaktioner och livshotande astmatiska episoder kan bero pa kénslighet for
natriummetabisulfit (se avsnitt 4.4).Beskrivning av utvalda biverkningar

Hdammad hypofysfunktion

Genom att aktivera D2-receptorer i hypofysen dimpar dopamin frisdttningen av prolaktin och

skoldkdrtelstimulerande hormon, och den sistndmnda effekten leder till minskad frisittning av T4 frén

skoldkorteln. Utsdttning av dopamin kan leda till motsatt effekt, dvs. 6kad friséttning av prolaktin,
skoldkortelstimulerande hormon och T4.

Okning av hypoxemi

Dopamin kan orsaka hypoxemi genom flera mekanismer, t.ex. genom en obalans mellan ventilation
och perfusion, dvs. dkat blodflode dven till hypoventilerade alveoldra omraden (bildning av

”lungshunt”), i synnerhet hos patienter som &r beroende av ventilator. Dessutom kan dopamin 6ka den

systemiska syreforbrukningen (VO2).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mojliga symtom pa 6verdosering: allvarlig blodtryckshoéjning, takykardi, takykardiska arytmier,
Okning av vénster kammares slutdiastoliska tryck med atféljande lungstas eller lungédem, angina
pectoris-anfall (sdrskilt hos patienter med kénd kranskérlssjukdom), ospecifik brostsmarta,
hjartklappning, illamaende, krikningar, koldkénsla i extremiteterna och cyanos. Dessa tillstand kan
snabbt upphédvas genom dosminskning eller genom att infusionsbehandlingen avbryts, eftersom
dopaminhydroklorid har en halveringstid i kroppen pa mindre &n tva minuter.

Om dessa atgérder misslyckas bor infusion av ett alfa-adrenergt blockerande medel 6vervigas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid hjartsjukdomar, adrenerga och dopaminerga medel, ATC-kod:
CO01CA04

Verkningsmekanism
Dopaminhydroklorid stimulerar adrenerga receptorer i det sympatiska nervsystemet.

Dopaminhydroklorid har en direkt stimulerande verkan pa beta 1-adrenerga receptorer, men forefaller
dven ha en indirekt verkan genom att frisétta norepinefrin frén de platser dér de ligger lagrade.
Dopaminhydroklorid tycks dven verka pa specifika dopaminerga receptorer som forekommer i
vaskuldra baddar i njurarna, tarmkéxet, kranskérlen och hjérnan, och orsaka vasodilatation i dessa.
Dopaminhydroklorid har liten eller ingen effekt pa beta 2-adrenerga receptorer.

Vid hogre doser (10-20 pg/kg/min) kan dopaminhydroklorid ocksé stimulera alfa-1-receptorer, vilket
leder till vasokonstriktion och 6kad perifer vaskular resistens.

Farmakodynamisk effekt
De huvudsakliga effekterna av dopaminhydroklorid varierar beroende pa hur stor dos som
administreras.

Vid intravendsa doser pa 0,5-2 pg/kg/min verkar dopaminhydroklorid framst pd dopaminerga
receptorer. | intravendsa doser pé 2—10 pg/kg/min stimulerar dopaminhydroklorid dven beta 1-
adrenerga receptorer, vilket leder till 6kad hjartminutvolym.

Vid hogre doser stimulerar dopaminhydroklorid dven alfa-1-adrenerga receptorer. Detta orsakar
vasokonstriktion, 6kad perifer vaskuldr resistens och blodtryckshojning. Pressoreffekten av
dopaminhydroklorid kan anvéndas for att hja blodtrycket vid hypotoni eller chock.

Vasokonstriktion inducerad av dopaminhydroklorid eller av nagot annat vasoaktivt medel kan paverka
bade det perifera kirlsystemet och lungkérlsystemet. Detta kan leda till fordndringar i den perifera
vaskuléra resistensen och i blodtrycket, men &ven i det vaskuldra motstandet i lungorna.

For tidigt fodda barn uppvisar ofta fysiologiska skillnader jamfort med fullgdngna spiddbarn och dldre
barn. En signifikant skillnad dr mognadsgraden hos de adrenerga receptorerna, daribland beta-1-
receptorer, som kan vara ofullstindigt utvecklade hos de forstndmnda. De kan darfor uppvisa ett
varierande svar pa dopaminhydroklorid, vilket kan ha en mer eller mindre uttalad effekt pa hjartats
sammandragningsforméga jamf{ort med dldre spiddbarn eller vuxna.

Vissa for tidigt fodda barn kan uppvisa ett starkt positivt inotropiskt svar, medan andra kan uppvisa ett
mer begrénsat svar.

Dessa skillnader i receptormognad och denna individuella variabilitet krdver noggrann dvervakning
och titrering av dopaminhydroklorid for att optimera hjartfunktionen samtidigt som risken for
biverkningar minimeras.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Absorption

Oralt administrerad dopaminhydroklorid metaboliseras snabbt i mag-tarmkanalen. Efter intravends
administrering sétter effekten av dopaminhydroklorid in inom 5 minuter, och verkningstiden
understiger 10 minuter.

Distribution

Dopamin distribueras brett i kroppen men passerar inte 6ver blod-hjérnbarriéren i nagon storre
utstrdckning. Det ér inte kéint om dopamin passerar moderkakan.

Metabolism

Dopaminhydroklorid har en halveringstid i plasma pa cirka 2 minuter. Dopaminhydroklorid
metaboliseras i levern, njurarna och plasma av monoaminooxidas och katekol-O-metyltransferas till de
inaktiva foreningarna homovanillinsyra och 3,4-dihydroxifenylittiksyra. Hos patienter som fair MAO-
hiammare kan effekten av dopaminhydroklorid vara i upp till en timme. Omkring 25 procent av varje
dos dopaminhydroklorid metaboliseras till norepinefrin i de adrenerga nervterminalerna.

Eliminering

Dopaminhydroklorid utséndras framst i urinen som homovanillinsyra och dess sulfat- och
glukuronidkonjugat samt som 3,4-dihydroxifenylédttiksyra. En mycket liten andel av varje dos
utsondras i oférandrat skick. Efter administrering av radioaktivt markt dopaminhydroklorid utséndras
cirka 80 procent av radioaktiviteten i urinen inom 24 timmar, enligt rapporter.

Pediatrisk population

Halveringstiden for eliminering hos nyfodda &r mellan 5 och 11 minuter. Hos svart sjuka spadbarn och
barn rapporteras clearance variera mellan 48 och 168 ml/kg/min, dir de hogre vérdena rapporterades
hos de yngsta patienterna.

Clearance av dopaminhydroklorid gar inte att forutsdga hos spadbarn, sérskilt inte hos nyfodda.
Clearance kan vara upp till tva ganger hogre hos barn i dldern <2 ar.

Avsevird variation mellan individer sags i farmakokinetiken for dopaminhydroklorid hos svart sjuka
spadbarn, och plasmakoncentrationer kunde inte forutséigas med nagon precision utifrén
infusionshastigheten. Den betydande clearance-variationen motiverar delvis de breda doskraven for
dopaminhydroklorid.

Tillgdngliga data tyder pé att dopaminhydroklorid och farmakokinetik liknar dem hos vuxna. Stor
variabilitet mellan individer noterades. Inget konsekvent samband mellan clearance och alder kunde
pavisas.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren utover dem som redan ndmns i andra
avsnitt i denna produktresumé.

Inga standardiserade reproduktionstoxicitetsstudier har utforts for dopaminhydroklorid. Tillgdngliga
studier visar motstridiga resultat.

6. PFARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriummetabisulfit (E223)
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Utspadd saltsyra (for korrigering av pH)
Natriumhydroxid (for korrigering av pH)
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel. Undvik att
blanda med alkalier (inbegripet natriumvatekarbonat), oxidationsmedel eller jarnsalter.

Tillsdtt inte dopaminhydroklorid till natriumbikarbonatlosning for injektion, inte heller till andra
alkaliska intravendsa 16sningar.

Tillsatsblandningar av ampicillin och dopamin i 5-procentig glukoslosning ar alkaliska och
inkompatibla och leder till nedbrytning av bada ldkemedlen. De ska inte blandas.

Det rekommenderas att blandningar innehéllande gentamicinsulfat, cefalotinnatrium, natriumneutral
cefalotin eller oxacillinnatrium undviks savida inte alla andra praktiskt mdjliga alternativ har uttomts.

Tillsatsblandningar av dopamin och amfotericin B i 5-procentig glukosldsning &r inkompatibla
eftersom en utféllning bildas omedelbart vid blandning.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Efter att lakemedlet 6ppnats forsta gangen ska det anvindas omedelbart. Eventuellt oanvéant innehall
ska kasseras efter 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara behallaren 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av klart typ I-glas med bromobutylgummipropp, forseglad med snédpplock av
aluminium.

Forpackningsstorlek:
Neoatricon 1,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning: en kartong innehéallande en 30 ml injektionsflaska.

Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning: en kartong innehéallande en 50 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvind inte detta likemedel om l6sningen &r ogenomskinlig, grumlig eller missfargad.
Detta ladkemedel behdver inte spadas fore administrering.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk. All oanvind 16sning ska kasseras.
Kassera injektionsflaskan och eventuellt oanvint innehall efter 24 timmar (se avsnitt 6.3).
Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
BrePco Biopharma Ltd.

Suite One, The Avenue

Beacon Court, Sandyford

Dublin D18HX31.
Irland

b

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1804/001 — 1,5 mg / ml 1 injektionsflaska
EU/1/24/1804/002 — 4,5 mg / ml 1 injektionsflaska

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRIG"A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggérs pa webbportalen for
europeiska likemedel.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska lIdmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga aktiviteter och
atgirder avseende farmakovigilans som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG-1,5 mg/ml (30 ml injektionsflaska)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neoatricon 1,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Dopaminhydroklorid
For nyfodda barn och barn upp till 9 kg.

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje ml 16sning innehéller 1,5 mg dopaminhydroklorid.
Varje injektionsflaska innehaller 45 mg dopaminhydroklorid i 30 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven:

Natriummetabisulfit (E223)

Utspéadd saltsyra for korrigering av pH
Natriumhydroxid for korrigering av pH
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Infusionsvitska, 16sning
45 mg/30 ml
1 x 30 ml injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
For intravends anviandning.
Endast for engédngsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1804/001

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Etikett till injektionsflaska-1,5 mg/ml (30 ml injektionsflaska)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neoatricon 1,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Dopaminhydroklorid.

For nyfodda barn och barn upp till 9 kg.

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje ml 16sning innehéller 1,5 mg dopaminhydroklorid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven:

E223

Utspiadd saltsyra
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Infusionsvitska, 10sning,
30 ml
45 mg/30 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
For intravends anviandning.
Endast for engédngsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

BrePco Biopharma Limited

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1804/001

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG-4,5 mg/ml (50 ml injektionsflaska)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvétska, [6sning
Dopaminhydroklorid

For barn med en kroppsvikt pa minst 10 kg.

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje ml 16sning innehéller 4,5 mg dopaminhydroklorid.
Varje injektionsflaska innehéller 225 mg dopaminhydroklorid i 50 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven:

Natriummetabisulfit (E223)

Utspéadd saltsyra for korrigering av pH
Natriumhydroxid for korrigering av pH
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Infusionsvétska, 16sning
225 mg/50 ml
1 x 50 ml injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
For intravends anvindning.
Endast for engéngsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1804/002

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Etikett till injektionsflaska — 4,5 mg/ml (50 ml injektionsflaska)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvitska, 16sning
Dopaminhydroklorid.
Fo6r barn med en kroppsvikt pa minst 10 kg.

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje 50 ml injektionsflaska innehéller 225 mg dopaminhydroklorid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven:

E223

Utspiadd saltsyra
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Infusionsvitska, 10sning,
50 ml
225 mg/50 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
For intravends anviandning.
Endast for engédngsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

BrePco Biopharma Limited

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1804/002

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Neoatricon 1,5 mg/ml infusionsviitska, losning
dopaminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn borjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for ditt barn.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vénd dig till 1dkare eller sjukskoterska.

- Om du oroar dig 6ver biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Neoatricon ér och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan ditt barn anvander Neoatricon
Hur du anvinder Neoatricon

Eventuella biverkningar

Hur Neoatricon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Neoatricon ir och vad det anvands for

Neoatricon innehaller den aktiva substansen dopaminhydroklorid. Dopamin &r en substans som
forekommer naturligt i kroppen. Det 6kar blodtrycket genom att aktivera specifika receptorer (mal),
vilket leder till att blodkérlen drar ihop sig.

Neoatricon anvinds for behandling av hypotoni (lagt blodtryck) hos nyfédda barn, spaddbarn och barn
under 18 ar.

2. Vad du behover veta innan ditt barn anvinder Neoatricon

Ditt barn ska inte ges Neoatricon

e om ditt barn &r allergiskt mot dopaminhydroklorid eller ndgot annat innehallsédmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om ditt barn har feokromocytom (en tumér i binjurarna)

e om ditt barn har okorrigerad féormakstakyarytmi, ventrikulér takyarytmi (onormala eller
oregelbundna hjirtslag i hjértats formak eller kammare) eller ventrikelflimmer (farliga,
oregelbundna och okoordinerade sammandragningar i hjartats kammare)

e om ditt barn har en 6veraktiv skdldkortel

e om ditt barn far cyklopropan eller anestetika baserade pa halogenerat kolvite.

Tala med din barnldkare om du dr oséker pd om négot av ovanstaende géller ditt barn.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvénder Neoatricon om

» ditt barn har hjértrelaterade problem

» ditt barn anvénder eller nyligen har anvéint monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare), en typ
av lakemedel som bland annat anvénds for att behandla depression (se avsnittet ”Andra likemedel
och Neoatricon”)

» ditt barn lider av eller har lidit av perifer vaskulédr sjukdom (problem med blodcirkulationen i
hinder och fotter)
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+ ditt barn har ndgon njur- eller leversjukdom

+ ditt barn har 1dg blodvolym,; ditt barns ldkare kommer d& att vidta atgérder for att 6ka
blodvolymen till normala nivéer innan ditt barn fir dopaminhydroklorid

» ditt barn har sepsis (en allvarlig bakterieinfektion)

+  ditt barn har sjukdomar som &r forknippade med ett 6kat tryck i lungartérerna

+ ditt barn lider av en viss typ av glaukom (trangvinkelglaukom).

Medan ditt barn behandlas med dopaminhydroklorid kommer ldkaren att kontrollera ditt barn
avseende eventuella biverkningar som paverkar hjartat eller njurarna.

Lékaren kommer att Overvaka ditt barns blodtryck och blodflode for att minska risken for
hjarmblodning.

Neoatricon kan oka infektionsrisken, sé din ldkare kommer att 6vervaka ditt barn noga och vidta
atgarder for att forebygga infektioner.

Din ldkare kommer att minska Neoatricon-doserna gradvis for att undvika lagt blodtryck.

Dopaminhydroklorid kan paverka resultatet av blodprov for ditt barn. Din likare kan komma att ta
blodprov for att kontrollera denna péverkan.

Andra likemedel och Neoatricon
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven receptfria lakemedel.

Sarskild forsiktighet maste iakttas om ditt barn anvénder andra lakemedel, eftersom vissa ldkemedel

inte far tas tillsammans med Neoatricon, till exempel

* anestetika

» vissa diabeteslakemedel (bland annat repaglinid, sulfonureider), eftersom dopaminhydroklorid
kan orsaka blodsockerhdjningar och stora effekten av diabeteslikemedel

» vissa lakemedel som anvénds for att behandla depression (tricykliska antidepressiva medel),
bland annat amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin och nortriptylin

*  monoaminooxidashimmare (MAO-hdmmare), en typ av ldkemedel som anvinds for att behandla
depression, exempelvis selegilin, isokarboxazid, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin och linezolid

» fenytoin, ett ldkemedel som anvénds for att behandla epilepsi

+ alfa- och betablockerare (likemedel som ofta anvinds for att behandla blodtrycksproblem och
hjartrubbningar), till exempel doxazosin, prazosin, terazosin, acebutolol, atenolol, bisoprolol,
metoprolol, nadolol, nebivolol, propranolol

e ergotamin, ett ldkemedel mot huvudvark

* metoklopramid, ett likemedel som anvénds for att motverka illaméende och krékningar

* guanetidin, ett ldkemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck

* diuretika (Iikemedel som dkar urinproduktionen), till exempel bumetanid, torsemid och
furosemid.

Om ditt barn tar ndgot av de lidkemedel som anges ovan, be likaren om information om vad dessa
interaktioner kan fa for konsekvenser.

Graviditet och amning
Neoatricon ar avsett for anvandning hos barn. Om du ar gravid, ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, raddfraga ldkare innan du anvénder detta likemedel.

Om du ér kvinna i fertil &lder ska du anvidnda en effektiv preventivmetod under behandlingen med
Neoatricon. Behandling med Neoatricon rekommenderas inte under graviditet.

Likaren kommer endast att ge detta likemedel om den férvintade nyttan uppvéger de potentiella
riskerna for ditt barn.
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Det édr inte kdnt om Neoatricon utsdndras i brostmjolk. Eftersom Neoatricon elimineras snabbt ur din
kropp kan du dock anvénda Neoatricon under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du far inte framfora fordon eller anvanda maskiner om du tar detta likemedel.

Neoatricon innehiller natriummetabisulfit

Detta hjalpamne kan i séllsynta fall orsaka allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (allvarlig allergi) och
bronkospasm (kraftig och langvarig sammandragning av luftvdgarnas muskler med
andningssvarigheter som foljd).

Detta likemedel innehéller mindre &n 23 mg natrium i varje dos, dvs. ir néstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Neoatricon

Dos och administreringssitt

Din lékare kommer att avgora vilken dos som é&r ldmpligast for ditt barn. Dosens storlek beror pé ditt
barns hélsotillstdnd och kroppsvikt. Administreringshastigheten kommer att kontrolleras noggrant och
justeras utifran det svar som ses hos ditt barn.

Detta likemedel ges genom infusion (dropp) i en stor ven under overinseende av en lékare. Till
nyfodda barn kan lakemedlet ocksa ges i navelstrangen.

Andning, blodtryck, syrenivéer, njurfunktion och andra vitalparametrar kommer att 6vervakas noga
medan ditt barn f&r Neoatricon.

Om ditt barn har lag blodvolym kan hen f4 en blodtransfusion eller en plasma-expander (en vitska
som Okar volymen blod som ér i cirkulation) innan detta ldkemedel ges.

Tala om for ldkare eller sjukskoterska om ditt barn upplever en brannande kénsla, smérta eller drabbas
av svullnad runt den intravendsa nélen niar dopaminhydroklorid ges. Om likemedlet ldcker ut ur venen
och hamnar i omgivande védvnad kan det skada denna vivnad (t.ex. genom blasbildning eller
viavnadsdod). Tala om for lakaren om ditt barn upplever smérta eller om du eller ditt barn konstaterar
svullnad vid injektionsstéllet, sé att 1amplig behandling kan ges.

Om du fir for mycket eller for lite dopaminhydroklorid

Detta lakemedel kommer att ges till ditt barn pa sjukhus, under 6verinseende av en ldkare. Det &r
osannolikt att ditt barn far for mycket eller for lite av ldkemedlet. Tala dock om for lékare eller
sjukskoterska om du kénner dig orolig angdende detta.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Om du uppméarksammar fordndringar i hur ditt barn mar under eller efter behandlingen ska du
omedelbart tala om det for ldkaren:

*  Allvarlig allergisk reaktion — ditt barn kan fa ett plétsligt kliande hudutslag (ndsselutslag) eller
drabbas av svullnad i hinder, fotter, vrister, ansikte, lappar, mun eller hals (som kan orsaka
svarigheter att svélja eller andas), och ditt barn kan uppleva svimningskénsla (ingen kénd
frekvens).

» Kallbrand (nedbrytning av vdvnad och vavnadsddd; huden kan bli missfargad och till och med
svart) (mindre vanligt).
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*  Svér hjartklappning (ingen kidnd frekvens), ventrikulér takykardi till ventrikelflimmer (mindre
vanligt).

Dessa biverkningar ér allvarliga. Ditt barn kan behova akut 1dkarvérd.

Andra biverkningar
Tala sé snart som mdjligt om for ldkaren om nagot av foljande intréffar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
» sinustakykardi (snabba hjirtslag)

* hjartklappning (kraftiga hjértslag som kan vara snabba eller oregelbundna)

* anginal smirta (en typ av brostsmérta som orsakas av minskat blodfldde till hjartat)
» cktopiska hjartslag (forédndring av hjértslagen, som annars ér normala)

* dyspné (andfaddhet)

*  hypotoni (lagt blodtryck)

» vasokonstriktion (fértringning av blodkarlen)

* illamaende

e krikningar

*  huvudvirk

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
*  hypertoni (hogt blodtryck)
» avvikelser i EKG (en sparning av elektriska strémmar i hjartat — aberrant 6verledning)
* mydriasis (vidgning av pupillerna)
* Dbradykardi (l1ag hjartfrekvens)
* azotemi (onormalt héga nivaer av kvaveinnehallande foreningar, sisom urea, i blodet)
* episoder av onormalt snabb hjértfrekvens (supraventrikulér takykardi och ventrikulér takykardi)

* mycket snabba sammandragningar i hjartkamrarna, vilket gor att hjartat inte formér pumpa blodet

effektivt (ventrikelflimmer)
» piloerektion (gashud)
* kallbrand (nedbrytning av vidvnad och vidvnadsddd; huden kan bli missférgad eller svartna)
*  hudnekros (vadvnadsdod)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas utifran tilledngliga data)

»  Okad risk for blodning efter operationer i bukomradet eller hos patienter med tendens till blodning

i magtarmkanalen (mage och tarm)
* Okning av hypoxemi (lag syresittning av blodet) hos patienter som &r beroende av ventilator
* minskning av blodfldet till njurarna vid hogre doser, pa grund av {fortrangning av blodkéarlen
o infektion
o hdmmad hypofysfunktion
o lokal nekros till foljd av extravasation (infusionen lacker frén venen och skadar omgivande
vdvnad)

Rapportering av biverkningar
Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan

du bidra till att 0ka informationen om lakemedlets sidkerhet.

5. Hur Neoatricon ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Anvéinds fore utgangsdatum, som anges pé injektionsflaskan och kartongen efter ”Utg.dat.” eller
”EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.
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Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Injektionsflaskorna med Neoatricon dr endast avsedda for engéngsbruk. Efter att flaskan 6ppnats
forsta gangen ska innehéllet anvindas omedelbart. Oanvént innehéll ska kasseras.

Anvind inte detta likemedel om 16sningen &r ogenomskinlig, grumlig eller missfargad.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Vad Neoatricon innehiller
Den aktiva substansen ér dopaminhydroklorid.

Neoatricon 1,5 mg/ml infusionsvitska, 16sning
Varje milliliter 16sning innehaller 1,5 milligram dopaminhydroklorid. Varje injektionsflaska innehaller
45 mg dopaminhydroklorid i 30 ml.

Ovriga hjilpimnen &r natriummetabisulfit (E223) (se avsnitt 2 ”Neoatricon innehaller
natriummetabisulfit”), vatten for injektionsvétskor, natriumhydroxid (for korrigering av pH) och
utspadd saltsyra (for korrigering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Neoatricon &r en klar, farglds eller blekgul infusionsvitska, 16sning. Den levereras i injektionsflaskor
av klart glas med gummipropp, forseglade med snipplock av aluminium.

Forpackningsstorlek
Neoatricon 1,5 mg/ml finns som en 30 ml injektionsflaska, forpackad i en ytterkartong.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
BrePco Biopharma Limited

Suite One, The Avenue, Beacon Court
Sandyford

Dublin D18 HX31

Irland

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial, Park
Paola PLA3000

Malta

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

< >

Foljande uppgifter iar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anvindning och hantering
For intravends anvandning. Administreras via en central linje [navelvenkateter (NVK), perifert insatt
central kateter eller kirurgiskt insatt central venkateter (CVK)]. Om det saknas central ingangspunkt
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ska en kanyl i en stor ven anvéndas.

Infusionssystemet maste vara utrustat med en lamplig méatanordning for att kontrollera hastighet och
flode.

For engéngsbruk. Kassera oanvint innehall.

Spéd inte.

Anvind inte 16sningen om den ér missfargad.

Hogsta godtagbara varaktighet for administrering av en enskild injektionsflaska ar 24 timmar.

Inkompatibiliteter

Neoatricon infusionsvétska, 16sning far inte blandas med alkaliska intravendsa losningar sdsom
natriumbikarbonat. Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra
lakemedel.

Det rekommenderas att blandningar innehallande gentamicinsulfat, cefalotinnatrium, natriumneutral
cefalotin eller oxacillinnatrium undviks sévida inte alla andra praktiskt méjliga alternativ har uttémts.
Tillsatsblandningar av ampicillin och dopamin i 5-procentig glukoslosning ar alkaliska och
inkompatibla och leder till nedbrytning av bada ldkemedlen. De ska inte blandas.

Tillsatsblandningar av dopamin och amfotericin B i 5-procentig glukosldsning dr inkompatibla
eftersom en utféllning bildas omedelbart vid blandning.

Doseringstabell for patienter med en vikt pa 2-9 kg

Foljande dosrekommendationer giller for anvindning av Neoatricon 1,5 mg/ml hos patienter
med en kroppsvikt pa 2-9 kg

Neoatricon 1,5 mg/ml

Kroppsvikt Infusionshastighet utifrin méildos

5 ng/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min
2 kg 0,40 ml/timme 0,80 ml/timme 1,60 ml/timme
3 kg 0,60 ml/timme 1,20 ml/timme 2,40 ml/timme
4 kg 0,80 ml/timme 1,60 ml/timme 3,20 ml/timme
Skg 1,00 ml/timme 2,00 ml/timme 4,00 ml/timme
6 kg 1,20 ml/timme 2,40 ml/timme 4,80 ml/timme
7 kg 1,40 ml/timme 2,80 ml/timme 5,60 ml/timme
8 kg 1,60 ml/timme 3,20 ml/timme 6,40 ml/timme
9 kg 1,80 ml/timme 3,60 ml/timme 7,20 ml/timme

Forsiktighetsatgirder vid forvaring
Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvétska, losning
dopaminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn borjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for ditt barn.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare eller sjukskoterska.

- Om du oroar dig 6ver biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Neoatricon ér och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan ditt barn anvinder Neoatricon
Hur du anvinder Neoatricon

Eventuella biverkningar

Hur Neoatricon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Neoatricon ir och vad det anviands for

Neoatricon innehéller den aktiva substansen dopaminhydroklorid. Dopamin 4r en substans som
forekommer naturligt i kroppen. Det 6kar blodtrycket genom att aktivera specifika receptorer (mal),
vilket leder till att blodkérlen drar ihop sig.

Neoatricon anvinds for behandling av hypotoni (lagt blodtryck) hos nyfédda barn, spaddbarn och barn
under 18 ar.

2. Vad du behover veta innan ditt barn anvinder Neoatricon

Ditt barn ska inte ges Neoatricon

e om ditt barn dr allergiskt mot dopaminhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om ditt barn har feokromocytom (en tumdr i binjurarna)

e om ditt barn har okorrigerad féormakstakyarytmi, ventrikulér takyarytmi (onormala eller
oregelbundna hjirtslag i hjértats formak eller kammare) eller ventrikelflimmer (farliga,
oregelbundna och okoordinerade sammandragningar i hjartats kammare)

e om ditt barn har en 6veraktiv skdldkdortel

e om ditt barn far cyklopropan eller anestetika baserade pa halogenerat kolvite.

Tala med din barnldkare om du dr oséker pa om négot av ovanstaende géller ditt barn.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du anvander Neoatricon om

»  ditt barn har hjértrelaterade problem

+ ditt barn anvéinder eller nyligen har anvéint monoaminooxidashdmmare (MAO-hdmmare), en typ
av lakemedel som bland annat anvénds for att behandla depression (se avsnittet ”Andra likemedel
och Neoatricon™)

» ditt barn lider av eller har lidit av perifer vaskulédr sjukdom (problem med blodcirkulationen i
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hander och fotter)

+ ditt barn har ndgon njur- eller leversjukdom

» ditt barn har lag blodvolym; ditt barns ldkare kommer dé att vidta &tgérder for att 6ka
blodvolymen till normala nivéer innan ditt barn f&r dopaminhydroklorid

+ ditt barn har sepsis (en allvarlig bakterieinfektion)

+ ditt barn har sjukdomar som &r forknippade med ett 6kat tryck i lungartdrerna

» ditt barn lider av en viss typ av glaukom (trangvinkelglaukom).

Medan ditt barn behandlas med dopaminhydroklorid kommer ldkaren att kontrollera ditt barn
avseende eventuella biverkningar som péaverkar hjértat eller njurarna.

Lakaren kommer att 6vervaka ditt barns blodtryck och blodfléde for att minska risken for
hjarnblodning.

Neoatricon kan 6ka infektionsrisken, sa din ldkare kommer att 6vervaka ditt barn noga och vidta
atgérder for att forebygga infektioner.

Din ldkare kommer att minska Neoatricon-doserna gradvis for att undvika lagt blodtryck.

Dopaminhydroklorid kan paverka resultatet av blodprov for ditt barn. Din likare kan komma att ta
blodprov for att kontrollera denna paverkan.

Andra likemedel och Neoatricon
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta giller &ven receptfria likemedel.

Sarskild forsiktighet maste iakttas om ditt barn anvédnder andra ldkemedel, eftersom vissa lakemedel

inte far tas tillsammans med Neoatricon, till exempel

+ anestetika

» vissa diabeteslakemedel (bland annat repaglinid, sulfonureider), eftersom dopaminhydroklorid
kan orsaka blodsockerhdjningar och stora effekten av diabetesldkemedel

* vissa lakemedel som anvénds for att behandla depression (tricykliska antidepressiva medel),
bland annat amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin och nortriptylin

* monoaminooxidashimmare (MAO-hdmmare), en typ av likemedel som anvénds for att behandla
depression, exempelvis selegilin, isokarboxazid, fenelzin, tranylcypromin, rasagilin och linezolid

» fenytoin, ett ldkemedel som anviands for att behandla epilepsi

+ alfa- och betablockerare (likemedel som ofta anvinds for att behandla blodtrycksproblem och
hjartrubbningar), till exempel doxazosin, prazosin, terazosin, acebutolol, atenolol, bisoprolol,
metoprolol, nadolol, nebivolol, propranolol

e ergotamin, ett ldkemedel mot huvudvark

* metoklopramid, ett likemedel som anvénds for att motverka illamiende och krakningar

* guanetidin, ett l1ikemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck

* diuretika (l&kemedel som okar urinproduktionen), till exempel bumetanid, torsemid och
furosemid.

Om ditt barn tar ndgot av de ldkemedel som anges ovan, be ldkaren om information om vad dessa
interaktioner kan fa for konsekvenser.

Graviditet och amning
Neoatricon ar avsett for anvandning hos barn. Om du ar gravid, ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare innan du anvénder detta likemedel.

Om du ér kvinna i fertil alder ska du anvinda en effektiv preventivmetod under behandlingen med
Neoatricon. Behandling med Neoatricon rekommenderas inte under graviditet.

Likaren kommer endast att ge detta likemedel om den foérvintade nyttan uppvéger de potentiella
riskerna for ditt barn.
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Det édr inte kdnt om Neoatricon utsdndras i brostmjolk. Eftersom Neoatricon elimineras snabbt ur din
kropp kan du dock anvénda Neoatricon under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du far inte framfora fordon eller anvanda maskiner om du tar detta likemedel.

Neoatricon innehiller natriummetabisulfit

Detta hjalpamne kan i séllsynta fall orsaka allvarliga 6verkénslighetsreaktioner (allvarlig allergi) och
bronkospasm (kraftig och langvarig sammandragning av luftvdgarnas muskler med
andningssvarigheter som foljd).

Detta likemedel innehéller mindre &n 23 mg natrium i varje dos, dvs. ir néstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Neoatricon

Dos och administreringssitt

Din lékare kommer att avgora vilken dos som é&r ldmpligast for ditt barn. Dosens storlek beror pé ditt
barns hélsotillstdnd och kroppsvikt. Administreringshastigheten kommer att kontrolleras noggrant och
justeras utifran det svar som ses hos ditt barn.

Detta likemedel ges genom infusion (dropp) i en stor ven under overinseende av en lékare. Till
nyfodda barn kan lakemedlet ocksa ges i navelstrangen.

Andning, blodtryck, syrenivéer, njurfunktion och andra vitalparametrar kommer att 6vervakas noga
medan ditt barn f&r Neoatricon.

Om ditt barn har lag blodvolym kan hen f4 en blodtransfusion eller en plasma-expander (en vitska
som Okar volymen blod som ér i cirkulation) innan detta ldkemedel ges.

Tala om for ldkare eller sjukskoterska om ditt barn upplever en brannande kénsla, smérta eller drabbas
av svullnad runt den intravendsa nélen niar dopaminhydroklorid ges. Om likemedlet ldcker ut ur venen
och hamnar i omgivande védvnad kan det skada denna vivnad (t.ex. genom blasbildning eller
viavnadsdod). Tala om for lakaren om ditt barn upplever smérta eller om du eller ditt barn konstaterar
svullnad vid injektionsstéllet, sé att 1amplig behandling kan ges.

Om du fir for mycket eller for lite dopaminhydroklorid

Detta lakemedel kommer att ges till ditt barn pa sjukhus, under 6verinseende av en ldkare. Det &r
osannolikt att ditt barn far for mycket eller for lite av ldkemedlet. Tala dock om for lékare eller
sjukskoterska om du kénner dig orolig angdende detta.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Om du uppméarksammar fordndringar i hur ditt barn mar under eller efter behandlingen ska du
omedelbart tala om det for ldkaren:

*  Allvarlig allergisk reaktion — ditt barn kan fa ett plétsligt kliande hudutslag (ndsselutslag) eller
drabbas av svullnad i hinder, fotter, vrister, ansikte, lappar, mun eller hals (som kan orsaka
svarigheter att svélja eller andas), och ditt barn kan uppleva svimningskénsla (ingen kénd
frekvens).

» Kallbrand (nedbrytning av vdvnad och vdvnadsddd; huden kan bli missfargad eller svartna)
(mindre vanligt).
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*  Svér hjartklappning (ingen kidnd frekvens), ventrikulér takykardi till ventrikelflimmer (mindre
vanligt).

Dessa biverkningar ér allvarliga. Ditt barn kan behova akut 1dkarvérd.

Andra biverkningar
Tala sé snart som mdjligt om for ldkaren om nagot av foljande intréffar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
» sinustakykardi (snabba hjirtslag)

* hjartklappning (kraftiga hjértslag som kan vara snabba eller oregelbundna)

* anginal smirta (en typ av brostsmérta som orsakas av minskat blodfldde till hjartat)
» cktopiska hjartslag (forédndring av hjértslagen, som annars ér normala)

* dyspné (andfaddhet)

*  hypotoni (lagt blodtryck)

» vasokonstriktion (fértringning av blodkirlen)

* illaméaende

o krikningar

*  huvudvirk

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
*  hypertoni (hogt blodtryck)
» avvikelser i EKG (en sparning av elektriska strémmar i hjartat — aberrant 6verledning)
* mydriasis (vidgning av pupillerna)
* Dbradykardi (l1ag hjartfrekvens)
* azotemi (onormalt héga nivaer av kvaveinnehallande foreningar, sisom urea, i blodet)
* episoder av onormalt snabb hjértfrekvens (supraventrikulér takykardi och ventrikulér takykardi)

* mycket snabba sammandragningar i hjartkamrarna, vilket gor att hjartat inte formér pumpa blodet

effektivt (ventrikelflimmer)
» piloerektion (gashud)
* kallbrand (nedbrytning av vidvnad och vidvnadsddd; huden kan bli missférgad eller svartna)
*  hudnekros (vadvnadsdod)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

»  Okad risk for blodning efter operationer i bukomradet eller hos patienter med tendens till blodning

i magtarmkanalen (mage och tarm)
* Okning av hypoxemi (lag syresittning av blodet) hos patienter som &r beroende av ventilator
* minskning av blodfldet till njurarna vid hogre doser, pa grund av {fortrangning av blodkéarlen
o infektion
o hdmmad hypofysfunktion
o lokal nekros till foljd av extravasation (infusionen lacker frén venen och skadar omgivande
vdvnad)

Rapportering av biverkningar
Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan

du bidra till att 0ka informationen om lakemedlets sidkerhet.

S. Hur Neoatricon ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvéands fore utgangsdatum, som anges pé injektionsflaskan och kartongen efter ”Utg.dat.” eller
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”EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Férvara behéllaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Injektionsflaskorna med Neoatricon &r endast avsedda for engangsbruk. Efter att flaskan Gppnats
forsta gdngen ska innehéllet anvdndas omedelbart. Oanvént innehall ska kasseras.

Anvind inte detta likemedel om l6sningen dr ogenomskinlig, grumlig eller missfargad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Vad Neoatricon innehéller
Den aktiva substansen dr dopaminhydroklorid.

Neoatricon 4,5 mg/ml infusionsvitska, losning
Varje milliliter 16sning innehaller 4,5 milligram dopaminhydroklorid. Varje injektionsflaska innehaller
225 mg dopaminhydroklorid i 50 ml.

Ovriga hjilpimnen #r natriummetabisulfit (E223) (se avsnitt 2 ”Neoatricon innehaller
natriummetabisulfit”), vatten for injektionsvéatskor, natriumhydroxid (for korrigering av pH) och
utspadd saltsyra (for korrigering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Neoatricon &r en klar, farglos eller blekgul infusionsvétska, 16sning. Den levereras i injektionsflaskor
av klart glas med gummipropp, forseglade med snépplock av aluminium.

Forpackningsstorlek
Neoatricon 4,5 mg/ml finns som en 50 ml injektionsflaska, férpackad i en ytterkartong.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
BrePco Biopharma Limited

Suite One, The Avenue, Beacon Court
Sandyford

Dublin D18 HX31

Irland

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial, Park
Paola PLA3000

Malta

Denna bipacksedel éindrades senast

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

< >

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

Instruktioner for anvindning och hantering
For intravends anvéndning. Administreras via en central linje [navelvenkateter (NVK), perifert insatt
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central kateter eller kirurgiskt insatt central venkateter (CVK)]. Om det saknas central ingdngspunkt
ska en kanyl i en stor ven anvéndas.

Infusionssystemet maste vara utrustat med en ldmplig méitanordning for att kontrollera hastighet och
flode.

For engangsbruk. Kassera oanvant innehall.

Spéd inte.

Anvind inte 16sningen om den dr missfargad.

Hogsta godtagbara varaktighet for administrering av en enskild injektionsflaska dr 24 timmar.

Inkompatibiliteter

Neoatricon infusionsvétska, 10sning far inte blandas med alkaliska intravendsa 16sningar sasom
natriumbikarbonat. Da blandbarhetsstudier saknas fér detta likemedel inte blandas med andra
lakemedel.

Det rekommenderas att blandningar innehallande gentamicinsulfat, cefalotinnatrium, natriumneutral
cefalotin eller oxacillinnatrium undviks sévida inte alla andra praktiskt méjliga alternativ har uttémts.
Tillsatsblandningar av ampicillin och dopamin i 5-procentig glukoslosning ér alkaliska och
inkompatibla och leder till nedbrytning av bada lakemedlen. De ska inte blandas.

Tillsatsblandningar av dopamin och amfotericin B i 5-procentig glukosldsning dr inkompatibla
eftersom en utfdllning bildas omedelbart vid blandning.

Doseringstabell for patienter med en vikt pa 10-66 kg —
Foljande dosrekommendationer géller for anvindning av Neoatricon 4,5 mg/ml hos patienter med en
kroppsvikt pad mellan 10,0 kg och 66 kg.

Neoatricon 4,5 mg/ml

Infusionshastighet utifrin maldos
Kroppsvikt 5 pg/kg/min 10 pg/kg/min 20 pg/kg/min
10 kg 0,67 ml/timme 1,33 ml/timme 2,67 ml/timme
20 kg 1,34 ml/timme 2,68 ml/timme 5,36 ml/timme
30kg 2,00 ml/timme 4,00 ml/timme 8,00 ml/timme
66 kg 4,40 ml/timme 8,80 ml/timme 17,60 ml/timme

Forsiktighetsatgirder vid forvaring
Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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