CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dopamin Admeda 200, 20 mg/ ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 20 mg dopaminy chlorowodorku
(Dopamini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wyréwnywanie zmniejszonej perfuzji hemodynamicznej w stanie wstrzasu zwigzanego z ostrym
zawatem serca (wstrzas kardiogenny), niewydolnos$cig serca, hipowolemia, operacja kardiologiczna

i innego rodzaju zabiegami operacyjnymi, urazem, posocznicg endotoksyczng (wstrzas septyczny) lub
anafilaksja, a takze do stosowania w stanie zagrozenia wstrzasem (przedwstrzgsowym), w ciezkim
niedoci$nieniu tetniczym i w stanach zagrazajacych niewydolno$cig nerek.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie u dorostych

Dawki nalezy dobiera¢ indywidualnie, w zaleznosci od cigzkosci stanu pacjenta i jego reakcji na lek.

Ogolne wytyczne dotyczgce dawkowania
Mate dawki (np. w intensywnej opiece medycznej i we wskazaniach nerkowych):
1,5 do 3,5 mikrograma/kg mc./min

Srednie dawki (np. w intensywnej opiece chirurgicznej)
4 do 10 mikrograméw/kg mc./min

Duze dawki (np. we wstrzasie septycznym)
10,5 do 50 mikrograméw/kg mc./min

Szybkos¢ wlewu dozylnego nalezy zwigkszac stopniowo, do uzyskania optymalnej reakcji pacjenta.
U wiekszosci pacjentéw wystarcza stosowanie podtrzymujacych dawek dopaminy mniejszych niz 20

mikrograméw/kg mc./min.

Dzieci i mlodziez

Podawanie nalezy rozpoczyna¢ od niewielkich dawek, ktdre nastgpnie zwigksza si¢ stopniowo.
Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 4 do 6 mikrograméw/kg mc./min.



Czas trwania leczenia u dorostych i u dzieci

Czas trwania wlewu dozylnego zalezy od stanu pacjenta. Uzyskiwano korzystne wyniki leczenia ta
metodg przez okres nawet 28 dni. Gdy konieczne bedzie zakonczenie leczenia, wlew dozylny nalezy
konczy¢ stopniowo - nie moze zosta¢ nagle przerwany.

Sposéb podawania

Srodki ostroznosci, ktdre nalezy podjgc przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Jesli to konieczne, przed rozpoczgciem leczenia dopaming nalezy uzupetni¢ objetos¢ krwi.

Pomimo stosowania dopaminy, nie nalezy zaniedbywac¢ dodatkowych, koniecznych $rodkéw, takich
jak prawidtowe uzupetnienie ptyndw, $ciste monitorowanie gospodarki elektrolitowe;j itp.

U nieprzytomnych pacjentéw nalezy kontrolowa¢ droznos¢ drég oddechowych ze wzgledu na ryzyko
aspiracji. U pacjentdw ze zwickszonym obcigzeniem wstgpnym lub nastgpczym zaleca si¢ podawanie
produktu leczniczego razem z triazotanem glicerolu lub nitroprusydkiem sodu, aby zmniejszy¢
obcigzenie serca.

Dopamin Admeda 200 nalezy rozcienczy¢ przed podaniem - patrz punkt 6.6. Instrukcja dotyczaca
rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na dopaminy chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Stosowanie dopaminy jest przeciwwskazane w nastgpujacych stanach: nadczynnos¢ tarczycy, guz
chromochtonny nadnerczy, niewyrownane tachyarytmie lub migotanie przedsionkéw, jaskra z waskim
katem przesgczania, gruczolak gruczotu krokowego z zaleganiem moczu w pecherzu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie koniecznosci przed rozpoczeciem leczenia dopaming nalezy wyréwnac ewentualng
hipowolemig.

Poniewaz dopamina utatwia przewodnictwo przedsionkowo-komorowe, przed rozpoczgciem leczenia
tg substancja u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw z szybka odpowiedzig komorowa nalezy
zastosowac preparat naparstnicy.

Nalezy stale ocenia¢ szybko$¢ podawania wlewu dozylnego, biorgc pod uwage zmiany stanu pacjenta,
przy czym nalezy starannie monitorowac nastgpujace parametry: diureza, pojemnos¢ minutowa serca
i ci$nienie tetnicze. Po ustabilizowaniu czynno$ci serca i ci$nienia tetniczego moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki, tak aby uzyskac optymalng diureze.

Dawke dopaminy nalezy zmniejszy¢, jezeli dojdzie do niepozadanego zwigkszenia rozkurczowego
ci$nienia t¢tniczego, zmniejszenia diurezy lub wystgpienia zaburzen rytmu serca.

O ile jest to mozliwe, dopamine nalezy podawa¢ we wlewie do duzej zyly, aby zmniejszy¢ ryzyko
wynaczynienia. Przypadkowy wlew leku poza zyle moze doprowadzi¢ do martwicy tkanek migkkich.
Jezeli dojdzie do wynaczynienia dopaminy, martwicy tkanek moze zapobiec nastrzyknigcie
fentolaming okolicy wykonywania wlewu.

Ze wzgledu na wtasciwosci farmakologiczne leku, nalezy doktada¢ wszelkich staraf, aby unikngé
wlewu dotetniczego i podawania leku w szybkim wstrzyknieciu.

Moze wystapi¢ ciezki skurcz naczyn, prowadzacy do martwicy skéry i zgorzeli, zwtaszcza u pacjentéw
z miazdzyca zarostowg tetnic obwodowych i (lub) z zespotem rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC), wystepujacymi w wywiadzie. Pacjentow z tej grupy nalezy $cisle
obserwowac. Po wykryciu niedokrwienia obwodowego nalezy natychmiast przerwa¢ wlew dozylny
dopaminy.

Poniewaz wptyw dopaminy na zaburzona czynnos$¢ nerek lub watroby nie jest znany, zaleca si¢ $cista
obserwacje.

U pacjentéw nieprzytomnych nalezy zapewni¢ drozno$¢ drég oddechowych.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

Dopaming nalezy stosowac z najwyzsza ostroznoscia u pacjentéw znieczulanych wziewnie
cyklopropanem lub chlorowcowanymi weglowodorami, ze wzgledu na mozliwo$¢ powodowania
arytmii.

Stosowanie dopaminy z alkaloidami sporyszu moze prowadzi¢ do maksymalnego skurczu naczyn
obwodowych z ryzykiem rozwoju zgorzeli.

Pacjentom, kt6rzy otrzymujg obecnie lub otrzymywali w ciggu ostatnich 2 tygodni inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), nalezy podawa¢ znacznie mniejsze dawki dopaminy. Dawka
poczatkowa powinna wynosi¢ jedng dziesiatg (1/10) dawki zwykle stosowane;j.

Podanie rownocze$nie z dopaming tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych lub fenytoiny,
moze prowadzi¢ do wystgpienia niedoci$nienia tetniczego i bradykardii.

Dopamina i réwnocze$nie stosowane leki moczopedne moga dziata¢ addycyjnie i wzajemnie
wzmacnia¢ swoje dziatanie.

Dziatania dopaminy na serce sg antagonizowane przez beta-adrenolityki, takie jak propranolol

i metoprolol.

Réwnoczesne podawanie z guanetydyna nasila dziatanie sympatykomimetyczne dopaminy.

Jezeli wraz z dopaming zostanie podana dobutamina, moze dojs¢ do bardziej nasilonego wzrostu
ci$nienia tetniczego, z rtéwnoczesnym zmniejszeniem lub utrzymaniem si¢ na tym samym poziomie
ci$nienia napelniania komor.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania dopaminy u kobiet w cigzy. Potencjalne

zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Nie nalezy stosowa¢ dopaminy w okresie cigzy, jesli nie jest
to bezwzglednie konieczne.

Ptodnos¢
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje w dawkach, ktére byty toksyczne
dla matek (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Dopamin
Admeda 200 klasyfikuje si¢ nastepujaco:

- Bardzo czesto (=1/10),

- Czesto (=1/100 do <1/10),

- Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),

- Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),

- Bardzo rzadko (< 1/10 000),

- Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Niezbyt czesto moga wystepowac: mato nasilone nudnosci, wymioty, bdle glowy, niepokéj ruchowy,
Iek, drzenie palcéw rak, bol dtawicowy, kotatanie serca i podwyzszenie ci$nienia tetniczego.

Rzadko moze wystgpowac niedokrwienie mig$nia sercowego.

Do niezbyt czesto zgtaszanych reakcji nalezg: zmiany przewodnictwa, bradykardia, poszerzony zesp6t
QRS, nadcisnienie tgtnicze, azotemia i piloerekcja.

Istnieje ryzyko wywotania przez lek zaburzen rytmu serca (tachykardii zatokowej oraz komorowych

i nadkomorowych zaburzen rytmu), a takze niepozadanego podwyzszenia ci$nienia koncowo
rozkurczowego w lewej komorze.



Dopamina podana w matych dawkach moze rzadko wywotywac¢ niedocisnienie tetnicze, ktére na ogét
mozna skorygowac zwigkszajac szybkos$¢ wlewu dozylnego.

Podczas podawania dopaminy we wlewie dozylnym obserwowano wystepowanie wielomoczu. Dlatego
nalezy systematycznie kontrolowac diurezg.

Bardzo rzadko dopamina podawana we wlewie dozylnym moze wywota¢ martwicg skory lub zgorzel.
Przypadkowy wlew leku poza zyte moze doprowadzi¢ do martwicy tkanek migkkich.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Nadmierne podwyzszenie ci$nienia tetniczego; zwigkszenie czgstosci zaburzen rytmu. Patrz réwniez
punkt 4.8.

Leczenie przedawkowania

Objawy przedawkowania mozna opanowaé zmniejszajac dawke lub przerywajac na krétko wlew
dozylny, poniewaz czas dziatania dopaminy jest krétki. Podanie alfa- lub beta-adrenolitykéw nalezy
rozwazy¢ wylacznie w przypadkach cigzkiego zatrucia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne i dopaminergiczne, kod ATC: CO1CA04

Dopamina, amina katecholowa, ma dziatanie inotropowe dodatnie. Zakres jej dziatania zalezy od
dawki. W niskich dawkach rozszerza nerkowe i krezkowe ozyska naczyniowe.

Dopamina powoduje: zwigkszenie objgtosci wyrzutowej i pojemnosci minutowej serca dzieki
zwigkszaniu kurczliwosci mig$nia sercowego; zwiekszenie przeplywu krwi przez naczynia wiencowe,
mézgowe i krezkowe, zwickszenie perfuzji nerek ze zwickszeniem diurezy i wydalania sodu i potasu
za posrednictwem stymulacji swoistych receptoréw dopaminergicznych (na ogét nie dochodzi do
zmniejszenia osmolalno$ci moczu; zmniejszenie lub brak zmian oporu obwodowego - w przypadku
stosowania matych dawek (1,5 - 3,5 mikrograma/kg mc./min); podwyzszenie oporu obwodowego —
w przypadku stosowania duzych dawek (ponad 10 mikrograméw/kg mc./min).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym dopaminy jej okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi mniej niz 5 minut.
Dopamina jest metabolizowana do nieczynnych metabolitéw w watrobie, nerkach i osoczu; 85%
dawki jest wydalane z moczem w ciggu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej i podostrej stwierdzono, ze dopamina jest znacznie mniej toksyczna

niz inne aminy katecholowe. Warto§¢ LDs, po podaniu dozylnym wynosita 106 mg/kg mc. u szczuréw,
79-100 mg/kg mc. u pséw, 128 — 200 mg/kg mc. u myszy oraz u krélikéw 90-150 mg/kg mc.



Badania toksycznosci podostrej (wykonywane przez okres ponad 6 tygodni) wykazaly dziatania letalne
u szczuréw po podawaniu leku dozylnie w dawkach dobowych 10 mg/kg mc. Nie obserwowano
dziatania letalnego u pséw po podaniu dawki 40,5 mg/kg mc.

Nie stwierdzono swoistej fetotoksycznosci w badaniach teratogennosci na myszach i szczurach,
poniewaz nieprawidlowosci rozwoju przedurodzeniowego obserwowano wytacznie po zastosowaniu
dawek, ktére byty toksyczne dla matek.

Nie przeprowadzono badan toksycznosci przewleklej, kancerogennosci ani mutagennosci, poniewaz
dopamina jest aming biogenng i jest stosowana dozylnie, na ogét jedynie przez bardzo krétkie okresy
(kilku dni).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-cysteiny chlorowodorek jednowodny
Sodu chlorek

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dopamina jest wrazliwa na dziatanie zasad. Dlatego nie nalezy jej miesza¢ z roztworami zasadowymi
(o pH powyzej 7), takimi jak roztwory wodoroweglanu sodu.

Alteplaza i amfoterycyna B sg niestabilne w obecno$ci dopaminy.

Wiadomo réwniez, ze dopamina wykazuje niezgodnosci farmaceutyczne z nastgpujacymi lekami:
acyklowir, alteplaza, amikacyna, amfoterycyna B, ampicylina, cefalotyna, dakarbazyna, aminofilina,
roztwor teofiliny z solami wapnia (roztwdr aminofiliny z solami wapnia), furosemid, gentamycyna,
heparyna, sole zelaza, nitroprusydek, benzylopenicylina (penicylina G), tobramycyna.

Zalecane rozcienczalniki, patrz punkt 6.6.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu.

Po rozcienczeniu w roztworze 0,9% chlorku sodu lub 5% glukozy: do 24 godzin w temperaturze do
25°C, do 14 dni w temperaturze od 2°C do 8°C.

Po rozcienczeniu w roztworze Ringera z mleczanami: do 6 godzin w temperaturze do 25°C, do 3 dni
w temperaturze od 2°C do 8°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Bezbarwne ampuiki ze szkta OPC w tekturowym pudetku.
5 amputek po 10 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Warunki przechowywania z uwzglednieniem wtasciwosci fizykochemicznych produktu leczniczego.



Dopamin Admeda 200 nalezy rozcienczy¢ przed podaniem. Do zalecanych rozcienczalnikow naleza:
0,9% roztwor chlorku sodu, 5% roztwér glukozy, roztwér Ringera z mleczanami.

Dopaminy nie nalezy dodawac do 5% roztworu wodoroweglanu sodu ani do innych roztworéw
zasadowych, poniewaz nastgpuje wowczas inaktywacja leku.

Roztwor do infuzji nalezy przygotowywac bezposrednio przed uzyciem. Nalezy uzywac¢ wytacznie
klarownych roztworéw, ktére nie zmieniajg barwy po dodaniu do nich produktu leczniczego Dopamin
Admeda 200.

Gotowe roztwory do infuzji produktu leczniczego Dopamin Admeda 200 sg stabilne przez zwykly czas
trwania wlewu dozylnego (przez co najmniej 24 godziny), z wyjatkiem mieszanin z roztworem
Ringera z mleczanami (maksymalnie 6 godzin).

Dopamin Admeda 200 nie zawiera srodkéw konserwujacych, poniewaz nie jest przeznaczony do
wielokrotnego podawania z tego samego opakowania. Informacje na temat stabilnosci w zaleznosci od
temperatury przechowywania, podane w ponizszej tabeli w odniesieniu do produktu leczniczego
Dopamin Admeda 200 i jego roztwordw, dotycza wytacznie wtasciwosci fizykochemicznych i nie
biorg pod uwage aspektu mikrobiologicznego. Dopamin Admeda 200 nalezy zawsze przygotowywac
do podania w warunkach aseptycznych.

Warunki przechowywania z uwzglgdnieniem wlasciwosci fizykochemicznych produktu leczniczego:

Przechowywanie Dopamin Admeda 200
W temperaturze 2°C -8°C z roztworem 5% glukozy lub 0,9% do 14 dni
NaCl*
W temperaturze do 25°C z roztworem 5% glukozy* lub 0,9% do 24 godzin
NaCI*
W temperaturze 2°C -8°C z ptynem Ringera z mleczanami* do 3 dni
W temperaturze do 25 °C z ptynem Ringera z mleczanami* do 6 godzin

*Mieszanina uzyskana po rozcieficzeniu zawartosci 1 amputki w 250 ml lub 500 ml roztworu do infuzji.

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Admeda Arzneimittel GmbH

Trift 4, 23863 Nienwohld

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11625

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 grudnia 2008 r.
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