| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dopamine PPH 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml koncentrato yra 40 mg dopamino hidrochlorido.
Kiekvienoje 5 ml ampuléje yra 200 mg dopamino hidrochlorido.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas: hatrio metabisulfitas (E223) ir natris.
Kiekviename ml koncentrato yra 10 mg natrio metabisulfito ir 2,45 mg natrio.
5 ml koncentrato yra 50 mg natrio metabisulfito ir 12,25 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Koncentratas infuziniam tirpalui.
Bespalvis ar gelsvas skaidrus skystis.
4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Hemodinamikos sutrikimo, pasireiskusio dél $oko, sukelto miokardo infarkto, traumos, sepsio, Sirdies
operacijos, inksty veiklos nepakankamumo ar Sirdies veiklos nepakankamumo, gydymas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Dozavimas individualus. Jis priklauso nuo sveikatos buiklés sunkumo ir organizmo reakcijos i gydyma.

Pradzioje infuzuojama 1-5 pg/kg kiino svorio per minutg. Véliau kas 10 — 30 minuciy doze galima didinti
1 —4 ng/kg kiino svorio per minute. DidZiausia dozé yra 20-50 ug/kg kiino svorio per minute.
Pageidaujamai buklei palaikyti daugumai pacienty pakanka mazesnés negu 20 ug/kg kiino svorio/min.
dozés.

Didesnés nei 50 pg/kg kiino svorio per minute dozés vartojamos tik tuo atveju, jei kraujotakos sutrikimas
yra labai progresaves.

Infuzijos greitj butina koreguoti taip, kad paciento reakcija j gydyma tapty optimali. Pageidaujamai biklei
palaikyti daugumai pacienty pakanka mazesnés negu 20 pg/kg kiino svorio/min. dozés.

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi
Rekomenduojama infuzuoti maziausig veiksmingg doze ir stebéti paciento bukle.



Senyviems pacientams
Specifiniy dozavimo rekomendacijy néra, ta¢iau rekomenduojama atidziai stebéti paciento biikle (kraujo
spaudima, diureze ir audiniy perfuzija).

Vaiky populiacija
Duomeny apie dopamino infuzijos saugumg ir veiksminguma jaunesniems kaip 12 mety vaikams néra.

PASTABA. Vartojant $io vaistinio preparato, biitina stebéti arterinj kraujo spaudima, Sirdies susitraukimy
daznumg ir diureze.

Vartojimo metodas
Leisti  vena.
Vaistinio preparato skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Feochromocitoma.

Sunkus Sirdies ritmo sutrikimas: skilveliy virpéjimas ar tachiaritmija.

Uzdaro kampo glaukoma,;

Prostatos adenoma tokiu atveju, jei Slapimo pisléje yra liekamojo Slapimo.
Hipertiroidizmas.

4.4  Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pries$ pradedant dopamino hidrochlorido infuzijg biitina sunormalinti kraujo tairj.

Atskiesto vaistinio preparato batina infuzuoti j didele vena, kad ekstravazacijos rizika buty minimali. Jei
ektravazacija vis délto jvyksta, kad nekrozés apimtas plotas nedidéty, ta vieta poodinéms injekcijoms
skirta adata reikia infiltruoti fentolamino tirpalo (5 — 10 mg preparato skiesti 10 — 15 ml 0,9% natrio
chlorido tirpalu).

Kad nepasireiksty hipotenzijos, vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti palaipsniui.

Jeigu yra kraujagysliy liga, pvz., ateroskleroze, Raynaud liga, arteriné embolija, kraujagysliy intimos
uzdegimas (sergant diabetu) ar obliteracinis trombangitas, reikia atidziai stebéti, ar nekinta paciento
galiiniy odos spalva ir temperatiira.

Jei dél vazokonstrikcijos pasireiské iSemija, reikia apsvarstyti, ar testi dopamino infuzija, kadangi gali
atsirasti nekrozinis pazeidimas. Tokia buklé praeina sumazinus dopamino doze¢ ar nutraukus jo vartojima.
Kad nepasireiksty iSemijos, galima susvirksti 5 — 10 mg fentolamino.

Jeigu padidéja diastolinis kraujo spaudimas bei labai suretéja Sirdies susitraukimai (tai rodo, kad yra
vazokonstrikcija), reikia mazinti dopamino dozg ir pacientg atidziai sekti.

Jeigu dopamino infuzuojama inksty ar kepeny nepakankamumu serganc¢iam pacientui, jj reikia atidZiai
stebéti.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra natrio metabisulfito (E223), kuris retais atvejais gali sukelti sunkiy
padidéjusio jautrumo reakcijy ir bronchy spazma.



Sio vaistinio preparato 5 ml tirpalo yra 12,25 mg natrio, tai atitinka 0,61 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Prie$ vartojima vaistinj preparata
reikia praskiesti (Zr. 6.6 skyriy).

Apskaiciuojant bendra natrio kiekj praskiestame tirpale, turéty buti atsizvelgta | bet kokj natrio kiekj
skiediklyje. ISsami informacija apie natrio kiekj skiediklyje pateikta gamintojo pateiktoje produkto
informacijoje.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy vartojant kartu su dopaminu, sustipréja pastarojo vaistinio
preparato poveikis. Jei pacientas per paskutines 2 — 3 savaites vartojo MAO inhibitoriy, jam reikia skirti
ne didesng doze nei 10% jprastai vartojamos dopamino dozés.

Kartu vartojant kai kuriy anestetiky, jskaitant ciklopropang bei halotana, gali pasireiksti skilveliy aritmija.
Dopamino poveikj slopina beta adrenoblokatoriai, pvz., propranololis, metoprololis.

Dopamino draudziama vartoti kartu su skalsiy alkaloidais, kadangi gali pasireiksti vazokonstrikcija.
Tricikliai antidepresantai bei guanitidinas gali stiprinti kraujo spaudimg didinantj dopamino poveikj.
Pacientams, vartojusiems fenitoino bei dopamino, pasireiské hipotenzija bei bradikardija. Dopaminas gali
stiprinti diuretiky poveik].

Jei atsiranda periferiné vazokonstrikcija, patariama trumpai vartoti trumpai veikianciy beta
adrenoblokatoriy, pvz., fentolamino. Tokj pacienta rekomenduojama atidziai stebéti.

Jei dobutamino vartojama kartu su dopaminu, labiau padidéja kraujo spaudimas, taciau skilveliy
prisipildymo spaudimas sumazéja arba nekinta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Neéscioms moterims $io vaistinio preparato galima vartoti tik tada, jei gydytojas mano, kad nauda motinai
virSys galima zalg vaisiui.

Tyrimy su gyviinais metu teratogeninio poveikio Vvaistinis preparatas nesukélé.

~

Zindymas

Duomeny apie dopamino i$siskyrimg j motinos pieng néra.

Dopamino vartojama tais atvejais, kai kyla pavojus gyvybei, todél zindymas néra kontraindikacija.
4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualtis (vaistinio preparato vartojama, jei yra tiesiogiai gyvybei pavojinga bukl¢).
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis yra nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Psichikos sutrikimai
Neramumas, baimeé.

Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas, pirSty drebéjimas.



Akiy sutrikimai
Vyzdziy iSsiplétimas.

Sirdies sutrikimai

Ektopinis Sirdies ritmas, tachikardija, kriitinés angina, palpitacija, laidumo sutrikimas, bradikardija,
pailgéjes QRS kompleksas, Sirdies raumens kraujotakos sutrikimas, krausptidzio padidéjimas kairiajame
skilvelyje diastolés pabaigoje. Buvo pavieniy mirtiny skilveliy ritmo sutrikimo atvejy.

Kraujagysliy sutrikimai
Hipertenzija (kartais — hipotenzija), kraujagysliy susiauréjimas, gangrena pacientams, kuriems jau buvo
kraujagysliy liga.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dusulys.

Virskinimo trakto sutrikimai
Pykinimas, vémimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Odos plauky pasiSiausimas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Poliurija, azotemija.

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Audiniy nekrozé vaistiniam preparatui patekus Salia venos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros ar
farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde
praneSimo forma internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas
Gali padidéti kraujo spaudimas. Kol paciento biiklé nestabili, reikia vartoti mazesng dopamino doze, arba
laikinai jo vartojimg nutraukti. Kadangi dopamino poveikis trumpas, paprastai papildomy priemoniy imtis

nereikia. Jei paciento buklé negeréja, rekomenduojama trumpai vartoti trumpai veikian¢iy beta
adrenoblokatoriy, pvz., fentolamino.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Farmakoterapiné grupé — adrenerginés bei dopaminerginés medziagos, ATC kodas — COLCAO04.

Dopaminas yra katecholaminas. Jis plec¢ia inksty, visceralines, vainikines bei intrakranialines
kraujagysles, stimuliuoja Sirdyje esancius 1 adrenoreceptorius. Vartojant mazas (ne didesnés kaip

2 mikrogramai/kg kiino svorio per minute) dozes, dél poveikio dopaminerginiams receptoriams geréja
inksty kraujotaka (glomeruly filtracija). Vartojant vidutines (5-10 mikrogramy/kg kiino svorio per minutg)
dozes, dirginami Sirdies beta; adrenerginiai receptoriai, pasireiSkia teigiamas inotropinis poveikis.
Vartojant dideles (10-20 mikrogramy/kg kiino svorio per minute) dozes, dirginami kraujagysliy alfa
adrenerginiai receptoriai, todél susitraukia periferinés kraujagyslés, didéja arterinis kraujo spaudimas.
Didesnés kaip 20 mikrogramy/kg kiino svorio per minutg vaistinio preparato dozés, be kitokio poveikio,
blogina inksty kraujotaka, todél labai sumazéja diurezeé.

Ivairios dozés sukelia nevienodg poveikj, todél vaistinio preparato galima gydyti jvairiy priezas¢iy sukelta
Soka arba jo vartoti komplikacijy, pvz., inksty nepakankamumo, profilaktikai, taciau biitina palaikyti
tinkamga hidratacija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas
Pusiausvyriné apykaita nusistovi per 5 — 10 minuciy. Vaistinis preparatas pasiskirsto organizmo

audiniuose, taciau neprasiskverbia per kraujo ir smegeny barjera.

Biotransformacija
Dopaminas, kaip ir visi katecholaminai, metabolizuojamas kepenyse, inkstuose bei plazmoje, dalyvaujant
monoaminooksidazei bei katechol-O-metiltransferazei.

Eliminacija

Dopamino suleidus j vena, pusinés eliminacijos laikas yra panasus, kaip ir infuzavus, t.y. mazdaug 2
minutés. Po infuzijos dopamino pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra mazdaug 9 minutés. Apie 80%
pasalinama su $lapimu per 24 valandas neaktyvaus homovanilino riigsties darinio pavidalu ir tik nedidelis
kiekis — nepakitusio.

Sutrikusi inksty ir kepeny funkcija
Dopaminas metabolizuojamas kepenyse ir inkstuose, todél eliminacija pacienty, kuriy inksty ar kepeny
funkecija sutrikusi, organizme gali pailgéti.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

I veng suleisto dopamino LDsp peléms buvo 290 mg/kg kiino svorio, ziurkéms — 106 g/kg kiino svorio.
Gyviny plauciuose atsirado dideliy kraujosravy bei kraujo stazé. Poiimio toksiSkumo tyrimy metu
pasireiSké prostatos hipertrofija, hidronefrozé bei padidéjo §lapimo piislés. Nustatyta, kad gyviiny, kurie
vartojo didelg (570 mg/kg kiino svorio) dopamino paros dozg, Sirdies, inksty bei plauciy svoris buvo daug
didesnis nei kontrolinés grupés gyviiny. Sunys, 2 savaites vartoje dopamino, smarkiai vémé. Tyrimai
parodé, kad visy gyviiny, vartojusiy dideles dozes, padidéjo antinks¢iy svoris, o Suny — prostatos svoris.
Kai kuriems gyviinams atsirado nedideliy nekroziniy miokardo poky¢iy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio metabisulfitas (E223)



Dinatrio edetatas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Dopaming draudziama maiSyti su Sarminiais tirpalais, pvz., natrio-vandenilio karbonatu.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Paruosto infuzinio tirpalo tinkamumo laikas.

Cheminiu ir fiziniu atzvilgiu vartojimui paruostas vaistinis preparatas lieka stabilus 24 val. 25 °C
temperatiiroje.

Mikrobiologiniu pozitiriu, praskiedus vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jei jis tuoj pat
nesuvartojamas, uz tolesnj jo tinkamumo laika ir laikymo iki vartojimo salygas atsako vartotojas. Jei
reikia, paruostg vaistinj preparatg galima laikyti ne ilgiau nei 24 valandas 25 °C temperatiiroje tuo atveju,
jeigu skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis. Bet koks
nesuvartotas tirpalo kiekis po 24 valandy turi buti sunaikintas. Praskiesto tirpalo nuo $viesos saugoti
nereikia.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ampules laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Bespalvio I hidrolizinés klasés stiklo ampulés kartono dézutéje.
10 ampuliy po 5 ml sterilaus koncentrato.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie$ vartojima Dopamine PPH biitina atskiesti.

Dopamine PPH galima skiesti 5 % gliukozés infuziniu tirpalu arba 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu.
Skiedima galima atlikti stiklingje, polietilenin¢je (MTPE) ar polipropileningje (PP) talpykl¢je.

Norint paruosti infuzinj tirpala, reikia 100 mg - 800 mg dopamino praskiesti skiedikliu (5 % gliukozés
infuzinio tirpalo arba 0,9 % natrio chlorido infuzinio tirpalo) iki galutinio 250 ml tario. 1 ml tirpalo bus
atitinkamai 400 mikrogramy - 3200 mikrogramy dopamino hidrochlorido.

Vaistinio preparato skiedimas turi biiti atlickamas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis
salygomis.

Paruosto vartoti tirpalo vartojimo laikas — zr. 6.3 skyriy.



7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

LT/1/95/1991/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1995 m. balandzio mén. 05 d.

Paskutinio perregistravimo data 2010 m. geguzés mén. 12 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. kovo 1 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It.



http://www.vvkt.lt/

