Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dopamine PPH 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
dopamino hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dopamine PPH ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Dopamine PPH
Kaip vartoti Dopamine PPH

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dopamine PPH

Pakuotés turinys ir kita informacija

IZEEN NS

1. Kas yra Dopamine PPH ir kam jis vartojamas

Dopaminas yra katecholaminas, veikiantis ir adrenerginius, ir dopaminerginius receptorius. Jis plecia
inksty, vidaus organy, vainikines bei kaukolés viduje esancias kraujagysles, stimuliuoja Sirdyje esancius
adrenoreceptorius.

Siuo vaistu gydomas kraujotakos sutrikimas, pasireiskes miokardo infarktui, sepsiui ar $irdies operacijai
sukélus Soka.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Dopamine PPH

Dopamine PPH vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija dopamino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra feochromocitoma;

- jeigu yra sunkus Sirdies ritmo sutrikimas: skilveliy plazdéjimas ar ritmo sutrikimas, kai labai
padidéja Sirdies susitraukimy daznis;

- jeigu yra uzdaro kampo glaukoma;

- jeigu yra prostatos adenoma tokiu atveju, jei Slapimo piisléje yra lickamojo Slapimo;

- jei yra sustipréjusi skydliaukés veikla (hipertiroidizmas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Dopamine PPH.



Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu yra kraujagysliy liga, pvz., aterosklerozé, Reino liga, arteriné embolija, kraujagysliy vidinio
sluoksnio uzdegimas sergant diabetu ar obliteracinis trombangitas;

- jeigu yra buvusi alergija (vaisto sudétyje yra natrio metabisulfito, galin¢io sukelti sunkiy
padidéjusio jautrumo reakcijy ir bronchy spazmg);

- jeigu Jums yra kepeny ar inksty nepakankamumas, gydytojas dopamino skirs atsargiai.

Vaistas vartojamas atskiestas. Jo laSinama j didele vena, kad adata neiSlysty i§ venos ir vaisto nepatekty
tiesiai  audinius.

Jeigu padidéja diastolinis kraujo spaudimas ir suretéja Sirdies susitraukimai, reikia mazinti doze.
Dopamino infuzijos negalima nutraukti staiga.

Vaikams
Ar vaisto vaikams vartoti saugu, nenustatyta.

Kiti vaistai ir Dopamine PPH
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy vartojant kartu su dopaminu, sustipréja pastarojo vaisto
poveikis. Jei paskutines 2 — 3 savaites vartota MAO inhibitoriy, reikia skirti ne didesn¢ doze nei 10%
jprastai vartojamos dopamino dozés.

Kartu vartojant kai kuriy anestetiky, jskaitant ciklopropana bei halotana, gali sutrikti skilveliy ritmas.
Dopamino poveikj slopina beta adrenoblokatoriai, pvz., propranololis, metoprololis. Dopamino
draudziama vartoti kartu su skalsiy alkaloidais, kadangi gali susiauréti kraujagyslés. Tricikliai
antidepresantai bei guanitidinas gali stiprinti kraujo spaudimg didinantj dopamino poveik].
Pacientams, vartojusiems fenitoino bei dopamino, sumazéjo kraujo spaudimas bei suretéjo Sirdies
susitraukimai. Dopaminas gali stiprinti Slapimo i$siskyrima skatinanciy vaisty poveikj.

Jei dopamino vartojama kartu su dobutaminu, labiau padidéja kraujo spaudimas, ta¢iau skilveliy
prisipildymo spaudimas sumazéja arba nekinta.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbut esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju.

Néstumas
Néscioms moterims Sio vaisto galima vartoti tik tada, jei gydytojas mano, kad nauda motinai virSys
galima Zalg vaisiui.

Zindymo laikotarpis
Duomenys neaktualiis (vaisto vartojama, jei yra tiesiogiai gyvybei pavojinga buklé).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Duomenys neaktualtis (vaisto vartojama esant tiesiogiai gyvybei pavojingoms biikléms).

Dopamine PPH sudétyje yra natrio metabisulfito (E223) ir natrio

Retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy ir bronchy spazma.

Sio vaistinio preparato 5 ml tirpalo yra 12,25 mg natrio (pagrindinés valgomosios druskos sudedamosios
dalies), tai atitinka 0,61 % didZiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems.

Pries vartojima vaistinj preparatg reikia praskiesti (zr. 3 skyriy).



Apskai¢iuojant bendrg natrio kiekj praskiestame tirpale, turéty biti atsizvelgta j bet kokj natrio kiekj
skiediklyje. Issami informacija apie natrio kiekj skiediklyje pateikta gamintojo pateiktoje produkto
informacijoje.

3. Kaip vartoti Dopamine PPH

Dopamine PPH dozavima nurodo gydytojas.

Pries vartojant vaista butina atskiesti.

Dopamine PPH galima skiesti 5 % gliukozés infuziniu tirpalu arba 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu.
Skiedima galima atlikti stiklinéje, polietileningje (MTPE) ar polipropileningje (PP) talpykléje.

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 tdrio. 1 ml tirpalo bus
atitinkamai 400 mikrogramy — 3200 mikrogramy dopamino hidrochlorido.

Vaisto skiedimas turi biiti atliekamas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis.

Paruosto vartoti tirpalo vartojimo laikas nurodytas pakuotés lapelio 5 skyriuje.
Dozavimas individualus. Jis priklauso nuo sveikatos buklés sunkumo ir organizmo reakcijos j gydyma.

Pradzioje infuzuojama 1-5 pg/kg kiino svorio per minutg. Véliau kas 10 — 30 minuciy doze galima didinti
1 — 4 pg/kg kiino svorio per minute. Didziausia dozé yra 20-50 pg/kg kiino svorio per minute.
Pageidaujamai buklei palaikyti daugumai pacienty pakanka mazesnés negu 20 pg/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 biitina koreguoti taip, kad reakcija j gydyma tapty optimali. Pageidaujamai buklei
palaikyti daugumai pacienty pakanka mazesnés negu 20 pg/kg kiino svorio/min. dozés.

Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas
Rekomenduojama vartoti maziausig veiksminga doze ir stebéti paciento biikle.

Senyvi zmonés
Specifiniy dozavimo rekomendacijy néra, tac¢iau rekomenduojamas atidus paciento buklés stebéjimas.

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

Ka daryti pavartojus per didele Dopamine PPH doze?

Gali padidéti kraujo spaudimas. Kol paciento buiklé nestabili, reikia arba vartoti mazesn¢ dopamino dozg,
arba jo vartojimg laikinai nutraukti. Kadangi dopamino poveikis trumpas, paprastai papildomy priemoniy
imtis nereikia. Jei paciento biiklé negeréja, rekomenduojama pavartoti trumpai veikian¢iy beta
adrenoblokatoriy, pvz., fentolamino.



4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

- Neramumas, baimé.

- Galvos skausmas, pirSty drebéjimas.

- Vyzdziy iSsiplétimas.

- Ektopinis Sirdies ritmas (netikéti Sirdies susitraukimai), Sirdies plakimo padaznéjimas, kriitinés
angina, stiprus Sirdies plakimas, laidumo sutrikimas skilveliuose, retas $irdies plakimas,
elektrokardiogramos pokytis (QRS komplekso pailgéjimas), Sirdies raumens kraujotakos
sutrikimas, krausptidzio padidéjimas kairiajame skilvelyje Sirdies raumens atsipalaidavimo
pabaigoje. Buvo pavieniy labai sunkaus skilveliy ritmo sutrikimo atvejy.

- Kraujospudzio padidéjimas (kartais — sumazéjimas), kraujagysliy susiauréjimas, gangrena
pacientams, kuriems jau buvo kraujagysliy liga.

- Dusulys.

- Pykinimas, vémimas.

- Didelis isskiriamo $lapimo kiekis.

- Odos plauky pasi$iausimas, audiniy nekroze vaistui patekus $alia venos.

- Azoto kiekio kraujyje padidéjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneS$img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie $alutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dopamine PPH

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Ampules laikyti iSorinéje dézuteje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant ampulés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Paruosto tirpalo tinkamumo laikas:

Cheminiu ir fiziniu atzvilgiu vartojimui paruostas vaistas lieka stabilus 24 val. 25 °C temperatiiroje.
Mikrobiologiniu pozitiriu, praskiedus vaista reikia vartoti nedelsiant. Jei jis tuoj pat nesuvartojamas, uz
tolesnj jo tinkamumo laikg ir laikymo iki vartojimo salygas atsako vartotojas.

Jei reikia, paruostg tirpalg galima laikyti ne ilgiau nei 24 valandas 25 °C temperattroje tuo atveju, jeigu
skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis. Bet koks nesuvartotas
tirpalo kiekis po 24 valandy turi biiti sunaikintas. Praskiesto tirpalo nuo $viesos saugoti nereikia.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Dopamine PPH sudétis

- Veiklioji medziaga yra dopamino hidrochloridas. Kiekviename ml yra 40 mg; kiekvienoje
ampuléje — 200 mg dopamino hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra natrio metabisulfitas (E223), dinatrio edetatas, injekcinis vanduo.

Dopamine PPH i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Koncentratas infuziniam tirpalui yra bespalvis ar gelsvas, skaidrus.
Kartono dézutéje yra 10 bespalvio stiklo ampuliy po 5 ml sterilaus koncentrato.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19;

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24;

01-207 Warszawa

Lenkija

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19;

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé

E. OZeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2024-03-01.

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



http://www.ema.europa.eu/

