Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DOPAMINUM HYDROCHLORICUM WZF 1%, 10 mg/ml, roztwér do infuzji
DOPAMINUM HYDROCHLORICUM WZF 4%, 40 mg/ml, roztwér do infuzji

Dopamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum WZF 4%
i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dopaminum hydrochloricum WZF 1%
i Dopaminum hydrochloricum WZF 4%

3. Jak stosowa¢ lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum
WZF 4%

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum
WZF 4%

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum
WZF 4% i w jakim celu si¢ go stosuje

Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum WZF 4% zawieraja jako
substancje czynng dopamine. Dopamina powoduje skurcz obwodowych naczyn krwiono$nych,
podwyzszenie cisnienia krwi oraz pobudzenie czynnosci serca.

Takie dziatanie dopaminy wykorzystuje si¢, podajac jg dozylnie w stanach zagrozenia zycia
nazywanych wstrzgsem, gdy dochodzi do nagtego spadku ci$nienia krwi i zmniejszenia przeptywu
krwi przez tkanki organizmu.

Wstrzas moze by¢ spowodowany zawatem serca, urazem, zakazeniem krwi, operacjami
kardiologicznymi, zaostrzeniem przewlektej niewydolnosci serca (objawy: dusznos¢, obrzeki konczyn
dolnych, zmeczenie, bole i ucisk w klatce piersiowe;).

Dopaming stosuje si¢ rOwniez we wstrzasie prowadzacym do niewydolnosci nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dopaminum hydrochloricum WZF 1%
i Dopaminum hydrochloricum WZF 4%

Kiedy nie stosowa¢ leku Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum
WZF 4%:



- jesli pacjent ma uczulenie na dopaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma guza chromochtonnego nadnerczy (guz znajdujacy si¢ w gruczotach
potozonych na nerkach);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia rytmu serca, polegajace na migotaniu komor serca oraz
bardzo szybkiej akcji serca (okreslane jako niewyréwnane tachyarytmie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum
WZF 4% nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Dopamina jest podawana przez anestezjologow lub lekarzy wyspecjalizowanych w intensywnej
terapii.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznos$¢ podczas stosowania dopaminy oraz podejmie wlasciwe
postepowanie:

. jesli pacjent ma zmniejszona objeto$¢ krwi krazacej w organizmie (hipowolemie);

. jesli pacjent choruje na cukrzyce;

. jesli pacjent ma niewydolnos$¢ nerek lub watroby;

. jesli pacjent ma lub miat wczeéniej choroby naczyn krwiono$nych, objawiajace si¢ sinieniem

i odczuwaniem zimna w konczynach (miazdzyca, choroba Raynauda, zator tetniczy, zapalenie
naczyn zwigzane z cukrzyca i chorobg Buergera).
Pacjenci, u ktoérych wystepuja powyzsze choroby powinni poinformowac o nich lekarza, jesli ich stan
zdrowia na to pozwala.

Podczas podawania dopaminy lekarz bedzie obserwowat pacjenta celem wykrycia dziatan
niepozadanych, zwlaszcza ze strony serca i nerek.

Jezeli podczas podawania leku ci$nienie krwi wzro$nie i stan pacjenta poprawi si¢, lekarz bedzie
stopniowo zmniejszal dawke dopaminy, aby nagle nie obnizy¢ ci$nienia krwi.

Dopaming mozna stosowa¢ u dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1%, Dopaminum hydrochloricum WZF 4% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, jesli jest to mozliwe i stan pacjenta na to pozwala.

Na dzialanie dopaminy wptywaja:

. inhibitory monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne), np. moklobemid, selegilina,
zwlaszcza jesli pacjent przyjmowat te leki przez ostatnie 2 tygodnie;

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina;

leki na nadcisnienie z grupy zwanej beta-blokerami, takie jak np. propranolol lub metoprolol;
leki na migreng z grupy pochodnych ergotaminy;

leki na obnizenie ci$nienia krwi, np. guanetydyna;

lek na padaczke - fenytoina;

leki moczopegdne, np. furosemid, amiloryd, triamteren.

Nie nalezy podawa¢ cyklopropanu, izofluranu lub halotanu (leki stosowane podczas operacji)
z dopaming.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Dopamina jest stosowana w stanach bezposredniego zagrozenia zycia. O zastosowaniu leku w cigzy
i podczas karmienia piersig zdecyduje lekarz.

Nie sg dostepne dane dotyczace wplywu dopaminy na ptodnos¢ kobiet i mezczyzn.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy - lek stosowany w stanach bezposredniego zagrozenia zycia.

Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum WZF 4% zawieraja
pirosiarczyn sodu oraz s6d

Pirosiarczyn sodu moze rzadko powodowac cig¢zkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli (objawy:
duszno$¢, swiszczacy oddech, kaszel). Pacjenci, u ktorych wystgpowaty w przesztosci reakcje
alergiczne powinni o tym poinformowac lekarza, jesli ich stan zdrowia na to pozwala.

Dopaminum hydrochloricum WZF 1% zawiera 3,17 mg/5 ml (0,15 mmol/5 ml) sodu, co nalezy wziaé
pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujagcych zawartosé
sodu w diecie.

Dopaminum hydrochloricum WZF 4% zawiera 12,27 mg/5 ml (0,55 mmol/5 ml) sodu, co nalezy
wzig¢ pod uwage u pacjentow ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum
WZF 4%

Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum WZF 4% sa podawane
wylacznie przez personel medyczny.

o Dawke leku okresla lekarz. Zastosowana dawka zalezy od wieku, masy ciata i ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta.

e Lek podawany jest po uprzednim rozcienczeniu, powoli dozylnie, tzw. wlewem dozylnym
(za pomoca odpowiedniego sprzetu, z kontrolowang szybko$cig podawania).

e Podczas podawania dopaminy personel medyczny kontroluje prace serca, ci$nienie krwi oraz
wydalanie moczu, aby sprawdzi¢ jak pacjent reaguje na lek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dopaminum hydrochloricum WZF 1%

i Dopaminum hydrochloricum WZF 4%

Dopaming podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wigce;j
leku niz powinien.

Po zastosowaniu wigkszej dawki dopaminy niz zalecana, moze wystapi¢ nadmierne podwyzszenie
cisnienia krwi. W takim przypadku lekarz zastosuje wiasciwe leczenie, tj. zmniejszy dawke lub
czasowo przerwie podawanie dopaminy do momentu poprawy stanu pacjenta. W razie braku poprawy,
lekarz poda lek, ktory nazywa sie fentolamina.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

NajczeSciej wystepuja:

- bole gltowy;

- nieregularna przyspieszona lub spowolniona akcja serca, bol w klatce piersiowej (tzw. bol
diawicowy), kotatanie serca, obnizenie ci$nienia krwi, zwezenie naczyn krwionosnych (moze
prowadzi¢ do niedokrwienia konczyn lub podwyzszenia ci$nienia krwi);

- dusznos$¢;

- nudnos$ci, wymioty.

Rzadziej wystepuja:
- »gesia skorka” powodujaca jezenie wlosow;
- rozszerzenie zrenic;



- bardzo wolna akcja serca, zmiany w zapisie elektrokardiogramu (EKG), podwyzszenie ci$nienia
krwi;

- niedokrwienie konczyn, mogace by¢ przyczyng zmian martwiczych zwanych zgorzela konczyn,
moze wystapi¢ zwlaszcza u pacjentdw z wezesniej istniejagcg chorobg naczyniows (objawy: bol
palcow rak lub nog).

Moze wystapi¢ duze stezenie azotu we krwi (azotemia).

Moze wystapi¢ martwica tkanek spowodowana przeniknigciem dopaminy do tkanek otaczajacych
zyte, w ktora podawany jest lek (zwane wynaczynieniem).

W rzadkich przypadkach odnotowywano komorowe zaburzenia rytmu serca, ktore byty §miertelne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum
hydrochloricum WZF 4%

Przechowywac¢ ampultki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1%

- Substancjg czynna leku jest dopaminy chlorowodorek. Kazdy ml zawiera 10 mg dopaminy
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Dopaminum hydrochloricum WZF 4%

- Substancja czynng leku jest dopaminy chlorowodorek. Kazdy ml zawiera 40 mg dopaminy
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn, disodu edetynian, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1% oraz Dopaminum hydrochloricum
WZF 4% i co zawiera opakowanie

Lek Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum WZF 4% to bezbarwny lub
lekko zottawy, przezroczysty ptyn.

Leki sg pakowane w tekturowe pudetka zawierajagce 10 ampultek po 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

DOPAMINUM HYDROCHLORICUM WZF 1%, 10 mg/ml, roztwér do infuzji
DOPAMINUM HYDROCHLORICUM WZF 4%, 40 mg/ml, roztwér do infuzji

Dopamini hydrochloridum

Sposéb przygotowania leku Dopaminum hydrochloricum WZF 1%, Dopaminum
hydrochloricum WZF 4% do podania i sposob podania

o Lek podawac we wlewie dozylnym, po uprzednim rozcienczeniu.

e Podawac do duzej zyty lub uktadu zyt centralnych, aby zminimalizowac¢ ryzyko wynaczynienia.

e Produkty nalezy rozcienczy¢ w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych
5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem NaCl. W celu uzyskania roztworu do wlewu, nalezy
zmiesza¢ 100 mg - 800 mg dopaminy chlorowodorku z rozcienczalnikiem (5% roztwor glukozy
lub 0,9% roztwor NaCl) do uzyskania koncowej objetosci 250 ml. Uzyskany roztwor zawiera
odpowiednio 400 mikrogramow - 3200 mikrograméw dopaminy chlorowodorku w 1 ml.
Rozcienczenie nalezy przygotowywac w opakowaniach szklanych Iub polietylenowych (LDPE),
lub polipropylenowych (PP). Po rozcieniczeniu 0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem glukozy,
wykazano chemiczna i fizyczna trwato$¢ przez 24 godziny w temperaturze 25°C.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli
nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik.
Jezeli zachodzi koniecznos¢, przygotowany roztwor mozna przechowywac¢ maksymalnie przez
24 godziny w temperaturze 25°C, pod warunkiem, ze roztwor przygotowuje si¢ w kontrolowanych
i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystany w ciggu 24 godzin roztwor nalezy
zniszczy¢. Przygotowany roztwor nie wymaga ochrony przed §wiattem.

o Dopaminy nie nalezy miesza¢ z roztworami o odczynie zasadowym, np. z wodoroweglanem sodu,
poniewaz W takich warunkach traci aktywnos¢.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig, ze caly roztwor znajduje sie¢ w dolnej cze$ci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ sptyniecie roztworu.

Na kazdej ampulce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dioniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérna czgs¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sie
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Dopaminum hydrochloricum WZF 1%,
Dopaminum hydrochloricum WZF 4%

e  Przed podaniem dopaminy nalezy wyrownac hipowolemig.

e  Lek nalezy podawac po rozcienczeniu do duzej zyty lub do uktadu zyt centralnych, aby
zminimalizowa¢ ryzyko wynaczynienia. Nie podawac dotgtniczo oraz w postaci bolusow.

W przypadku przedostania si¢ leku poza naczynie krwionosne postgpowaniem z wyboru, w celu
ograniczenia zmian martwiczych, jest ostrzyknigcie miejsca wynaczynienia roztworem
fentolaminy (od 5 mg do 10 mg w od 10 do 15 ml 0,9% roztworu soli fizjologicznej) przy
pomocy cienkiej igly do wstrzyknig¢ podskornych.

e  Zaprzestanie podawania leku we wlewie powinno przebiegaé¢ stopniowo, aby zapobiec
wystapieniu niedoci$nienia.

e Pacjentéw z chorobami naczyn krwionosnych (np. z miazdzyca, chorobg Raynauda, z zatorem
tetniczym, zapaleniem btony wewngtrznej naczyn w przebiegu cukrzycy i choroby Buergera)
nalezy starannie obserwowa¢ celem wykrycia zmiany barwy lub temperatury skory konczyn.

e W przypadku niedokrwienia, bedacego skutkiem zwezenia naczyn, nalezy rozwazy¢ kontynuacje
podawania dopaminy, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zmian martwiczych. Stan ten mozna
odwroci¢ zmniejszajac dawke dopaminy lub zaprzestajac jej podawania. W celu przeciwdziatania
niedokrwieniu mozna poda¢ dozylnie od 5 mg do 10 mg fentolaminy.



e  Jesli wystapig objawy: wzrost ci$nienia rozkurczowego, znaczne zmnigjszenie cisnienia tgtna
($wiadczace o zwezeniu naczyn), nalezy zmniejszy¢ dawke dopaminy, a pacjenta starannie

obserwowac.

e  Podczas podawania dopaminy pacjentom z niewydolno$cia nerek lub watroby zaleca si¢ staranng
obserwacje.

e  Podczas podawania dopaminy nalezy monitorowac ci$nienie tetnicze, czesto$¢ czynnosci serca
i diureze.

Dawkowanie

DoroSli, osoby w podeszlym wieku, dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo we wlewie 1 pg/kg mc./min do 5 pg/kg me./min.

Nastepnie dawke mozna zwiekszac co 10 do 30 minut o 1 do 5 pg/kg mc./min, maksymalnie do
20-50 pg/kg mc./min. Przecietng dawka stosowang u pacjentow jest 20 pg/kg mc./min.

Dawki powyzej 50 pg/kg me./min sg stosowane w zaawansowanych stanach niewydolnos$ci krazenia.
U pacjentoéw z cigzka, oporng na leczenie przewlekla niewydolnos$cig krazenia: leczenie rozpoczynad
od dawki 0,5 pg/kg me./min do 2 pg/kg mc./min, a nastepnie dawke zwiekszaé 0 1-3 pg/kg me./min
do zwigkszenia diurezy.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci dopaminy u dzieci.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.2976.2019.3JK oraz
nr DZL-ZLN.4020.2977.2019.3JK
zdnia 19.11.2019.



