CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DOPAMINUM HYDROCHLORICUM WZF 1%, 10 mg/ml, roztwér do infuzji
DOPAMINUM HYDROCHLORICUM WZF 4%, 40 mg/ml, roztwér do infuzji
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do infuzji Dopaminum hydrochloricum WZF 1% zawiera 10 mg dopaminy
chlorowodorku (Dopamini hydrochloridum).

Kazdy ml roztworu do infuzji Dopaminum hydrochloricum WZF 4% zawiera 40 mg dopaminy
chlorowodorku (Dopamini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn, sod.
Kazdy ml roztworu do infuzji Dopaminum hydrochloricum WZF 1% zawiera 2,5 mg sodu
pirosiarczynu i 0,63 mg sodu.

Kazdy ml roztworu do infuzji Dopaminum hydrochloricum WZF 4% zawiera 10 mg sodu
pirosiarczynu i 2,45 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji

Bezbarwny lub lekko zoéltawy, przezroczysty ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia hemodynamiczne wystepujace we wstrzasie spowodowanym zawalem migsnia sercowego,
urazami, posocznica, operacjami kardiologicznymi, zaostrzeniem przewlektej zastoinowej
niewydolnosci serca oraz we wstrzasie prowadzacym do niewydolnosci nerek.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku, dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo we wlewie od 1 pg/kg mc./min do 5 pg/kg mc./min. Nastepnie dawke mozna zwigkszac
co 10 do 30 minut 0 1 do 5 pg/kg mc./min, maksymalnie do 20 - 50 pg/kg mc./min. Przecigtna dawka
stosowang u pacjentow jest 20 pg/kg me./min. Dawki powyzej 50 pg/kg mc./min. sg stosowane

w zaawansowanych stanach niewydolnosci krazenia.

U pacjentoéw z cigzka, oporng na leczenie, przewlekta niewydolno$cig krazenia: podawanie
rozpoczyna¢ od dawki 0,5 pg/kg mc./min do 2 pg/kg me./min, a nastepnie dawke zwigksza¢ o 1 do

3 ng/kg me./min do zwickszenia diurezy.

Uwaga: w czasie podawania produktu nalezy monitorowac ci$nienie tetnicze, czgsto§¢ czynnosci serca
1 diureze.



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

Sposdb podawania

Produkt nalezy podawaé we wlewie dozylnym, po uprzednim rozcienczeniu - patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Guz chromochtonny nadnerczy (pheochromocytoma).

Ciezkie zaburzenia rytmu serca: migotanie komor, niewyrownane tachyarytmie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed podaniem dopaminy nalezy wyroéwnaé¢ hipowolemig.

Produkt nalezy podawac po rozcienczeniu do duzej zyly lub do uktadu zyt centralnych, aby
zminimalizowa¢ ryzyko wynaczynienia. Nie podawa¢ dotgtniczo oraz w postaci bolusow.

W przypadku przedostania si¢ produktu poza naczynie krwionos$ne postgpowaniem z wyboru, w celu
ograniczenia zmian martwiczych, jest ostrzykniecie 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
wstrzyknie¢ podskornych.

Zaprzestanie podawania produktu we wlewie powinno przebiegaé stopniowo, aby zapobiec
wystapieniu niedoci$nienia.

Pacjentow z chorobami naczyn krwionosnych (np. z miazdzyca, chorobg Raynauda, z zatorem
tetniczym, zapaleniem blony wewngtrznej naczyn w przebiegu cukrzycy i choroby Buergera) nalezy
starannie obserwowac celem wykrycia zmiany barwy lub temperatury skory konczyn. W przypadku
niedokrwienia, bedacego skutkiem zwezenia naczyn, nalezy rozwazy¢ kontynuacje podawania
dopaminy, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zmian martwiczych. Stan ten mozna odwrocic
zmnigjszajac dawke dopaminy lub zaprzestajac jej podawania. W celu przeciwdziatania niedokrwieniu
mozna poda¢ dozylnie od 5 mg do 10 mg fentolaminy.

Jesli wystapiag objawy: wzrost ci$nienia rozkurczowego, znaczne zmniejszenie cisnienia t¢tna
($wiadczace o zwezeniu naczyn), nalezy zmniejszy¢ dawke dopaminy, a pacjenta starannie
obserwowac.

Podczas podawania dopaminy pacjentom z niewydolnoscig nerek lub watroby zaleca si¢ staranng
obserwacje.

Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum WZF 4% zawieraja pirosiarczyn
sodu, dlatego rzadko moga powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Dopaminum hydrochloricum WZF 1% zawiera 3,17 mg sodu na amputk¢ 5 ml co odpowiada 0,16%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Dopaminum hydrochloricum WZF 4% zawiera 12,27 mg sodu na amputke 5 ml co odpowiada 0,61%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Dopaminum hydrochloricum WZF 1% i Dopaminum hydrochloricum WZF 4% nalezy rozcienczy¢
przed podaniem - patrz punkt 6.6. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana
pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu.

W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do



rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego
rozcienczalnika.

U pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie
nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ sodu w produkcie gotowym do podania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) nasilaja dziatanie dopaminy. Pacjenci przyjmujacy inhibitory
MAO w ciagu ostatnich 2-3 tygodni, powinni otrzyma¢ dawke poczatkowa nie wieksza niz 10%
zwykle stosowanej dawki dopaminy.

Jednoczesne podawanie cyklopropanu lub halogenowanych anestetykow wziewnych i dopaminy moze
wywota¢ komorowe zaburzenia rytmu serca.

Antagonistycznie do dopaminy dziatajg p-adrenolityki, takie jak propranolol lub metoprolol.
Nie nalezy stosowac jednoczesnie dopaminy i alkaloidow pochodnych ergotaminy, poniewaz moze
wystapi¢ zwezenie naczyn krwionosnych. Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i guanetydyna
mogg nasila¢ dziatanie dopaminy charakteryzujace si¢ podwyzszeniem cisnienia t¢tniczego.

U pacjentdéw stosujacych fenytoine i dopamine obserwowano obnizenie ci$nienia t¢tniczego
i bradykardig.

Dopamina moze nasila¢ dziatanie lekow moczopednych.

W celu zniesienia obwodowego zwezenia naczyn krwiono$nych mozna zastosowac leki blokujace
receptory adrenergiczne, takie jak np. fentolamina. W takich przypadkach zaleca si¢ jednak
obserwacje pacjenta.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki

przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego dopaminy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy dopamina przenika przez tozysko lub do mleka kobiecego. Produkt stosuje sie

w stanach bezposredniego zagrozenia zycia, dlatego karmienie piersig nie stanowi przeciwwskazania
do jego uzycia.

Plodnosé
Nie sg dostepne dane dotyczace wplywu na ptodnos¢ kobiet i mgzezyzn.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy - dopaming stosuje si¢ w sytuacjach bezposredniego zagrozenia zycia.
4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bole glowy

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Skurcze dodatkowe pozazatokowe, tachykardia, bole dtawicowe, kotatanie serca, obnizenie cisnienia
tetniczego, zwezenie naczyn krwionosnych




W rzadkich przypadkach odnotowywano komorowe zaburzenia rytmu serca, ktore byly $miertelne.

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i §rodpiersia
Dusznos¢

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Nudnosci, wymioty

Rzadziej wystepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwoweqo
Jezenie wlosow

Zaburzenia oka
Rozszerzenie Zrenic

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Zaburzenia przewodzenia komorowego, bradykardia, rozszerzenie zespotu QRS w obrazie EKG,
podwyzszenie ci$nienia tetniczego, zgorzel u pacjentoéw z wczesniej istniejacg chorobg naczyniowa

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Martwica tkanek w wyniku wynaczynienia produktu

Wynaczynienie produktu moze by¢ przyczyna wystgpienia miejscowej martwicy tkanek.
Miejsce, w ktorym doszto do wynaczynienia produktu nalezy ostrzyknaé¢ od 5 mg do 10 mg
fentolaminy w od 10 do 15 ml 0,9% roztworu soli fizjologicznej.

Moga wystapié¢ zaburzenia biochemiczne - azotemia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, ktorego objawem jest podwyzszenie ci$nienia tetniczego, nalezy
zmniejszy¢ dawke dopaminy lub czasowo przerwaé podawanie wlewu do momentu ustabilizowania
si¢ stanu pacjenta.

Poniewaz czas dziatania dopaminy jest dosy¢ krotki, nie jest konieczne podjecie dodatkowych dziatan.
W przypadku braku poprawy stanu pacjenta zaleca si¢ zastosowanie krotko dziatajacego produktu
blokujacego receptory a-adrenergiczne, np. fentolaminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wptywajace na receptory adrenergiczne i dopaminergiczne,


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

kod ATC: CO1CA04

Dopamina jest katecholaming. Pobudza receptory adrenergiczne we wspotczulnym uktadzie
nerwowym, przede wszystkim receptory fi-adrenergiczne, posrednio powoduje rowniez uwalnianie
norepinefryny z miejsc magazynowania. Dopamina rozszerza naczynia krwionosne nerkowe

i trzewne, wiencowe i wewnatrzczaszkowe, co jest skutkiem dziatania na receptory dopaminergiczne.
Dziata w nieznacznym stopniu (lub wcale) na receptory Pz-adrenergiczne.

Po zastosowaniu matych dawek (od 0,5 pg/kg mc./min do 2 pg/kg me./min), dopamina wpltywa przede
wszystkim na receptory dopaminergiczne, powodujac zwickszenie przeptywu nerkowego (filtracji
kiebuszkowej), wydalania sodu i diurezy.

Po zastosowaniu srednich dawek dopaminy (od 2 pg/kg mc./min do 10 pg/kg mc./min) nastgpuje
pobudzenie receptoréw Pi-adrenergicznych, co wywiera dodatnie dziatanie inotropowe.

Po zastosowaniu duzych dawek dopaminy (powyzej 10 pg/kg me./min) wystepuje stymulacja
receptorow a-adrenergicznych, czego wynikiem jest zwezenie obwodowych naczyn krwionosnych
I podwyzszenie ci$nienia te¢tniczego.

Zalezno$¢ wywieranych skutkow od zastosowanej dawki dopaminy pozwala na wykorzystanie
produktu do leczenia stanow wstrzasu roznego pochodzenia, profilaktyki powiktan (np. niewydolnos$ci
nerek), pod warunkiem prawidtowego stanu nawodnienia pacjenta.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okres pottrwania dopaminy podanej w szybkim wstrzykni¢ciu dozylnym wynosi okoto 2 minut,
podobnie dopaminy podawanej we wlewie dozylnym. Stan stacjonarny jest osiggany w ciggu 5-10
minut. Pod koniec podawania wlewu, dopamina jest eliminowana z osocza z okresem pottrwania
okoto 9 minut. Ulega dystrybucji do tkanek organizmu, ale nie przenika przez barier¢ krew/mozg.
Podobnie jak wszystkie katecholaminy jest metabolizowana przez oksydaze monoaminowa (MAOQO)
i katecholo-O-metylotransferaze (COMT) w watrobie, nerkach i osoczu.

Okoto 80% wydalane jest z moczem w ciaggu 24 godzin w postaci nieaktywnego kwasu
homowanilinowego i kwasu 3,4-dihydroksyfenylacetylowego, za$ tylko bardzo mata ilo$¢ w postaci
niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po dozylnym podaniu dopaminy LDso wynosito odpowiednio 290 mg/kg mc. u myszy i 38,8 mg/kg
mc. u szczurow. U zwierzat wystgpit masywny krwotok 1 zastdj krwi w ptucach. Badania toksycznos$ci
podostrej wykazaly przerost gruczotu krokowego, zwigzany z rozszerzeniem pgcherza moczowego,
oraz wodonercze. Stwierdzono, ze u zwierzat, ktorym podawano duze dawki dopaminy (570 mg/kg
mc. na dobg), zwigkszenie masy serca, nerek i ptuc bylo znaczaco wyzsze, natomiast sledziony
Znaczaco nizsze w poréwnaniu z grupa kontrolna. U pséw, ktore otrzymywaly dopaming przez

2 tygodnie, wystapity oporne na leczenie wymioty. Badania wykazaty zwigkszenie masy nadnerczy

u wszystkich zwierzat oraz zwigkszenie masy gruczotu krokowego u psow, ktore otrzymaty wyzsze
dawki; u niektorych zwierzat stwierdzono niewielkie zmiany martwicze w mig¢$niu sercowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu pirosiarczyn

Disodu edetynian
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

3 lata

Okres waznosci rozcienczonego produktu:

Po rozcienczeniu 0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem glukozy, wykazano chemiczna i fizyczna
trwalo$¢ 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 ciagu 24 godzin roztwor nalezy
zniszczy¢. Przygotowany roztwor nie wymaga ochrony przed swiattem.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 amputek szklanych po 5 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt przed podaniem nalezy rozcienczy¢.

Dopaminum hydrochloricum WZF mozna rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem
NaCl. Rozcienczenia nalezy przygotowywac¢ w opakowaniach szklanych lub polietylenowych
(LDPE), lub polipropylenowych (PP).

W celu uzyskania roztworu do wlewu, nalezy zmiesza¢ 100 mg - 800 mg dopaminy

z rozcienczalnikiem (5% roztwor glukozy lub 0,9% roztwor NaCl) do uzyskania koficowej objetosci
250 ml. Uzyskany roztwor zawiera odpowiednio 400 mikrograméw - 3200 mikrogramow dopaminy
chlorowodorku w 1 ml. Rozcienczanie produktu nalezy przeprowadzaé w kontrolowanych

i walidowanych aseptycznych warunkach. Okres waznosci rozcienczonego produktu — patrz punkt 6.3.

Instrukcja otwierania amputki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic¢ si¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czgsci amputki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic splynigcie roztworu.
Na kazdej ampulce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze§¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dopaminum hydrochloricum WZF 1%:
Pozwolenie nr R/1254

Dopaminum hydrochloricum WZF 4%:

Pozwolenie nr R/1117

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.01.1988 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.05.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.08.2023 .



