APROVADO EM
20-10-2016
INFARMED

Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Dopamina Hikma, 40 mg/ml, concentrado para solugdo para perfusao
Cloridrato de dopamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Dopamina Hikma e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dopamina Hikma
3. Como utilizar Dopamina Hikma

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Dopamina Hikma

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

1.0 que € Dopamina Hikma e para que € utilizado

A dopamina ¢ um medicamento que estimula o coracdo e tem efeitos nos vasos
sanguineos.

Dopamina Hikma pode ser utilizado:

- para tratamento da pressdo sanguinea baixa ou choque (redu¢do do fluxo sanguineo nos
tecidos do corpo) apds ataque cardiaco, envenenamento sanguineo, trauma (acidente).

- em combinagdo com outros tratamentos, onde ocorra pressdo sanguinea baixa apds
cirurgia de coragao aberto.

- na insuficiéncia cardiaca congestiva (insuficiéncia cardiaca devido a uma acumulagdo
de fluidos/sangue).

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Dopamina Hikma

Nao utilize Dopamina Hikma:

- se tem alergia ao cloridrato de dopamina ou a qualquer outro componente deste
medicamento

(indicados na secgao 6).

- se tem um tumor que causa um aumento da pressdo sanguinea.

- se tem uma glandula da tiroide hiperativa.

- se tem batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.
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Se possivel, fale com o seu médico se alguma das situacdes descritas acima se aplica a si
antes deste
medicamento ser utilizado.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Dopamina Hikma.

Cuidados especiais a ter com Dopamina Hikma:

- se tem diabetes.

- se tem problemas no figado ou nos rins.

- se tem antecedentes de problemas na circulacdo sanguinea (serd monitorizado para
qualquer alteracdo na temperatura ou cor dos seus dedos das maos ou dos pés).

- se tem glaucoma de angulo fechado.

- se tem hiperplasia benigna da préstata com retenc¢ao urindria.

- se tem glandula da tiroide hiperativa.

Se alguma das situacOes descritas acima se aplica a si, fale com o seu médico, se
possivel, antes deste medicamento ser utilizado.

Outros medicamentos e Dopamina Hikma

Tome especial cuidado se estd a utilizar medicamentos que possam interagir com a
dopamina, por exemplo:

- anestésicos (a dopamina ndo deve ser utilizada com ciclopropano ou anestésicos
hidrocarbonados halogenados).

- bloqueadores alfa e beta, por exemplo propanolol (medicamentos frequentemente
utilizados para tratamento da pressdao sanguinea e de doengas cardiacas).

- inibidores da monoamina oxidase (medicamentos antidepressivos).

- fenitoina (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia).

- reserpina, glicosideos cardiacos, metoclopramida.

- hormonas da tiroide.

- antiarritmicos.

Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de utilizar este medicamento.

O seu médico s6 vai utilizar este medicamento se os beneficios esperados superarem
qualquer risco potencial para o seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao aplicavel, dado que o medicamento € administrado no hospital.

Dopamina Hikma contém metabissulfito de sédio.
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Este excipiente pode causar, raramente, reacdes alérgicas (hipersensibilidade) graves e
broncospasmo (dificuldades em respirar).

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ampola, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3.Como utilizar Dopamina Hikma

Este medicamento serd diluido antes de lhe ser administrado. Serd administrado por
perfusdo (gota a gota) numa veia.

Dose
Se o seu volume sanguineo € baixo, poderd ser-lhe administrada uma transfusdo de
sangue ou um expansor de plasma antes da administracdo de dopamina.

O seu médico determinard a dose correta de dopamina para si e a frequéncia com que
deve ser administrada. A dose dependerd da sua condicdo clinica e do peso corporal.

A taxa de administracio serd cuidadosamente controlada e ajustada de acordo com a sua
resposta. Durante o tratamento, a frequéncia cardiaca, a pressdo sanguinea e o débito
urindrio serdo determinados para verificar a sua resposta.

Se utilizar mais Dopamina Hikma do que deveria
Este medicamento ser-lhe-4 administrado num hospital, sob a supervisdo de um médico.

E pouco provavel que lhe seja administrado numa dose muito alta ou muito baixa,
contudo, fale com o seu médico ou enfermeiro se tiver alguma divida.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reagdes mais frequentes incluem

Cardiopatias: Batimentos cardiacos ectdpicos, aumento da frequéncia
cardiaca (taquicardia), dor relacionada com angina (dor
de angina), palpitacdes, pressio sanguinea baixa
(hipotensdo) e estreitamento de vasos pequenos

(vasoconstricdo).
Doencas gastrointestinais: Sensacdo de mal-estar (nduseas) e vomitos.
Doencas do sistema nervoso:  Dor de cabega, ansiedade, tremor.
Doencas respiratdrias: Dificuldade em respirar (dispneia).
Doengas renais e urindrias: Maior frequéncia em urinar (politria).

Exames complementares de Niveis de glucose sérica aumentados, niveis
diagnéstico: aumentados de ureia nitrogenada no sangue (BUN).
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As reacdes menos frequentes incluem

Alteragdes bioquimicas: Insufici€ncia renal (azotemia).

Cardiopatias: Foram relatados casos raros de alteracdes da condugao

cardiaca (condugdo irregular), batimento cardiaco
diminuido (bradicardia), prolongamento do complexo
QRS, pressio sanguinea elevada (hipertensdo),
gangrena, arritmias ventriculares fatais (batimento
cardfaco irregular).

Afecdes oculares: Dilatacdo acentuada da pupila (midriase).

Doencgas do sistema nervoso:  Pele arrepiada (piloerecao).

Reacdes graves ou potencialmente fatais:
Verificou-se a ocorréncia de gangrena das extremidades apds doses elevadas e em
doentes com doenga vascular pré-existente submetidos a baixas doses.

A dopamina pode levar a alteragdes bioquimicas do sangue. O seu médico pode recolher
amostras sanguineas para monitorizagao.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Dopamina Hikma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Os medicamentos destinados a administracdo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da administracdo, para detetar eventuais particulas e descoloracdo,
Nao utilizar se a solucdo for mais escura do que amarelo-claro ou descolorada de
qualquer outra forma.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Dopamina Hikma

- A substancia ativa € cloridrato de dopamina.

- Os outros componentes sdo metabissulfito de sédio, dcido cloridrico, hidréxido de
sodio e dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Dopamina Hikma e conteido da embalagem

Dopamina Hikma € uma solu¢@o limpida, incolor a ligeiramente amarelada, embalada em
ampolas OPC (One-Point-Cut) de vidro tipo I incolor com 5 ml de capacidade,
acondicionadas em caixas de cartolina.

Tamanho de embalagem: 10 ampolas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da M¢, n°8, 8A e 8B

Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Fabricante

Hikma Italia S.P.A.
Viale Certosa, 10
27100 Pavia

Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Austria: Dopamin Hikma 40 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Alemanha:  Dopamine Hikma 40 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Itélia: Dopamina cloridrato Hikma



APROVADO EM
20-10-2016
INFARMED
Portugal: Dopamina Hikma
Holanda: Dopamine Hikma 40 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor infusie

Reino Unido: Dopamine 40 mg/ml, Concentrate for solution for infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em <{MM/AAAA}>

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
Incompatibilidades

Dopamina Hikma, concentrado para solucdo para perfusdo, ndo deve ser adicionado a
quaisquer solugdes intravenosas alcalinas, i.e. bicarbonato de sédio. Qualquer solugdo
que apresente incompatibilidade fisica ou quimica através de alteracdo da cor ou
precipitado ndo deve ser administrada.

Sugere-se que as misturas contendo sulfato de gentamicina, cefalotina de sddio,
cefalotina de s6dio neutro ou oxacilina devam ser evitadas, a menos que todas as outras
alternativas vidveis tenham sido esgotadas.

Adjuvantes de ampicilina e dopamina em solu¢do de glucose a 5% sdo alcalinos e
incompativeis e resultam na decomposicio de ambos os farmacos. Ndo devem ser
misturados.

Misturas de dopamina, anfotericina B em solucdo de glicose a 5% sdo incompativeis,
formando-se um precipitado imediatamente apds a sua mistura.

Precaugdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Para uso individual.
Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Os medicamentos destinados a administracdo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da administracdo, para detetar eventuais particulas e descoloracdo.
Nao utilizar se a solucdo for mais escura do que amarelo-claro ou descolorada de
qualquer outra forma.

Preparacdo de solugdes para perfusdo
Dilui¢do sugerida

Transferir assepticamente o concentrado estéril para solucdo para perfusdo, para a
solugdo IV, tal como demonstrado na tabela seguinte:
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Dose do concentrado Volume dojVolume da solugdo Concentracao final
(mg/ml) concentrado v (microgramas/ml)
& (ml) (ml) &
40 mg/ml 5 500 400
40 mg/ml 5 250 800

Cloridrato de dopamina pode ser diluida com:

* Injecdo de Cloreto de Sédio a 0,9%

* Injecdo de Glucose a 5%
* Injecdo de Glucose a 5% e Cloreto de Sédio a 0,9%

* Soluc¢ao de Cloreto de sédio a 0,45%

* Soluc¢ao de Glucose a 5% e Cloreto de sddio a 0,45%
* Glucose a 5% em Solucdo Ringer Lactato

* Injecdo de Lactato de s6dio 1/6 Molar

* Injecdo de Ringer Lactato

Estabilidade apds abertura da ampola:

A estabilidade quimica e fisica, durante a utilizacao, foi demonstrada durante 24 horas a
temperatura ambiente (<25°C).
De um ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se nao
for utilizado imediatamente, os tempos e as condigdes antes da utilizacdo de
armazenamento sdo da responsabilidade do utilizador e normalmente nio devem ser
superiores a 24 horas a 2° a 8°C, a menos que a dilui¢do tenha ocorrido em condicdes
assépticas controladas e validadas.



