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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Dopamina Labesfal 200 mg/5 ml concentrado para solugao para perfusao
Cloridrato de Dopamina

Leia com atencado todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

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

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

O que contém este folheto:

. O que é Dopamina Labesfal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Dopamina Labesfal
. Como utilizar Dopamina Labesfal

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Dopamina Labesfal

. Contetido da embalagem e outras informagtes
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1. O que é Dopamina Labesfal e para que é utilizado

A Dopamina é um medicamento que estimula o coragdo e tem efeitos nos vasos
sanguineos.

Dopamina Labesfal pode ser utilizado:

- para tratar a pressdo sanguinea baixa ou choque (reducgdo do fluxo sanguineo nos
tecidos do corpo) apbés ataque cardiaco, envenenamento sanguineo, trauma
(acidente).

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

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dopamina Labesfal

Nao utilize Dopamina Labesfal:

- 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 na pressdo sanguinea.

- se tem uma glandula da tiroide hiperativa.

- se tem batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

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

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Dopamina Labesfal.

Deve ser tomado cuidado especial com Dopamina Labesfal:

- se tem diabetes.

- se tem problemas no figado ou nos rins.

- se tem antecedentes de problemas na circulacdo sanguinea (sera monitorizado para
qualquer alteragdo na temperatura ou cor dos seus dedos das maos ou dos pés).
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- se tem glaucoma de angulo fechado.
- se tem hiperplasia benigna da préstata com retencao urinaria.
- se tem glandula da tiroide hiperativa

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

Outros medicamentos e Dopamina Labesfal
Tome especial cuidado se esta a utilizar medicamentos que possam interagir com a
dopamina, por exemplo:

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

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

- inibidores da monoaminoxidase (medicamentos antidepressivos).

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

- reserpina, glicésideos cardiacos, metoclopramida.

- hormonas da tiroide.

- antiarritmicos.

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

Gravidez e amamentacao

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

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao aplicavel, dado que o medicamento é administrado no hospital.

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

3. Como utilizar Dopamina Labesfal

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver duvidas.

Este medicamento sera diluido antes de |he ser administrado. Sera administrado por
perfusdao (gota a gota) numa veia.

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

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

A taxa de administracdo sera cuidadosamente controlada e ajustada de acordo com a
sua resposta. Durante o tratamento, a frequéncia cardiaca, a pressao sanguinea e o
débito urinario serdo determinados para verificar a sua resposta.

Se utilizar mais Dopamina Labesfal do que deveria
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Este medicamento ser-lhe-a 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 duavida.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

As reagOes mais frequentes incluem:

Cardiopatias: Batimentos cardiacos ectopicos, aumento da
frequéncia cardiaca (taquicardia), dor relacionada com
angina (dor de angina), palpitagbes, pressao
sanguinea baixa (hipotensdo) e estreitamento de
vasos pequenos (vasoconstricao).

Doengas gastrointestinais: Sensacao de mal-estar (nauseas) e vémitos.

Doengas do sistema nervoso: Dor de cabega, ansiedade, tremor.

Doencas respiratérias: Dificuldade em respirar (dispneia).

Doencas renais e urinarias: Maior frequéncia em urinar (poliaria).

Exames complementares de Niveis de glucose sérica aumentados, niveis
diagnostico: aumentados de ureia nitrogenada no sangue (BUN).

As reagdes menos frequentes incluem:

Alteracbes bioquimicas: Insuficiéncia renal (azotemia).

Cardiopatias: Foram relatados casos raros de alteracbes da
condugdo cardiaca (conducdo irregular), batimento
cardiaco diminuido (bradicardia), prolongamento do
complexo QRS, pressao sanguinea elevada
(hipertensdo), gangrena, arritmias ventriculares fatais
(batimento cardiaco irregular).

Afecdes oculares: Dilatagdo acentuada da pupila (midriase).

Doencas do sistema nervoso: Pele arrepiada (piloerecado).

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

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

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgGes sobre a
segurancga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

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

Conservar a temperatura inferior a 259C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na ampola e
embalagem exterior, ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

O médico e o farmacéutico hospitalar sdo responsaveis pelo correto armazenamento,
utilizacao e eliminagao da Dopamina Labesfal.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao da Dopamina Labesfal

A substancia ativa é o cloridrato de dopamina.

Uma ampola de 5 ml de concentrado para solugdo para perfusdo contém 200 mg de
cloridrato de dopamina.

Os outros ingredientes sdo acetilcisteina, edetato dissédico di-hidratado e agua para
preparacbes injetaveis.

Qual o aspeto de Dopamina Labesfal e contelido da embalagem

A Dopamina Labesfal esta disponivel em ampolas de vidro incolores.

A Dopamina Labesfal esta disponivel em embalagens de 10, 30 ou 50 ampolas de 5
mil.

Nem todas as apresentacdes poderao estar comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Labesfal - Laboratérios Almiro S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Fabricante

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
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Incompatibilidades

A dopamina é geralmente instadvel em solugdes alcalinas (pH maior que 7), e.g.
bicarbonato de sédio.

Ha também incompatibilidade fisica conhecida com:

- aciclovir

- amicacina

- anfotericina B

- ampicilina

- cefalotina

- teofilina etilenodiamina (aminofilina)
- solugao de teofilina e calcio (solugdo de aminofilina e calcio)
- furosemida

- gentamicina

- heparina

- sais de ferro

- nitroprussiato

- benzilpenicilina (penicilina G)

- tobramicina.

Precaucles especiais de eliminagdao e manuseamento

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

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

Preparagao de solugdes para perfusao
Diluicdo sugerida

Transferir assepticamente o concentrado estéril para solugdo para perfusdo, para a
solugdo 1V, tal como demonstrado na tabela seguinte:

Dose do concentrado | Volume do | Volume da | Concentragao final
(mg/ml) concentrado (ml) | solucao IV (ml) (microgramas/mil)
40 mg/ml 5 500 400

40 mg/ml 5 250 800

Cloridrato de dopamina pode ser diluida com:
Solugdo injetavel de cloreto de s6dio 0.9%
Solugdo injetavel de Glucose 5%

Solugdo injetavel de Ringer Lactato

Estabilidade em uso:

A estabilidade quimica e fisica, durante a utilizagdo, foi demonstrada durante 24 horas
a temperatura ambiente (< 25°C).

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se nao
for utilizado imediatamente, os tempos e condicdes de conservagdao sao da
responsabilidade do utilizador.




