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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Medopa 200 mg/5 ml solugdo para perfusao
Cloridrato de dopamina

Leia com atencdo 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 duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Medopa e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Medopa
3. Como utilizar Medopa

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Medopa

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Medopa e para que € utilizado

Medopa € uma solugdo para perfusdo destinada a administracdo intravenosa que contém
como substiancia ativa a dopamina, uma substincia com acdo sobre o sistema
cardiovascular (Grupo firmacoterapéutico: 3.3 Simpaticomiméticos).

A dopamina é uma catecolamina endégena percursora imediata da noradrenalina, que
estimula os recetores adrenérgicos do sistema nervoso simpdtico (fundamentalmente os
recetores beta 1-adrenérgicos), recetores especificos da dopamina (dopaminérgicos) dos
vasos renais, mesentéricos, corondrios e intracerebrais, e também parece ter um efeito
indireto, ao libertar a noradrenalina dos seus locais de armazenagem.

Os efeitos da dopamina sdao dependentes da dose. A dopamina em doses baixas a
moderadas causa estimulacdo cardiaca (efeito inotrépico positivo) e vasodilatagio renal,
e com doses elevadas causa vasoconstri¢ao.

A dopamina em doses baixas a moderadas (0,5-10 microgramas/kg/min) estimula os
recetores dopaminérgicos, beta 1-adrenérgicos e a libertacdo de noradrenalina, resultando
num aumento do débito cardiaco (por aumento da contratilidade do miocardio e do
volume sistélico) e da condugao cardiaca, em vasodilatacdo renal e mesentérica.



APROVADO EM
25-03-2022
INFARMED

A pressao sistolica pode aumentar em consequéncia do aumento do débito cardiaco; no
entanto, a vasodilatacdo periférica e a resultante diminui¢do da resisténcia periférica
podem atuar contra esses efeitos. Consequentemente, a pressao sanguinea pode aumentar
ou manter-se inalterada.

O ritmo cardiaco quase ndo varia e a circulacdo corondria e o consumo de oxigénio pelo
miocdardio, de um modo geral, aumentam (por aumento da contratilidade do miocardio).

A vasodilatag¢do renal resulta num aumento do fluxo sanguineo renal e da velocidade de
filtragdo glomerular. O fluxo urindrio é afetado de modo varidvel, mas normalmente
aumenta e a excrecao de soédio também pode aumentar.

Com doses elevadas (10-20 microgramas/kg/min ou superiores) acentuam-se os efeitos
sobre os recetores alfa-adrenérgicos, com aumento da resisténcia periférica e
vasoconstricdo renal. Esta vasoconstricdio pode diminuir o fluxo sanguineo renal e o
débito urindrio, previamente aumentados (reversao dos efeitos dopaminérgicos iniciais).
Na auséncia de uma grave deplecdo de volume, tanto a pressao sistélica como a diastélica
aumentam devido a um aumento do débito cardiaco e da resisténcia periférica. A pressao
ventricular esquerda pode aumentar ou diminuir, sendo a resposta cardiaca varidvel. A
pressdo sanguinea pode voltar ao normal se existir hipotensdo inicial e pode aumentar a
niveis hipertensivos com doses excessivas.

A administracdo de Medopa s6 se efetua por perfusdo endovenosa. A perfusdo deve ser
prolongada para restabelecer condi¢des circulatérias autosuficientes porque os efeitos do
medicamento cessam logo ap6s o final da administragdo. A dopamina possui um inicio de
acdo rapido (cerca de 5 minutos) e uma duragdo curta, inferior a 10 minutos.

Medopa esta indicado em todos os estados de choque:
- cardiogénico;

- pos-enfarte;

- cirirgico;

- hipovolémico ou hemorrégico;

- traumatico;

- séptico ou anafildtico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Medopa

Nao utilize Medopa:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a dopamina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- se tem feocromocitoma;
- se tem taquicardias ndo corrigidas ou fibrilhac¢do ventricular.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Medopa.
Nao utilizar Medopa em injecdo endovenosa direta.

Nao diluir em solu¢des alcalinas ou bicarbonatadas.

A dopamina por si s6 ndo corrige certos problemas associados ao choque. Antes de
iniciar o tratamento com Medopa deve ser corrigida uma eventual hipovolémia, assim
como eventual hipoxia, hipercapnia ou acidose.

Se se observar um aumento desproporcional na pressdo diastélica, uma diminuicdo do
débito urinario, um aumento do ritmo cardiaco ou arritmias durante o tratamento, deve
diminuir-se a velocidade de perfusdo ou mesmo suspendé-la temporariamente, e vigiar
cuidadosamente o doente. Caso a pressao sanguinea ou o débito urindrio nao respondam a
suspensdao da dopamina, deve considerar-se a possibilidade de administrar um bloqueador
alfa-adrenérgico de acdo curta como a fentolamina.

Se ocorrer hipotensdo durante a perfusdo de dopamina, deve acelerar-se rapidamente a
velocidade de perfusdao no sentido de aumentar a pressdo. Se a hipotensdo persistir, a
dopamina deve ser suspensa e administrado um vasoconstritor mais eficaz como a
norepinefrina.

Medopa deve ser administrado, sempre que possivel, numa veia de médio a grande
calibre para evitar a possibilidade de extravasamento aos tecidos adjacentes, o que pode
provocar necrose.

Caso ocorra extravasamento, uma infiltracdo local de solucdo de fentolamina (5-10 mg
em 15 ml de soro fisioldgico) com uma agulha hipodérmica fina evita a necrose dos
tecidos.

No final do tratamento, reduzir progressivamente as doses e administrar fluidos i.v. para
expansdo do volume. Suspensdes bruscas podem provocar colapso.

Individuos com histéria de doenga vascular oclusiva (aterosclerose, embolismo arterial,
endoarterite diabética, doenca de Raynaud, tromboangeite obliterante, etc.) devem ser
vigiados. Se ocorrer qualquer alteragdo na cor ou temperatura da pele nas extremidades,
deve ter-se em conta o risco de possivel necrose.

Medopa deve ser usado com extrema precau¢do em doentes sob anestesia com
ciclopropano ou anestésicos hidrocarbonados halogenados.

Os individuos sob tratamento com inibidores da MAO devem iniciar a dopamina
lentamente e em doses da ordem de 10% das doses habituais.
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Durante a administracdo de dopamina devem ser vigiados o ECG, a pressdo sanguinea e
o fluxo urindrio, e, sempre que possivel, o débito cardiaco e a pressdo pulmonar.

Nao existem dados suficientes que estabelecam a seguranca e eficdcia da dopamina em
criangas.

Na preparacdo de dilui¢des para perfusdo niao deverdo ser utilizados fairmacos de marcas
diferentes.

Outros medicamentos e Medopa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Medopa deve administrar-se com cuidado em doentes tratados com inibidores da MAO.
A dopamina é metabolizada pela monoamino-oxidase (MAO) e a inibicdo desta enzima

prolonga e potencia os efeitos da dopamina (ver seccdo 3, Posologias especiais).

Bloqueadores Beta-adrenérgicos (ex. propranolol, metoprolol): antagonizam os efeitos
cardiacos da dopamina.

Bloqueadores alfa-adrenérgicos: antagonizam a vasoconstricdo induzida por doses
elevadas de dopamina.

A administracio simultanea de dopamina e outras catecolaminas pode provocar arritmias.

Anestésicos gerais como ciclopropano, halotano ou outros hidrocarbonetos halogenados:
arritmias ventriculares e hipertensao.

Fenitoina i.v.: hipotensao e bradicardia.

Farmacos com acdo oxitdcica: o efeito vasopressor da dopamina pode ser potenciado e
resultar em hipertensdo grave.

Alcal6ides da cravagem do centeio (ex. ergotamina, ergonovina): risco de vasoconstri¢ao
periférica acentuada e gangrena.

Antidepressivos triciclicos: podem potenciar os efeitos adversos cardiovasculares da
dopamina (arritmias).

Guanetidina: os efeitos simpaticomiméticos da dopamina podem ser potenciados.

Diuréticos: os efeitos diuréticos de baixas doses de dopamina podem adicionar-se aos
efeitos de diuréticos como a hidroclorotiazida e a furosemida.
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Gravidez e amamentagao

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

Nao existem estudos adequados ou bem controlados, realizados em mulheres gravidas, e
desconhece-se se a dopamina atravessa a barreira placentaria.

O produto pode ser usado em doentes gravidas, quando segundo a opinidao do médico, os
beneficios pretendidos ultrapassem o potencial risco para o feto.

Desconhece-se se a dopamina € excretada no leite materno. Dado que muitos produtos
sdo excretados no leito materno, devera ser tomada precaucdo aquando da administragio
da dopamina em mulheres que estejam a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao relevante.

Medopa contém metabissulfito de potdssio. Pode causar, raramente, reacdes alérgicas
(incluindo anafilaxia) e broncoespasmo.

3. Como utilizar Medopa

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Comecar a perfusdo com doses de 2-5 microgramas/kg/minuto. Aumentar em seguida, de
1-4 microgramas/kg/min com intervalos de 10 - 30 minutos, até obter os efeitos
terapéuticos desejados. Nos casos graves pode iniciar-se a perfusdo com uma dose de 5
microgramas/kg/min com aumentos graduais de 5-10 microgramas/kg/min até 20-50
microgramas/kg/min.

A maioria dos doentes responde a doses 20 microgramas/kg/min, mas em alguns casos
podem ser necessarias doses mais elevadas (50 microgramas/kg/min).

Uma vez obtida melhoria dos valores da pressao, da diurese e das condi¢des circulatdrias
gerais, deve-se continuar com a perfusdo na dose que se revelou eficaz.

Obtém-se uma solucdo a 400 microgramas de cloridrato de dopamina/l ml quando se
dilui uma ampola de Medopa em 500 ml de soro fisiolégico ou soro glucosado. Dado
que, por perfusdo i.v., 1 ml de solu¢do corresponde aproximadamente a 20 gotas, cada
gota desta soluc@o conterd 20 microgramas de cloridrato de dopamina.
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Apés ter preparado esta solugdo, Medopa poderd ser administrado de acordo com o
seguinte esquema:

Peso em kg Gotas por minuto
40 -50 de 8a30
50 - 60 de 10 a 36
60 - 70 de 12 a 42
70 - 80 de 14 a 48
80 - 90 de 16 a 54

Durante a administracio de MEDOPA devem ser controlados os seguintes parametros:

- Eletrocardiograma;

- Débito urindrio por hora (algaliagcdo);

- Pressdo arterial (sistdlica, diastélica e média);

- Parametros laboratoriais sanguineos e urindrios;

- Pressao capilar pulmonar, pressdo na auricula direita e débito cardiaco (por meio de
sonda de Swan-Ganz e método de termodiluicdo).

Posologias Especiais:

Nos doentes com arteriopatia periférica obliterante recomenda-se, por razdes de
seguranca, iniciar a perfusdo com uma dose baixa de dopamina (1 microgramas/kg/min).

Nos doentes que, 2 a 3 semanas antes do inicio do tratamento tenham tomado um inibidor
da MAO, a dose inicial deve ser reduzida para um décimo da dose habitual (ver seccdo 2,
Outros medicamentos e Medopa).

Nao ha dados suficientes que estabelecam a seguranca e a eficdcia da dopamina em
criangas.

Se utilizar mais MEDOPA do que deveria

Em caso de sobredosagem acidental, esta manifesta-se por hipertensdo arterial
(vasoconstri¢ao periférica). Uma vez que a duracdo de acdo de Medopa € bastante curta
ndo sdo necessdrias, em geral, outras medidas para além de uma reducao da velocidade de
administracdo ou suspensdo tempordria do medicamento até a condicdo do doente
estabilizar.

Caso se tenha esquecido de utilizar MEDOPA

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Frequentes (>1/100, <1/10)

Doencgas do sistema nervoso: Cefaleias.

Cardiopatias: Taquicardia, dor anginosa, palpitacdes, hipotensao,
vasoconstri¢ao/hipertensao.

Doencas respiratdrias, tordcicas e do mediatismo: Dispneia.

Doencas gastrointestinais: Nduseas, vOomitos.

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Perturbagdes do foro psiquidtrico: Ansiedade.

Doencas do sistema nervoso: Piloeregao.

Cardiopatias: Anomalias na condugdo cardiaca, arritmias ventriculares, bradicardia,
arritmias.

Doencas renais e urindrias: Azotémia.

Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Doencas renais e urindrias: politria.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Doencgas enddcrinas: A dopamina pode provocar elevacdo da glicémia, embora as
concentragdes ndo ultrapassem, em geral, os limites normais.

Cardiopatias: Cianose periférica (em geral, apds doses fortes e por periodos
prolongados). Como tal, ndo sdo de excluir as necroses locais apds aplicagdo da solucdo
de dopamina num local fora da veia.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
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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 Medopa
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Medopa apds o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de validade
corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter as ampolas dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.

Ap6s diluicdo a solug@o deve ser conservada a temperatura inferior a 25°C e utilizada no
periodo de 24 horas. Proteger da luz.

Nao utilize Medopa se verificar que a solu¢do se apresenta amarela, castanha, rosa ou
purpura, pois € indicativo de decomposi¢ao da dopamina.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Medopa

- A substancia ativa € o cloridrato de dopamina, 200 mg/5 ml

- Os outros componentes sao: metabissulfito de potdssio (E224) e d4gua para injetaveis.

Qual o aspeto de Medopa e conteiido da embalagem
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Medopa é uma solug@o limpida e incolor, sem particulas em suspensdo, acondicionada
em ampolas de vidro neutro, tipo I, de 5 ml de capacidade.

Cada embalagem contém 10 ampolas.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

LABORATORIO MEDINFAR — PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, N° 29, Venda Nova
2700-451 AmadoraPortugal

Fabricante
LABORATORIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2700-451 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em:



