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KISA URUN BILGiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOPAMINE DBL® 200 mg/ 5ml IV infiizyon icin Soliisyon Iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITAF BIiLESIM

Etkin madde: Her 1 ml’lik soliisyon, 40 mg dopamin hidrokloriir igerir.
5 ml’lik bir ampul 200 mg dopamin hidrokloriir igerir.

Yardimcr maddeler: Sodyum metabisiilfit

Yardimci1 maddeler i¢in, bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon i¢in konsantre soliisyon.
Ampul, berrak, renksiz veya acik sar1 bir soliisyon igerir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Dopamin, asagidaki durumlarda goriillen hemodinamik bozukluklarin diizeltilmesinde
endikedir:

1) Miyokard infarktiisii, endotoksik septisemi, travma ve bobrek yetmezliginin eslik ettigi
akut hipotansiyon veya sok.

2) Acik kalp cerrahisinden sonra hipovoleminin diizeltilmesi sonrasinda siireklilik gosteren
hipotansiyon durumunda yardimc1 tedavi olarak.

3)Konjestif yetersizlikte oldugu gibi kronik kardiyak dekompensasyonda.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Eriskinler:

Uygun olan durumlarda, dopamin hidrokloriir uygulanmadan 6nce dolasan kan voliimiiniin
tam kanla veya bir plazma genisleticisi ile yenilenmesi gerekir.

Kalp giicii ve bobrek perfiizyonunun en kiiciik artisina cevap verme olasiligi olan
hastalarda, dopamin hidrokloriir soliisyonun baglangi¢ dozu 2.5 mikrogram (mcg) / kg /
dakikadir.



Daha ciddi durumlarda, uygulamaya 5 mikrogram/kg/dakika oraninda baslanabilir ve ihtiyac
duyulduk¢a, 5-10 mikrogram/kg/dakikalik asamali artislarla 20-50 mikrogram/kg/dakikaya
kadar doz artturilabilir. Eger 50 mikrogram/kg/dakikadan daha fazla doza gereksinim
olursa, idrar ¢ikiginin siklikla kontrol edilmesi 6nerilmektedir.

Hipotansiyon olmaksizin idrar ¢ikist azaliyorsa, dopamin dozunun azaltilmasi
diisiiniilmelidir. Hastalarin % 50’sinde, 20 mcg/kg/dakikanin altindaki dozlarla yeterli
sonuclar alindig gosterilmistir.

Bu dozlara cevap vermeyen hastalarda yeterli kan basinci, idrar akisi ve perfiizyon
saglanmasi i¢in dopamine dozunda ilave artiglar yapilabilir.

Tiim hastalarin tedavileri siiresince kan hacmi, kardiyak kontraktilite, periferal perfiizyon
dagilimi ve idrar akisininn siirekli olarak degerlendirilmesi gerekmektedir.

Dopamin dozu hastanin verecegi yanita gore ayarlanmalidir. Dozun azaltilmasi veya gecici
olarak doza ara verilmesine isaret eden idrar akis hizindaki azalma, tagikardinin artmasi ve
yeni ritim bozukluklar1 olusumuna 6zellikle dikkat edilmelidir.

Uygulama sekli:
Sadece uygun seyrelticilerle seyreltildikten sonra intravendz yoldan infiizyon uygulanir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Dopaminin bobrek ve karaciger yetmezliginde etkisi bilinmedigi i¢in hastalarin yakindan
izlenmesi Onerilir.

Pediyatrik populasyon:
Dopaminin ¢ocuklardaki giivenligi ve etkinligi bilinmemektedir.
Geriatrik populasyon:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi onerilmemektedir. Bununla beraber, kan basinci, idrar akist
ve periferal doku perfiizyonu acisindan hastanin yakindan takip edilmesi 6nerilmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Dopamin, feokromasitoma ve hipertiroidi, diizeltilmemis atriyal veya ventrikiiler
tagiaritmi veya ventrikiiler fibrilasyonu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Arteriyel aritmojenik potansiyel nedeniyle siklopropan ve halojenli hidrokarbon anestetik
uygulanmis hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri
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Dopamin tedavisinden énce MAO inhibitorleri ile tedavi edilen hastalara, azaltilmis doz
verilmelidir; baslangi¢c dozu, normal dozun onda biri (1/10) olmalidir.

Potasyum igermeyen soliisyonlarin asir1 miktarda verilmesi hipokalemiye sebep olabilir.

Bu soliisyonlarin intravendz olarak uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonlarinin
diliisyonu, asir1 hidratasyon, konjesyon ve pulmoner ddemle sonuglanan asirt sivi ve/veya
¢oziinen madde yiiklemesine yol acabilir.

Onlemler

Dopamin infiizyonundan 6nce, eger gerekiyorsa hipovolemi diizeltilmelidir. Akut miyokard
enfarktiisiine bagl soklarda diisiik dozlar kullanilmalidir.

Diastolik basingta ani bir degisiklik (nabizda belirgin bir diisiis) gozlemlenirse, infiizyon hizi
azaltilmalidir. Hastalarda vazokonstriktorSayfa 3 / 9
etkinlikle ilgili belirtiler boyle bir etki istenmiyorsa dikkatle izlenmelidir.

Periferik damar hastalig1 hikayesi olan hastalar kol ve bacak derilerinde renk ve 1s1 degisimi
acisindan yakindan izlenmelidir. Derinin rengi veya 1sisinda bir degisiklik olusursa bunun
dolagiminin bozuklugu sonucu oldugu diisiiniilmelidir. Dopamin infiizyonuna devam
etmenin yarar1 olasi nekroz riskine karsi degerlendirilir. ~ Bu degisiklikler infiizyon hizi
azaltilarak veya infiizyon kesilerek geri dondiiriilebilir. 5-10 mg fentolamin mesilat IV
uygulanmasi iskemiyi diizeltebilir.

% 5 Dekstroz icindeki dopamin hidrokloriir, infiizyon yerine bitisik perivaskiiler dokuya
olast infiltrasyonu onlemek icin miimkiin oldugunca biiyiik bir ven icine infiizyon seklinde
uygulnamalidir. Ekstravazasyon, etraftaki dokunun nekrozuna veya soyulmasina neden
olabilir. 5-10 mg fentolamin mesilat iceren 10-15 ml serum fizyolojik infiltrasyonu bu
bolgedeki iskemiyi diizeltebilir. Ekstravazasyon belirlenir belirlenmez iskemik alana
infiltrasyon i¢in, ince hipodermik bir igneli siringa kullanilmalidir.

Dekstroz soliisyonlari, subklinik veya agik diabetus mellitusu oldugu bilinen hastalarda
tedbirle kullanilmalidir.

Bozulmus renal ve hepatik fonksiyon iizerindeki dopamin etkisi bilinmedigi i¢in hastalarin
yakindan izlenmesi onerilir.

Hipotansiyondan sakinmak i¢in, dopamin infiizyonuna dereceli olarak son verilmelidir.

Bu tibbi iiriin her ampulde 1mmol’den ( 23mg) daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

1) Anestetikler :
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Miyokard, dopamin, siklopropan ve halojenli hidrokarbon anestetiklerin etkilerine
duyarhidir ve bunlarin beraber kullanilmalarindan kacimilmalidir. Bu etkilesim hem
pressor aktivite hem de kardiyak beta adrenerjik uyarilma nedeniyle olur.

ii) Alfa ve Beta Bloke ediciler:

Dopaminin kardiyak etkileri, propanol ve metoprolol gibi beta-adrenerjik bloker ajanlar
tarafindan antagonize olur ve yiiksek doz  dopaminin neden oldugu periferik
vazokonstriksiyon,i alfa- adrenerjik blokaj yapan ilaglarla antagonize edilir. Dopamin ile
indiiklenen renal ve mesenterik vazodilatasyon alfa veya beta adrenerjik bloker ajanlarla
antagonize olmaz .

iii)Monoamin Oksidaz (MAO) Inhibitorleri:

MAO inhibitorleri Dopaminin etkisini kuvvetlendirir ve etki siiresini arttirabilir.
Dopamin tedavisi 6ncesinde MAO inhibitorii tedavisi olmus hastalarda, dozun azaltilmasi
oOnerilir. bu nedenle 6nemli derecede azaltilmis dozlar uygulanmalidir (Baslangi¢ dozu
normal dozun en az 1/10’e kadar azaltilmalidir).

iv) Fenitoin:

Dopamin alan hastalarda IV fenitoin uygulandiginda hipotansiyon ve bradikardi
goriilmiistiir; bazi  dopamin uygulanmakta olan hastalara mutlaka fenitoin verilecekse,
cok dikkatli olunmalidir.

Dopamine diiiretik ilaglarin etkisini arttirabilir.

Asirt vazokonstrisiyon olabilecegi icin ergo alkoloidlerinden sakinilmalidir. Trisiklik
antideprasantlar ve guanetidin dopamine karsin presor yaniti arttirabilir.

Ozelpopiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Dopaminin ¢ocuk hastalardaki giivenilirligi ve yarar1 kanitlanmamaistir.
Geriyatrik popiilasyon

Geriyatrik hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmez ancak kanbasinci, idrar ¢ikist ve
periferik doku perfiizyonu yakindan izlenmelidir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Insanlar iizerindeki potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
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Hayvan calismalarinda dopaminin teratojenik bir etkisi gdsterilmemistir. Bununla beraber,
dopaminin insan fotusu iizerine etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle gebe kadinlarda
beklenen yarar, fetus iizerindeki potansiyel risklere agir basmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Dopaminin anne siitiine gecip gecmedigi ve yeni dogan iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
Dolayisiyla emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Gecerli degildir.
4.7.  Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi ile ilgili veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Dopaminin yan etkileri, onun farmakolojik etkisi ile iligkilidir.

Yan etkiler genellikle doza baglidir ve hastalarin yaklasik %10’ unda gozlenir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (1/100 ila 1 /10 ); yaygin olmayan (>1/1000 ila 1/100 );
seyrek (= 1/10.000 ila 1/1.000), ¢ok seyrek ( < 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin

Bas agrisi

Yaygin olmayan

Piloereksiyon

Goz hastaliklar:

Cok yaygin

Midriasiz

Kardiyak hastahiklar:

Cok yaygin
Ektopik kalp atis1, tasikardi, angina agrisi, palpitasyon, hipotansiyon, vazokonstriksiyon.

Yaygin olmayan

Aberran ileti, bradikardi, QRS kompleksi, hipertansiyon, gangren, fatal ventrikiiler aritmi.
Vaskiiler hastaliklar

Yaygin olmayan

Ayak gangreni daha Onceden vaskiiler hastaliZi olan birkag hastada 10-14

mikrogram/kg/dakika ve iistii dozlarda goriilmiistiir.

Solunum, gogiis ve mediastinal hastaliklar
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Cok yaygin
Dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin
Bulanti, kusma

Arastirmalar (Laboratuar bulgulari)
Yaygin olmayan
Azotemi

4.9. Doz asim ve tedavisi

Ozellikle oklusif damar hastalig1 hikayesi olan hastalarda, dopaminin alfa adrenerjik etkisine
baghh olarak kan basincimin asir1 yiikselmesi ve vazokonstriksiyon olabilir. Dozun
azaltilmasiyla veya infiizyonun kesilmesiyla bu durum diizeltilebilir, ciinkii dopaminin
viicutta 2 dakikadan daha az yari-omrii vardir.

Bu 6nlemler yeterli olmazsa, bir alfa adrenerjik bloker infiizyonu ( 6rn; fentolamin mesilat)
infiizyonu diisiiniilebilir.

Dopamin, infiizyon yerinde lokal vazokonstriksiyona neden olabilir. Bu nedenle infiizyon
icin biilyiik bir ven secilmelidir. 5-10 mg fentolamin mesilat iceren 10-15 ml serum fizyolojik
ile infiltrasyon bu bolgedeki iskemiyi diizeltebilir. Ekstravazasyon gozlendigi anda ince
hipodermik ignesi olan enjektor kullanarak iskemik alan infiltre edilmelidir.

Asirt kan basinct yiiksekselmesiyle kazara doz asimi fark edilirse doz azaltilmasi ya da
infiizyona ara verilmelidir, ¢iinkii Dopaminin etki siiresi ¢ok kisadir.

Bu 6nlemler yeterli olmazsa, fentolamin fesilat infiizyonu diistiniilmelidir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kardiyak stimulan

ATC kodu:  COICA04

Dopamin sempatik sinir sisteminin adrenerjik reseptorlerini uyarir. ilacin betal- adrenerjik
reseptorler iizerine dogrudan etkisi vardir ayrica norepinefrin salinmasini saglayarak dolayl
etki de gosterir. Dopamin ayrica renal, mesenterik, koroner ve intraserebral damar
yataklarindaki spesifik dopaminerjik reseptorleri de etkileyerek vazodilatasyon saglar. Ilacin
beta2-adrenerjik reseptorler iizerindeki etkisi yok denecek kadar azdir.

Dakikada 0,5-2 mikrogram/kg’lik IV dozlarinda, ila¢ dopaminerjik reseptorler iizerinde etki
yapar; dakikada 2-10 mikrogram/kg’lik dozlarda, ilag aym1 zamanda betal-adrenerjik
reseptorleri de uyarir. Daha yiiksek tedavi dozlarinda ise alfa- adrenerjik reseptorler de
uyarilir ve ilacin net etkisi alfa-adrenerjik, betal-adrenerjik ve dopaminerjik stimiilasyon
sonucu goriiliir Dopaminin asil etkisi uygulanan doza baghdir. Diisiik dozlarda, kardiyak
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stimiilasyon ve renal vaskiiler dilatasyon olusur ve daha yiiksek dozlarda, vazokonstriksiyon
olusur. Alfa-adrenerjik etkilerin, adenilat siklaz enziminin inhibisyonu ile siklik adenozin -
31, 51- monofosfatin (cAMP) {iiretiminin inhibisyonu sonucu olustugu, beta- adrenerjik
etkilerin ise adenilat siklaz aktivitesinin stimiilasyonu sonucu olustuguna inanilmaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:
Oral yoldan uygulanan dopamin, gastrointestinal sistemde hizla metabolize olur. IV

uygulamay1 takiben, 5 dakika icinde dopaminin etkisi baslar , ilacin etki siiresi 10
dakikadan azdur.

Dagilim:
llag, tamamen viicuda dagilir ancak biiyiik bir kismi kan beyin bariyerini gegemez.

Dopaminin plasentaya gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Dopaminin plazma yar-omrii yaklagik 2 dakikadir. Dopamin karaciger, bobrekler, ve
plazmada monoaminooksidaz (MAQO) ve katekol-O-metiltransferaz ile homovanilik asit
(HVA) ve 3,4-dihidroksifenilasetik asit inaktif bilesiklere metabolize olur. MAO
inhibitorleri alan hastalarda dopamin etki siiresi 1 saate kadar uzayabilir. Dopamin dozunun
yaklasik %?25’1 adrenerjik sinir terminallerinde norepinefrine metabolize olur.

Eliminasyon:
Dopamin temel olarak idrarla, HVA ve onun siilfat1 ve glukronid konjugatlar1 ve 3,4-

dihidrofenilasetik asit olarak atilir.  Dozun c¢ok kiiciikk bir kismi degismeden atilir.
Radyoaktif isaretli dopaminin uygulanmasini takiben, radyoaktivitenin yaklasik % 80’1 24
saatte idrarla atilmaktadir.

5.3.  Kilinik dncesi giivenlilik verileri
Kisa iiriin bilgilerinin diger boliimlerinde bahsedilenler disinda preklinik veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metabisiilfit, enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler

DOPAMINE DBL, sodyum bikarbonat gibi herhangi bir alkali intravendz soliisyona
eklenmemelidir. Renk degisimi veya ¢okelek seklinde fiziksel veya kimyasal gecimsizlik
gosteren cozeltiler uygulanmamalidir.

Baska alternatif olmadikca, gentamisin siilfat, sefalotin sodyum, sefalotin sodyum nétral
veya okzalisin sodyum iceren karigimlardan sakinilmasi onerilmektedir. %5°lik glukoz
soliisyonundaki ampisilin ve dopamin karigimi alkali ve gecimsizdir ve durum iki ilacin da
bozulmasina yol acar. Dolayisiyla iki ila¢ karistirlmamalidir.

%5’lik glukoz soliisyonundaki dopamin ve amfoterisin B karisimi ge¢imsizdir, ilaglarin
karistinlmasindan hemen sonra ¢okelek olusur.
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6.3. Raf omrii

Ambalajinda saklandiginda, 36 aydir.

Onerilen ¢oziiciiler kullanildiginda ( bkz 6.6), kullanim sirasindaki kimyasal ve fiziksel
stabilitesi 25 °C’nin altindaki sicaklikta 48 saattir.

Ancak, mikrobiyolojik olarak ila¢ derhal kullanilmahidir. Derhal kullanilmazsa, kullanim
sirasindaki saklama siiresi ve sartlart kullanicinin sorumlulugundadir ve normal olarak
hazirlanan soliisyon kontrol edilmedikce ve aseptik sartlarda validasyonu yapilmadikea,
stabilite 2-8 °C’de 24 saatten fazla degildir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C iizerindeki sicakliklarda saklamayiniz. Kutusunda saklayiniz.

Kullanim sirasindaki saklama kosullari icin bkz 6.3

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

DOPAMINE DBL® 200 mg/ 5ml IV infiizyon icin Soliisyon Iceren Ampul
Berrak, tip I, cam ampul. Ambalaj igerigi; S ml’lik 5 ampul

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemeler

Tek kullanim i¢indir. Soliisyonun rengi degismisse kullanmayiniz.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

Infiizyon soliisyonunun hazirlanmasi
Asagidaki tabloda gosterildigi gibi aseptik olarak DOPAMINE DBL’yi IV soliisyon i¢ine

aktarimz:

Konsantrat icerigi Konsantrat hacmi ml | IV soliisyon Hacmi | Son konsantrasyon
ml mikrogram/ml

200mg/5ml 5 500 400

200mg/Sml 250 800

200mg/5ml 10 250 1600

200mg/5ml 20 500 1600

800mg/5ml 5 500 1600

800mg/5ml 5 250 3200

Dopamin hidrokloriir agagidaki ¢ozeltilerle seyreltilebilir:
(%0.9) Sodyum Kloriir Intravensz Infiizyon
(%5) Dekstroz, (%0.45) sodyum kloriir soliisyonu
Sodyum Laktat intravenoz Infiizyon, Bilesik (Hartmann’s Solution for Injectiin)

7.  RUHSAT SAHIiBi

Adi: ORNA Ilag Tekstil Kimyevi Maddeler Sanayi Ve Dis Ticaret Ltd. Sti.
Adresi: Fatih Sultan Mehmet Caddesi, Yayabeyi Sokak Arin Is Merkezi No: 9/4-5-6
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Tel.: 0216 538 81 00
Fax: 0216 413 89 08

8. RUHSAT NUMARASI
24.12.2004-117/2

9. ILK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

[k Ruhsat Tarihi: 24.12.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 24.12.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
02/2012
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