KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PREDOPAM 50 mg/ 5 ml 1.V. Infiizyon I¢in Konsantre Cozelti Iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her 1ml ¢ozelti 10 mg dopamin hidroklorir igerir.
Her 5 mI’lik bir ampul 50 mg dopamin hidroklordr igerir.

Yardimci1 madde(ler):
Sodyum metabisulfit
Sodyum sitrat trihidrat

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon igin konsantre ¢ozelti
Renksiz ve saydam tip | ampullerde, berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik Endikasyonlar

PREDOPAM, asagidaki durumlarda goriilen hemodinamik bozukluklarin diizeltilmesinde
endikedir:

1. Miyokard enfarktiisu, endotoksik septisemi, travma ve bobrek yetmezliginin eslik
ettigi akut hipotansiyonun ya da sokun tedavisinde.

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

3. Konjestif yetersizlikte oldugu gibi kronik kardiyak dekompensasyon tedavisinde.

4.1.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siresi:

Eriskinler:

Uygun olan durumlarda, dopamin hidroklorir uygulanmadan ©Once dolasan kan
volliimiiniin tam kanla veya bir plazma genisleticisi ile yenilenmesi gerekir.

Kalp guctu ve bobrek perflizyonunun en kiigiikk artisina cevap verme olasiligi olan
hastalarda, dopamin hidroklorir solisyonun baslangi¢ dozu 2.5 mcg/kg/dakikadir.

Daha ciddi durumlarda, uygulamaya 5 mcg/kg/dakika oraninda baslanabilir ve ihtiyag
duyuldukga, 5-10 mcg/kg/dakikalik asamali artislarla 20-50 mcg/kg/dakikaya kadar doz
arttirtlabilir. Eger 50 mcg/kg/dakikadan daha fazla doza gereksinim olursa, idrar ¢ikisinin
siklikla kontrol edilmesi onerilmektedir.

Hipotansiyon olmaksizin idrar ¢ikisi azaliyorsa, dopamin dozunun azaltilmasi
diisiiniilmelidir. Hastalarin % 50’sinde, 20 mcg/kg/dakikanin altindaki dozlarla yeterli
sonuglar alindig1 gosterilmistir.
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Bu dozlara cevap vermeyen hastalarda yeterli kan basinci, idrar akisi ve perfiizyon
saglanmasi i¢in dopamin dozunda ilave artislar yapilabilir.

TUm hastalarin tedavileri siiresince kan hacmi, kardiyak kontraktilite, periferal perfiizyon
dagilimi ve idrar akiginin 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, tasikardinin
artmasi ve yeni ritim bozukluklar1 olusumuna 6zellikle dikkat edilmelidir.

Uygulama sekli:

Sadece uygun seyrelticilerle seyreltildikten sonra intraven6z yoldan infiizyon uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

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

izlenmesi Onerilir.

Pediyatrik populasyon:
Dopaminin gocuklardaki guvenliligi ve etkililigi bilinmemektedir.

Geriatrik populasyon:

Yaglh hastalarda doz ayarlamasi onerilmemektedir. Bununla beraber, kan basinci, idrar
akist1 ve periferal doku perfiizyonu agisindan hastanin yakindan takip edilmesi
onerilmektedir.

4.2.Kontrendikasyonlar

PREDOPAM, feokromasitoma ve hipertiroidi, diizeltilmemis atriyal veya ventrikiiler
tasiaritmi veya ventrikiiler fibrilasyonu olan hastalarda kullanilmamalidir.

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

4.3.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Dopamin tedavisinden 6nce MAO inhibitdrleri ile tedavi edilen hastalara, azaltilmis doz
verilmelidir; baslangi¢ dozu, normal dozun onda biri (1/10) olmalidir.

Potasyum icermeyen ¢ozeltilerin asir1 miktarda verilmesi hipokalemiye sebep olabilir.

Bu cozeltilerin intravendz olarak uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonlarinin
diliisyonu, asir1 hidratasyon, konjesyon ve pulmoner 6demle sonuglanan asir1 sivi ve/veya
¢ozlinen madde yiklemesine yol acabilir.

Onlemler

PREDOPAM inflizyonundan once, eger gerekiyorsa hipovolemi diizeltilmelidir. Akut
miyokard enfarktiisiine bagh soklarda diisiik dozlar kullanilmalidir.
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Diyastolik basingta ani bir degisiklik (nabizda belirgin bir diisiis) gbzlemlenirse, inflizyon
hiz1 azaltilmalidir. Hastalarda vazokonstriiktor etkinlikle ilgili belirtiler bdyle bir etki
istenmiyorsa dikkatle izlenmelidir.

Periferik damar hastalig1 hikayesi olan hastalar kol ve bacak derilerinde renk ve 1s1
degisimi agisindan yakindan izlenmelidir. Derinin rengi veya 1sisinda bir degisiklik
olusursa, bunun dolagiminin bozuklugu sonucu oldugu disiiniilmelidir. Dopamin
inflizyonuna devam etmenin yarar1 olast nekroz riskine karst degerlendirilir. Bu
degisiklikler infiizyon hiz1 azaltilarak veya infiizyon kesilerek geri dondurulebilir. 5-10
mg fentolamin mesilat IV uygulanmasi iskemiyi diizeltebilir.

% 5 Dekstroz i¢indeki dopamin hidrokloriir, inflizyon yerine bitisik perivaskiiler dokuya
olast infiltrasyonu Onlemek i¢in miimkiin oldugunca biiyiik bir ven igine infiizyon
seklinde uygulanmalidir. Ekstravazasyon, etraftaki dokunun nekrozuna veya soyulmasina
neden olabilir. 5-10 mg fentolamin mesilat igeren 10-15 ml serum fizyolojik infiltrasyonu
bu bolgedeki iskemiyi dlzeltebilir. Ekstravazasyon belirlenir belirlenmez iskemik alana
infiltrasyon i¢in, ince hipodermik bir igneli siringa kullaniimalidir.

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

Bozulmus renal ve hepatik fonksiyon {tizerindeki dopamin etkisi bilinmedigi ig¢in
hastalarin yakindan izlenmesi onerilir.

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

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

4.4.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

I.  Anestetikler:

Miyokard, dopamin, siklopropan ve halojenli hidrokarbon anestetiklerin etkilerine
duyarhidir ve bunlarin beraber kullanilmalarindan kag¢inilmalidir. 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
vazokonstriiksiyon, alfa- adrenerjik blokaj yapan ilaglarla antagonize edilir. Dopamin ile
induklenen 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 oncesinde MAO inhibitorii tedavisi olmus hastalarda, dozun azaltilmas: dnerilir.
Bu nedenle 6nemli derecede azaltilmis dozlar uygulanmalidir (Baslangig dozu normal
dozun en az 1/10’¢ kadar azaltilmalidir).
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iv. Fenitoin:

Dopamin alan hastalarda i.v. fenitoin uygulandiginda hipotansiyon ve bradikardi
gOrtlmustiir; baz1 dopamin uygulanmakta olan hastalara mutlaka fenitoin verilecekse, ¢cok
dikkatli olunmalidir.

Dopamin didretik ilaglarin etkisini arttirabilir.

Asir1 vazokonstriisiyon olabilecegi icin ergo alkoloidlerinden sakinilmalidir. Trisiklik
antideprasanlar ve dopamine karsin presOr yaniti arttirabilir.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:
Dopaminin gocuk hastalardaki giivenilirligi ve yarar1 kanitlanmamustir.

Geriyatrik populasyon

Geriyatrik hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmez ancak kan basinci, idrar ¢ikisi ve
periferik doku perfiizyonu yakindan izlenmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Insanlar tizerindeki potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvan ¢alismalarinda dopaminin teratojenik bir etkisi gosterilmemistir. Bununla beraber,
dopaminin insan fetusu iizerine etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle gebe kadinlarda
beklenen yarar, fetls tizerindeki potansiyel risklere agir basmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Dopaminin anne siitine gegip geg¢medigi ve yeni dogan Tlzerindeki etkileri
bilinmemektedir. Dolayisiyla emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Gegerli degildir.

4.5.Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisi ile ilgili veri yoktur.

4.6.Istenmeyen etkiler
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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 (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak siniflandirilir.

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Piloereksiyon

Goz hastahiklan

Cok yaygin: Midriyasiz

Kardiyak hastaliklar:

Cok yaygm: Ektopik kalp atisi, tasikardi, angina agrisi, palpitasyon, hipotansiyon,
vazokonstriksiyon

Yaygin olmayan: Aberran ileti, bradikardi, QRS kompleksi, hipertansiyon, gangren, fatal
ventrikdler aritmi

Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin olmayan: Ayak gangreni (Daha onceden vaskiiler hastali§i olan birka¢ hastada
10-14 mcg/kg/dakika ve iistii dozlarda goriilmiistiir)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari

Cok yaygin: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Bulanti, kusma

Arastirmalar (Laboratuar bulgular)

Yaygin olmayan: Azotemi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.

(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)
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4.7. Doz astm ve tedavisi

Ozellikle oklusif damar hastaligi hikayesi olan hastalarda, dopaminin alfa adrenerjik
etkisine bagli olarak kan basincinin asir1 yiikselmesi ve vazokonstriiksiyon olabilir. Dozun
azaltilmasiyla veya infiizyonun kesilmesiyle bu durum dizeltilebilir, ¢tinkii dopaminin
viicutta 2 dakikadan daha az yar1-6mrii vardir.

Bu onlemler yeterli olmazsa, bir alfa adrenerjik bloker ( 6rn; fentolamin mesilat)
inflizyonu dasuntlebilir.

Dopamin, infuzyon yerinde lokal vazokonstriiksiyona neden olabilir. Bu nedenle inflizyon
icin blyilk 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.

Asir1 kan basinct yiikselmesiyle kazara doz asimi fark edilirse doz azaltilmasi ya da
inflizyona ara verilmelidir; cuinkii Dopaminin etki siiresi ¢ok kisadir.

Bu dnlemler yeterli olmazsa, fentolamin fesilat infuzyonu disuntlmelidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Kardiyak stimulan
ATC kodu: CO1CA04

Dopamin sempatik sinir sisteminin adrenerjik reseptorlerini uyarir. Ilacin beta 1-
adrenerjik reseptorler iizerine dogrudan etkisi vardir ayrica norepinefrin salinmasini
saglayarak dolayli etki de gosterir. Dopamin ayrica renal, mesenterik, koroner ve
intraserebral damar yataklarindaki spesifik dopaminerjik reseptorleri de etkileyerek
vazodilatasyon saglar. Ilacin beta 2-adrenerjik reseptorler tizerindeki etkisi yok denecek
kadar azdir.

Dakikada 0,5-2 mcg/kg’lik i.v. dozlarinda, ila¢ dopaminerjik reseptorler lizerinde etki
yapar. Ayni zamanda dakikada 2-10 mcg/kg’lik dozlarda, betal-adrenerjik reseptorleri de
uyarir. Daha yliksek tedavi dozlarinda ise alfa- adrenerjik reseptorler de uyarilir ve ilacin
net etkisi alfa-adrenerjik, beta 1-adrenerjik ve dopaminerjik stimilasyon sonucu gorulir
Dopaminin asil etkisi uygulanan doza baghdir. Diigiik dozlarda, kardiyak stimiilasyon ve
renal vaskiiler dilatasyon olusur ve daha yiiksek dozlarda, vazokonstrlksiyon olusur.
Alfa-adrenerjik etkilerin, adenilat siklaz enziminin inhibisyonu ile siklik adenozin-31, 51-
monofosfatin (cAMP) {iretiminin inhibisyonu sonucu olustugu, beta- adrenerjik etkilerin
ise adenilat siklaz aktivitesinin stimiilasyonu sonucu olustuguna inanilmaktadir.

6/9



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Oral yoldan uygulanan dopamin, gastrointestinal sistemde hizla metabolize olur. 1V
uygulamay1 takiben, 5 dakika i¢inde dopaminin etkisi baglar, ilacin etki siiresi 10
dakikadan azdir.

Dagilim:
Ilag, tamamen viicuda dagilir, ancak biiytlik bir kismi kan beyin bariyerini gegemez.

Dopaminin plasentaya gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Dopaminin plazma yari-omri yaklasik 2 dakikadir. Dopamin; karaciger, bobrekler ve
plazmada monoaminooksidaz (MAO) ve katekol-0-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 siilfati ve glukronid konjugatlar1 ve 3,4-

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

5.3.Klinik dncesi guvenlilik verileri

Kisa Uriin Bilgilerinin diger bdliimlerinde bahsedilenlerin disinda preklinik veri yoktur.
6.FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum sitrat dihidrat
Sodyum metabisulfit
Sitrik asit monohidrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

PREDOPAM, sodyum bikarbonat gibi herhangi bir alkali intravendz ¢ozeltiye
eklenmemelidir. Renk degisimi veya ¢okelek seklinde fiziksel veya kimyasal gecimsizlik
gosteren ¢ozeltiler uygulanmamalidir.

Baska alternatif olmadik¢a, gentamisin siilfat, sefalotin sodyum, sefalotin sodyum nétral
veya okzalisin sodyum igeren karisimlardan sakinilmasi 6nerilmektedir. % 5’lik glukoz
ampisilin ve dopamin karisimi alkali ve gegimsiz olup, bu durum iki ilacin da
bozulmasina yol agar. Dolayisiyla iki ilag karistirllmamalidir. % 5’lik glukoz
sollisyonundaki dopamin ve amfoterisin B karistmi  gec¢imsizdir, ilaglarin
karistirilmasindan hemen sonra ¢okelek olusur.
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6.3. Raf dmriu
36 ay

Seyreltildikten sonraki raf omri: infiizyon igin hazirlanan cozeltiler, en az 24 saat
dayaniklidir. Sadece Ringerli Laktat’ta seyreltilen ¢oOzelti en fazla 6 saat dayanikli
kalabilmektedir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Renksiz ve saydam, tip-1 cam ampul
Takdim Sekli: 5 veya 30 adet ampul/kutu
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Tek kullanim i¢indir. Cozeltinin rengi degismisse kullanmayiniz.
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrol Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir. Cevreyi korumak amaciyla kullanilmayan PREDOPAM sehir suyuna veya
¢cope atilmamalidir.
Infiizyon soliisyonunun hazirlanmasi

Asagidaki tabloda gosterildigi gibi aseptik olarak PREDOPAM’1 IV c¢ozelti icine
aktarmiz:

. ... | Konsantrat Hacmi | IV Cdzelti Hacmi | Son Konsantrasyon
Konsantrat igerigi .
ml ml mikrogram/mi
50mg/5ml 5 500 100
50mg/5ml 5 250 200
50mg/5mi 10 250 400
50mg/5ml 20 500 400

Dopamin hidrokloriir asagidaki i.v. ¢ozeltilerle seyreltilmelidir:
(% 0.9) Sodyum Klortr

(% 5) Dekstroz

(% 5) Dekstroz + (% 0.45) sodyum klortir

Sodyum Laktat

Hartmann Cozeltisi

7.RUHSAT SAHIBI

Dem {lag San. ve Tic. A.S.
Dem Plaza Indnii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
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34755 Atasehir-ISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 02164284086

Web: http://www.demilac.com.tr

8.RUHSAT NUMARASI : 124/39

9.iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[lk ruhsat tarihi: 02.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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