KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DOPAMINE FRESENIUS 200 mg / 5 ml infiizyon igin konsantre soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mI’lik soliisyon, 40 mg dopamin hidroklor(r icerir.
5 ml’lik bir ampul 200 mg dopamin hidroklorur icerir.

Yardimc1 madde(ler):
Disodyum edetat x 2 H>O (0,06 mg sodyum icerir)

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Infiizyon igin konsantre soliisyon

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar
Ornegin, asagidakiler olmak iizere, sok durumlar1 ve yakin sok durumlari:

- kardiyak yetmezlik, ayrica miyokard enfarktiisii nedeniyle ortaya ¢ikanlar dahil
olmak Uzere (kardiyojenik sok)

- postoperatif sok

- ciddi enfeksiyonlar (enfeksiydz-toksik sok)

- asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaktik sok)

- kan basincinda ciddi diisiis (ciddi hipotansiyon)

- yeni baglayan ya da ortaya ¢ikmis akut bobrek yetmezligi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve stresi
Dopaminin dozu uygulanacak kisiye gore ayarlanmalidir.

Gerekli inflizyon orani sokun ciddiligine, tedaviye yanita ve istenmeyen etkilere dayalidir.

Dopaminin hemodinamik ve bobrek islevi lizerindeki istenen etkisi, her bir bireysel vakada
dozajin kademeli olarak titrasyonu ile elde edilmelidir. Istenen sistolik kan basincini elde
etmek icin infiizyon oranini ayarlarken bobrek islevi yaniti i¢in ideal doz oraninin asilmasi
miimkiindiir; dolayisiyla hemodinamik degerler stabilize edildikten sonra inflizyon
oraninin azaltilmasi gerekli olabilir.

Dolasimdaki kan hacminin siirdiiriilmesi ve elektrolit dengesinin yakindan izlenmesi, vb
gibi diger gerekli onlemler de saglanabilir.
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Erigkinler:

Deneyimler, kardiyak, dolasim ve/veya renal perfiizyon icin orta duzeyde destekleyici
onlemler saglandig1 takdirde yeterli yanit gostermesi daha olas1 olan hastalarda, dopamin
inflzyonunun 2-5 pg/kg viicut agirligi/dakika olarak baslatilabilecegini gostermektedir.

Daha ciddi hastalarda, infiizyona 5 pg/kg viicut agirligi/dakika dozu ile baslanmali ve
gerektigi takdirde, doz kademeli olarak (6rn., 15 - 30 dakikada bir) adim adim 5-10 pg/kg
viicut agirhigi/dakika artislar ile azami 20-50 pg/kg viicut agirhignt dakika dozuna
arttirilabilir.

Hastalarin ¢ogu 20 pg/kg viicut agirligi/dakika dozuna yanmit verir. 20 pg/kg viicut
agirhigi/dakikay1 gegen dozlarda, renal kan perfiizyonunda iligkili bir azalma olabilir.

Dopamin, ciddi dolasim dekompansasyonu durumunda 50 pg/kg viicut agirligi/dakikayi
asan dozlarda uygulanmistir.

50 pg/kg viicut agirligi/dakikayr asan dozlarda uygulanmasi gerektigi takdirde, idrar
cikisini izlemek gereklidir. Bu azaldigi takdirde, infiizyon orani azaltilmalidir.

Daha biiyiik hacimde sivilarin uygulanmasmin istenmedigi durumlarda, daha yiiksek
konsantrasyonlarda dopamin ¢dzeltilerinin kullanimi, daha diisiikk konsantrasyonlarda
cozeltilerin inflizyon oranlarinin arttiritlmasina tercih edilmelidir.

Pediatrik:
Cocuklarda kullanima yonelik deneyim, halen uygun doz tavsiyelerinin saglanmasi igin
yetersizdir.

Uygulama sekli:
Farkl1 ilk konsantrasyonlar ile farkli dozlarda infiizyon oranlarin1 gésteren tablolar

e Infiizyon pompas ile uygulama

Bir ampul Dopamine Fresenius 50 mg/5 ml, 50 ml inflizyon i¢in ¢ozelti verecek sekilde
seyreltildigi takdirde, 1 ml seyreltik ¢ozelti 1000 pg dopamin hidrokloriir igermektedir.

Doz 50 kg va. 70 kg va. 90 kg va.
2 1g/kg 6 ml/saat 8,4 ml/saat 10,8 ml/saat
va./dak.
5 ng/kg 15 ml/saat 21 ml/saat 27 ml/saat
va./dak.
10 pg/kg 30 ml/saat 42 ml/saat 54 ml/saat
va./dak.
20 pg/kg 60 ml/saat 84 ml/saat 108 ml/saat
va./dak.
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50 pg/kg
va./dak.

150 ml/saat

210 ml/saat

270 ml/saat

Bir ampul Dopamine Fresenius 200 mg/5 ml, 50 ml infiizyon i¢in ¢dzelti verecek sekilde
seyreltildigi takdirde, 1 ml seyreltik ¢ozelti 4000 pg dopamin hidrokloriir igermektedir.

Doz 50 kg va. 70 kg va. 90 kg va.

2 ug/kg 1,5 ml/saat 2,1 ml/saat 2,7 ml/saat
va./dak.

5 ng/kg 3,75 ml/saat 5,25 ml/saat 6,75 ml/saat
va./dak.

10 pg/kg 7,5 ml/saat 10,5 ml/saat 13,5 ml/saat
va./dak.

20 pg/kg 15 ml/saat 21 ml/saat 27 ml/saat
va./dak.

50 po/kg 37,5 ml/saat 52,5 ml/saat 67,5 ml/saat
va./dak.

e Sirekli damlama inflizyon (sistemleri) ile uygulama igin dozaj

Bir ampul Dopamine Fresenius 50 mg/5 ml, 500 ml inflzyon icin ¢ozelti verecek sekilde
seyreltildigi takdirde, 1 ml seyreltik ¢ozelti 100 pg dopamin hidrokloriir icermektedir.

Doz 50 kg va. 70 kg va. 90 kg va.

2 1g/kg 60 ml/saat 84 ml/saat 108 ml/saat
va./dak. (20 damla/dak) (28 damla/dak.) (36 damla/dak.)
5 ng/kg 150 ml/saat 210 ml/saat 270 ml/saat
va./dak. (50 damla/dak.) (70 damla/dak.) (90 damla/dak.)
10 pg/kg 300 ml/saat 420 ml/saat 540 ml/saat
va./dak.

20 pg/kg 600 ml/saat 840 ml/saat 1080 ml/saat
va./dak.

50 pg/kg 1500 ml/saat 2100 ml/saat 2700 ml/saat
va./dak.
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Bir ampul Dopamin Fresenius 200 mg/5 ml, 500 ml inflizyon icin ¢dzelti verecek sekilde
seyreltildigi takdirde, 1 ml seyreltik ¢ozelti 400 pg dopamin hidrokloriir icermektedir.

Doz 50 kg va. 70 kg va. 90 kg va.

2 1g/kg 15 ml/saat 21 ml/saat 27 ml/saat
va./dak. (5 damla/dak.) (7 damla/dak.) (9 damla/dak.)
5 ng/kg 37,5 ml/saat 52,5 ml/saat 67,5 ml/saat
va./dak. (12,5 damla/dak.) (17,5 damla/dak.) (22,5 damla/dak.)
10 pg/kg 75 ml/saat 105 ml/saat 135 ml/saat
va./dak. (25 damla/dak.) (35 damla/dak.) (45 damla/dak.)
20 pg/kg 150 ml/saat 210 ml/saat 270 ml/saat
va./dak. (50 damla/dak.) (70 damla/dak.) (90 damla/dak.)
50 pg/kg 375 ml/saat 525 ml/saat 675 ml/saat
va./dak.

Uygulama yolu
e Infiizyon ¢dzeltisinin hazirlanmasi

Dopamin Fresenius 50 mg/5 ml ve Dopamin Fresenius 200 mg/5 ml inflizyon icin uygun
tastyict cozeltiler ile seyreltildikten sonra intravendz olarak uygulanir.

Infiizyon icin tavsiye edilen tasiyic ¢ozeltiler:

1 Infiizyon igin %0,9 Sodyum Kloriir ¢ozeltisi
2. Infiizyon igin % 5 Glikoz ¢ozeltisi

Infiizyon ¢ozeltisi her bir uygulama 6ncesinde taze hazirlanmalhidir. Yalnizca Dopamin
Fresenius 50 mg/5 ml ya da Dopamin Fresenius 200 mg/5 ml eklenmesinden sonra renk

degisikligi gostermeyen berrak cozeltileri kullanilmalidir.

Dopamin Fresenius 50 mg/5 ml ya da Dopamin Fresenius 200 mg/5 ml igeren kullanima
hazir ¢ozeltiler, olagan infiizyon siiresi boyunca (azami 24 saate kadar) stabildir.

Yalnizca intravendz infiizyon igin.

Seyreltilmemis halde i.v. bolus enjeksiyonu ile uygulanmamalidir!

Dopamin, bir merkezi vendz kateter ile siirekli intravendz infiizyon ile uygulanmalidir.
Infiizyon siiresi, klinik gerekliliklere dayanmaktadir ve tedaviyi uygulayan doktor

tarafindan belirlenmelidir.

Gerektigi takdirde, hacim replasman tedavisi, dopamin uygulanmasi Oncesinde
hipovolemiyi ortadan kaldirmak i¢in saglanmalidir.
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Dopamin uygulamasi sirasinda kalp hizi ve ritmi, kan basinci, idrar ¢ikisi, cilt ve uzuvlarda
kan perfiizyonu ve inflizyon orani yakindan incelenmelidir. Mimkiin oldugu takdirde,
kardiyak ¢ikis, merkezi vendz basing (CVP) ve pulmoner kapiler kama basing (PCWP)
tedavi sirasinda Olciilmelidir.

Klinik izlemeye ek olarak, uzun siireli parenteral tedavide ve hastanin durumu i¢in endike
olan tim durumlarda hacim dengesi hesaplanmali ve laboratuar parametreleri, herhangi bir
elektrolit degisimini ve/veya asit/baz dengesizligini tespit i¢in diizenli olarak dl¢tilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

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

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda kullanima yonelik deneyim, halen uygun doz tavsiyelerinin saglanmasi i¢in
yetersizdir.

Geriyatrik populasyon:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmemektedir. Bununla beraber, kan basinci, idrar akisi
ve periferal doku perflizyonu agisindan hastanin yakindan takip edilmesi 6nerilmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Etkin madde (ler) ya da Boliim 6.1°de listelenen herhangi bir yardimci maddeye asirt
duyarhilik

- Feokromositoma

- Dar agili glokom

- Hipertiroidi

- Kalint1 idrar ile prostatik adenom

- Tasiaritmi

- Ventrikdler fibrilasyon

- Hipovolemi (hacim eksikligi, Dopamin Fresenius 200 mg/5 ml ile tedavinin
baslamasindan 6nce ortadan kaldirilmalidir.)

Asagidakiler gibi organik kalp ya da damar hastalig1 olan hastalarin klinik izlemesine 6nem
verilmelidir:

- Kroner kalp hastaligi ve anjina pektoris

- Okliizif arteriyal hastalik (arteriyoskleroz, arteriyel emboli, Raynaud hastaligi,
donma gibi asir1 soguktan kaynaklanan hasarlar, diyabetik mikroanjiyopati,
Winiwarter-Buerger hastaligi)
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- Kardiyak aritmi.
4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Onlemler
Uyku halindeki hastalarin hava yollarinin aspirasyon riski nedeniyle temiz tutulmasi
saglanmalidir.

Dopamin, halojene hidrokarbonlar ile yapilan anestezi varliginda yalnmzca biyuk dikkat ile
kullanilmalidir.

Seyreltilmemis halde i.v. bolus enjeksiyonu uygulanmamalidir!

Kazara paravendz enjeksiyon, lokal nekroza neden olabilir. Dolayisiyla infiizyon tercihen bir
santral venoz kateter ile uygulanmamalidir. Ayn1 nedenden dolay1 (doku hasar1) Dopamin
Fresenius subkiitan ya da intramuskiiler olarak uygulanmamalidir. Vazokonstriktif etki
riskinin mevcudiyeti nedeniyle intraarteriyel uygulamadan kesinlikle kaginilmalidir. Bir acil
onlem olarak, ekstravazat icine bir vazodilatorin yerel infiltrasyonu Onerilir. Bireysel
vakalarda, ek olarak gliseril trinitrat merhem tropikal uygulanmistir. Bu acil 6nlemin
etkililiginin sekli ve 6l¢iisii hakkinda klinik ¢alismalara dayali kanit bulunmamaktadir (ayrica
bkz. Bolim 4.8 ““istenmeyen etkiler’’).

Pediatrik populasyon
Uygun uygulama kisitlamalarinin belirlenmesi i¢in ¢ocuklarda deneyim yetersizdir.

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

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Dopaminin inaktivasyonu nedeniyle, alkalilesmeye neden olan maddeler eklenmemelidir.
Metoklopramid, dopaminin istenen etkilerini azaltabilir.

Dopamin ve guanetidinin es zamanli uygulamasi ile sempatomimetik etkiler gii¢lenir.

MAO inhibitorleri ve sempatomimetiklerin eszamanli uygulanmasi yasami tehdit eden
istenmeyen etkilere neden olabilir (hipertansif kriz, dolasim kollapsi, intrakraniyal kanama
ve kardiyak aritmi gibi). MAO inhibitorleri, dopaminin etkisini arttirir ve uzatirlar. MAO
inhibitorleri ile tedavi edilen hastalar dopaminin Onemli Olgiide azalmis bir dozuna
gereksinim duyarlar (tedaviye en fazla normal dozun 1/10'u ile baglanmalidir).

Dopamin ve diiiretiklerin es zamanli kullanimi, ek ve gii¢lendirici etkilere neden olabilir.
Dopamin ve trisiklik antidepresanlar, anestezikler (artan kardiyak aritmi egilimi) ya da
fenitoin (kan basincinda diisiis, bradikardi, kardiyak arrest) arasinda etkilesimler de
bildirilmistir.

Artmis kangren riski ile birlikte asirn periferik vazokonstriksiyon, dopaminin ergo
alkaloidleri ile birlikte kullanimi sonucu ortaya ¢ikabilir.
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Halojene hidrokarbon anestezikler, otonom kardiyak merkezleri ve miyokardiyumu bazi
intravendz olarak uygulanan katekolaminlere duyarlilagtirabilir ve bu da hastalar,
dopaminin neden oldugu aritmiye maruz birakabilir.

Serum glikoz diizeyleri, dopamin ile tedavi sirasinda yiikselebilir.
Idrarda katekolamin atilimi igin testlerde hatali pozitif sonuglar elde edilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik populasyon:
Dopaminin ¢ocuk hastalardaki giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamaistir.

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

Dopamin Fresenius’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvalar {izerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
Kisim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Dopamin hidrokloriiriin insan gebeligi sirasinda kullanimina dair yetersiz deneyim olmast
nedeniyle yalnizca yagami tehdit eden durumlarda kullanilmalidir (bkz. ayrica Bélim 5.3
"Klinik Oncesi Guvenlik Verileri").

Laktasyon dénemi

Dopamin hidrokloriiriin anne siitine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Dopamin
hidrokloriiriin kisa yar1 Omrii ¢ercevesinde, i.v. uygulama sonrasinda emzirme ile
iliskilendirilen bir risk goriilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yapilan calismalarda fertilite rahatsizliklar1 tespit edilmemistir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ilgili degildir.

Bu ilag, yalnizca yasami tehdit altindaki hastalara uygulanir.

4.8 istenmeyen etkiler
Dopaminin yan etkileri, onun farmakolojik etkisi ile iliskilidir.

Yan etkiler genellikle doza baglidir ve hastalarin yaklasik %10 unda gozlenir.
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Cok yaygin (21/10); 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 hastaliklar:
Yaygin: Bag agrisi
Parmak titremesi

Kardiyak hastahiklar:
Yaygin

Kardiyak aritmi (aslen ekstrasistol),
Sinus tasikardi,

Palpitasyon,

Anjina pektoris semptomlari

Seyrek
e Ekstrem vakalarda ventrikiiler fibrilasyon ile supraventikiiler tasikardi ya da ventikiler
fibrilasyon,
e iletim sorunu,
e Bradikardi,
e QRS kompleksinin uzamasi,
e Hipertansiyon

Bilinmiyor
Artan dozla, sol ventrikiiler ug diyastolik basingta artis riski artar.

Yuksek dozlarda (> 20 pg/kg viicut agirligi/dakika), o-reseptorlerinin uyarilmasi, splanknik
bolgede ve renal vaskiiler yatakta vazodilatasyonun vazokonstriksiyona doniismesine neden
olur ve bu da renal perflizyondaki azalma ile iliskilidir.

Diisiik dozlarda dahi, cilt nekrozu ve uzuvlarda kangren riski vardir: bu risk, Ozellikle
uzuvlarinda kan dolagiminda bozukluk olan hastalarda ve yiiksek dozlarin uygulanmasinda
belirgindir (> 10 pg/kg viicut agirhigi/dakika).

Arteriyel okliizif hastalik (0r., arteriyoskleroz, arteriyel emboli, Raynaud hastaligi, donma gibi
asir1 soguktan kaynaklanan hasarlar, diyabetik mikroanjiyopati, Winiwarter-Buerger hastalig)
Oykiisii olan hastalar, uzuvlarindaki ciltte renk ya da sicaklik degisikligi i¢in yakindan
incelenmelidir. Cilt rengi ya da sicakliginda bir degisiklik oldugu takdirde, bu, ciltte kan
perfiizyonunun daha da bozuldugunu gosterebilir.

Hasta dopamin uygulanmasi sirasinda diyastolik kan basincinda orantisiz bir artig gosterdigi
takdirde (yani, kan basinci genliginde belirgin bir azalma) gosterdigi takdirde, infilizyon orani
azaltilmali ve hasta bu etki arzu edilmedigi takdirde asir1 vazokonstriktif aktivite i¢in yakindan
izlenmelidir.

Splanknik bolgedeki bir cerrahi miidahale sonrasinda ya da gastrointestinal yolda hemorajik
diyatez gosteren hastalarda, yeniden dagitilmis kan akimi nedeniyle bir kanama riski vardir.
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Vaskiiler hastalhiklar
Yaygin: Kan basincinda diisme
Vazokonstriksiyon (kan damarlarinin daralmasi)

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar

Yaygin: Dispne

Bilinmiyor: Mekanik ventilasyon gerektiren hastalarda, hipoksemide bir artis gézlenmistir. Bu
etki, hipoventile alveolar bolgelerdeki artmis perflizyona atfedilmistir (bir pulmoner ‘‘sant’’
olusumu).

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Bulanti,
Kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Seyrek: Piloereksiyon

Bilinmiyor: Kazara paravendz enjeksiyon, yerel nekroza neden olabilir. Dolayisiyla miimkiin
oldugu siirece inflizyon icin bir merkezi vendz kateter Onerilir (bkz. Ayrica Bolim 4.4
“‘Kullanim i¢in 6zel uyarilar ve 6nlemler’”).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Cok seyrek: Kanda lre diizeyinin yiikselmesi

Psikiyatrik hastahiklar
Yaygin: Huzursuzluk hissi

Pediatrik poptlasyon
Cocuklarda, terapdtik kullanim belirlenmesi i¢in uygun endikasyon sinirlamalarina izin
verecek yeterli deneyim yoktur.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimi1 semptomlart

Semptomlar genel olarak, dopaminin sempatomimetik etkisi ile belirlenir. Artan doz ile (-
reseptorleri Gzerindeki agonist etkiye ek olarak, o- reseptorlerinin artmis uyarilmasi s6z
konusu olur ve buna da, nihai olarak baskin gelebilecek bir vazokonstriktif etki eslik eder.

Doz agimi semptomlari sunlar olabilir:

Kan basincinda biiytik artis, tasikardi, tagikardik aritmi, ekstrem vakalarda sol ventrikiiler ug
diyastolik basincin artmasi ile birlikte pulmoner 6dem ve pulmoner konjeksiyon, anjina
pectoris episodlart (6zellikle bilinen koroner kalp hastaligina sahip hastalarda), spesifik
olmayan g6giis agrisi, ¢arpinti, bulanti, kusma, uzuvlarda soguma hissi ve siyanoz.

Asir1 doz tedavisi
Dopamin yar1 omriiniin kisa olmasi nedeniyle, hastanin durumu stabil olana dek inflizyon
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orani azaltilmali ya da inflizyon kesilmelidir. Bu Onlemler basarisiz oldugu  takdirde,
fentolamin (kisa etkili o bloker), B reseptor blokerleri ya da nitrogliserin degerlendirilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Katekolamin/Antihipotansif
ATC Kodu: C01CA04

Dopamin, katekolamin grubunda bir biyojenik amindir. Bu, tirosinin hidroksilasyonu ile
uretilen  3,4-dihidroksi-fenil-alaninin  (dopa) dekarboksilasyonu ile dretilir. Dopamin
noradrenalin ve adrenalin hormonlarinin ana maddesidir. Bu, merkezi sinir sisteminde
norotransmitter olarak gorev yapar.

1-2 pg/kg wviicut agirligy/dakika dozlarda dopamin mezanterik ve renal damarlari,
dopaminerjik reseptorleri uyararak genisletir. Sonug olarak, renal bobrek perflizyonunda bir
artts meydana gelir ve idrarda atilan maddelerin diiirezi artar; kural olarak bu dozda belirgin
kardiyak etkiler (6rnegin kalp atiminda artis) gbzlenmez.

2-10 pg/kg viicut agirligi/dakika, dozunda ayrica kalp cikisinda artis ile birlikte [3-
reseptorlerinin ek uyarilmasi s6z konusudur. Total periferik direng degismez ya da azalir.

10 pg/kg viicut agirhifi/dakika tizerindeki dozlarda, a-reseptorlerinin ek uyarilmasi s6z
konusudur. Kardiyak ¢ikistaki artisin eslik ettigi periferik vazokonstriksiyon, kan basincinda
artisa neden olur.

20 pg/kg viicut agirligi/dakikayr asan dozlarda, a-reseptorlerinin uyarilmasinin aracilik ettigi
vazokonstriksiyonun dopaminerjik reseptorlerin uyarilmasi yoniindeki etkilerin iizerine
cikabilecek olmasi nedeniyle renal perfiizyonda bir azalma olabilir.

Diger katekolaminlerin tersine, diigiik dozlarda dahi dopamin renal ve splanknik damarlarda,
kalp hizi ya da kan basinci iizerinde onemli bir etkiye neden olmadan perflizyonu
arttirmaktadir. Kaslar ve ciltteki kan perfiizyonu azalir.

Dopaminin neden oldugu idrar atilimindaki artis genel olarak idrar ozmolaritesindeki bir
azalma ile korelasyon i¢inde degildir.

Asiri patolojik degisiklikler gostermeyen fizyolojik parametrelere sahip hastalar (idrar atilima,
kardiyak islev ve kan basinci gibi) dopamin ile tedaviye daha iyi yanit verirler.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Oral yoldan uygulanan dopamin, gastrointestinal sistemde hizla metabolize olur. IV
uygulamayi takiben, 5 dakika i¢inde dopaminin etkisi baslar, ilacin etki siiresi 10 dakikadan
azdir.

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

Dopaminin plasentaya gecip gecmedigi bilinmemektedir.
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Biyotransformasyon:

Dopamin plazma proteinlerine baglanmaz. Insanlarda C 14 isaretli dopamin infiizyonundan
sonra yaklasik olarak % 75’ 1 idrarda da tespit edilebilen asagidaki metabolik {iiriinlere
dontistir:

3-metoksidopamin, 3-metoksi-4-hidroksifenil asetik asit, 3,4-dihidroksifenil asetik asit, 3-
metoksi-4-hidroksifeniletanol, 3,4-dihidroksifeniletanol.

MAO inhibitorleri alan hastalarda dopamin etki siiresi 1 saate kadar uzayabilir. Dopamin
dozunun yaklagik %25°1 adrenerjik sinir terminallerinde norepinefrine metabolize olur.

Dopamin hizli bir sekilde 3-metoksi-4-hidroksifenil asetik asit’e doniisiir, baska bir deyisle
infiize edilen dopamin hizla O-metilize ve deamine edilir. Ek olarak dogrudan metabolize
edilemeyen C 14 isaretli dopamin idrarda noradrenalin ya da noradrenalinin metabolik
triinleri sirastyla; 3,4 dihidroksimandelik asit veya 3-metoksi-4-hidroksimandelik asit veya 3
metoksi-4-hidroksifenilglikol ve 3,4-dihidroksifenilglikol olarak tespit edilir.

Eliminasyon:
C 14 isaretli dopaminin % 97’si idrarda ¢esitli dopamin konjugatlar1 ve dopamin metabolitleri

olarak itrah edilir. infiize edilen, dolasimdaki dopaminin % 75’i dogrudan dogruya dopamin
tirevlerine, yaklasik olarak % 25’1 ise noradrenalin ve noradrenalin tiirevlerine metabolize
edilir. Adrenalin, noradrenalin ve metanefrin (3-metoksiadrenalin) gibi sadece eser
miktarlarda tespit edilebilir ya da hig tespit edilemez.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite:

Intravendz dopamin uygulamasi sonrasinda fareler, sicanlar, gine domuzlar1 ve kdpekler
tizerindeki akut toksisite ¢aligmalari, sirastyla 256, 80, 300 ve 80 mg/kg viicut agirligi LDso
ile sonuglanmistir.

Kronik toksisite:

Sican ve kopeklerde toksisite hakkindaki aragtirmalar toksik etkilere yonelik bir kanit
gostermemistir.

Ureme toksisitesi:

Hayvan ¢aligmalar1 dopamin hidrokloriir uygulanmasi1 sonrasi uterusta artmis ve azalmig kan
perfiizyonuna dair kanitlar gostermistir.

Insan kullanimina dair ¢ok smirli deneyim vardir (9 preeklampsili ve oligiirili kadin, diisiik
dozler). Maruz kalan fetiisler/yenidoganlar {izerinde istenmeyen etki goriilmemistir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel

Dopamin hidroklorrin, terap6tik olarak etkili konsantrasyonlarda mutajenik ve karsinojenik
etki gostermesi beklenmez.
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6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Asetilsistein

Disodyum edetat x 2 H,O
Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler
Dopamin genel olarak alkalin ¢ozeltilerde (pH>7), 6rnegin sodyum bikarbonat iginde stabil
degildir.

Ayrica, sunlarla bilinen fiziksel gecimsizlikler vardir:
- Asiklovir
- Amikasin
- Amfoterisin B
- Ampisilin
- Sefalotin
- Teofilin etilen diamin (Eufilin)
- Teofilin kalsiyum ¢ozeltisi (Eufilin kalsiyum ¢Ozeltisi)
- Furosemid
- Gentamisin
- Heparin
- Demir tuzlari
- Nitroprusid
- Benzilpenisilin (penisilin G)
- Tobramisin

6.3 Raf omru
Agilmamig olarak;
24 ay

Infiizyon ¢ozeltisi igin konsantrenin seyreltilmesi sonrasinda:

Azami raf omri: 24 saat.

Mikrobiyolojik bakis agisiyla, iliriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmadiginda,
saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Isiktan korumak i¢in, ampulleri dis karton kutu i¢inde muhafaza edin.
Seyreltme sonrasinda ilag iiriiniine uygulanacak saklama kosullari i¢in Boliim 6.3'e bakin.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 adet renksiz Sml’lik cam ampul i¢eren kutularda sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Tek kullanim i¢indir. Soliisyonun rengi degismisse kullanmayiniz.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS KABI ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Maslak Mah. Eski Biiyikdere Cad.

Iz Plaza Giz, No: 9/80, Kat:4

34398 Saryer, Istanbul

Tel: 0212 365 56 56

Faks: 0212 365 56 99

e-posta: info.turkey@fresenius-kabi.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
111/67

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
1k ruhsat tarihi: 30.01.2002
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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