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SaZetak opisa svojstava lijeka

NAZIV LIJEKA

Dopamin Admeda 50 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuziju
Dopamin Admeda 200 mg/10 ml koncentrat za otopinu za infuziju

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ampula Dopamin Admeda 50 mg/5 ml (5 ml) koncentrata za otopinu za infuziju sadrZi
50 mg dopaminklorida. 1 ml koncentrata sadrzi 10 mg dopaminklorida.

1 ampula Dopamin Admeda 200 mg/10 ml (10 ml) koncentrata za otopinu za infuziju
sadrzi 200 mg dopaminklorida. 1 ml koncentrata sadrzi 20 mg dopaminklorida.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.
FARMACEUTSKI OBLIK

Koncentrat za otopinu za infuziju.
Bezbojna do svjetloZuta, bistra otopina.

KLINICKI PODACI
Terapijske indikacije

U stanjima Soka ili prijetecih stanja Soka, primjerice u slu¢ajevima:
- zatajenja srca, ukljucujudi i infarkt (kardiogeni $ok)
- postoperativnog stanja Soka
- ozbiljnih infekcija (infektivni toksi¢ni $ok)
- reakcija preosjetljivosti (anafilaktic¢ki Sok)
- izraZzenog pada krvnog tlaka (teSka hipotenzija)

Doziranje i nain primjene

Doziranje

Doza dopamina se mora prilagoditi individualno!

Brzina infuzije zavisi o tezini Soka, odgovoru na lijeCenje i nuspojavama.

Brzinu infuzije potrebno je titrirati za svakog bolesnika individualno kako bi se postigao
zeljeni ucinak na hemodinamiku.

Tijekom lijeCenja potrebno je voditi ra¢una o primjerenoj nadoknadi volumena u

cirkulaciji i pazljivom pracenju elektrolita.

Ukoliko lije¢nik nije drugacije propisao, lijecenje je sljedece:
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Doziranje za odrasle:

Klinicko iskustvo je pokazalo da se kod bolesnika kod kojih se moze ocekivati da ¢e
pokazati dobar terapijski odgovor na minimalno lijeCenje, moze primijeniti pocetna
infuzija dopamina od 2 — 5 pg/kg tjelesne tezine/min.

Kod bolesnika s teSkim zdravstvenim stanjem, pocetna doza treba iznositi 5 pg/kg
tjelesne tezine/min i postupno (primjerice svakih 15 -30 min) se moZe povisivati za 5 —
10 ug/kg tjelesne tezine/min dok se ne postignu vrijednosti od 20 — 50 pg/kg tjelesne
teZine/min. Veéina bolesnika reagira na dozu manju od 20 pg/kg tjelesne tezine/min.
Doze vise od 20 pg/kg tjelesne tezine/min mogu uzrokovati smanjeni protok krvi kroz
bubrege. U slu¢ajevima uznapredovale cirkulatorne dekompenzacije primjenjivane su
doze dopamina vise od 50 ug/kg tjelesne tezine/min.

Ukoliko se primjenjuju doze viSe od 50 pg/kg tjelesne tezine/min, mora se pratiti
produkcija urina. Ukoliko se produkcija urina smanji, mora se smanjiti brzina infuzije.

Dopamin Admeda 50 mg/5 ml se moze primjenjivati kada su za lijeCenje potrebne niske
doze dopamina, dok se Dopamin Admeda 200 mg/10 ml mozZe primjenjivati u svim
rasponima doza.

U slucajevima kada je primjena velikih koli¢ina teku¢ine kontraindicirana, preporucuje
se izbjegavati primjenu otopina s niskim koncentracijama kod kojih je potrebno
povecati brzinu infuzije, odnosno primijeniti otopine s viSom koncentracijom dopamina.

Tablica s podacima o brzini infuzije za razlicite doze i poCetne koncentracije:
Doze za pumpe na Strcaljku

Ukoliko se 1 ampula Dopamin Admede 50 razrijedi s 50 ml otopine za infuziju, 1 ml
nastale otopine sadrzi 1000 ug dopaminklorida.

Doza 50 kg tjelesne |70 kg tjelesne | 90 kg tjelesne
tezine tezine tezine

2 pg/kg/min 6 ml/h 8,4 ml/h 10,8 ml/h

5 pg/kg/min 15 ml/h 21 ml/h 27 ml/h

10 pg/kg/min 30 mi/h 42 ml/h 54 mi/h

20 pug/kg/min 60 ml/h 84 ml/h 108 ml/h

Ukoliko se 1 ampula Dopamin Admede 200 razrijedi s 50 ml otopine za infuziju, 1 ml
nastale otopine sadrzi 4000 pg dopaminklorida.

Doza 50 kg tjelesne | 70 kg tjelesne | 90 kg tjelesne
tezine tezine tezine

2 pg/kg/min 1,5ml/h 2,1 ml/h 2,7 ml/h

5 pg/kg/min 3,75 ml/h 5,25 ml/h 6,75 ml/h

10 pg/kg/min 7,5 ml/h 10,5 ml/h 13,5 ml/h

20 pug/kg/min 15,0 ml/h 21,0 ml/h 27,0 ml/h

50 pg/kg/min 37,5ml/h 52,5 ml/h 67,5 ml/h
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Doze za kontinuiranu infuziju
Ukoliko se 1 ampula Dopamin Admede 50 razrijedi s 500 ml otopine za infuziju, 1 ml
nastale otopine sadrzi 100 pg dopaminklorida.

Doza 50 kg tjelesne | 70 kg tjelesne | 90 kg tjelesne
tezine tezine tezine

2 pg/kg/min 60 ml/h 84 ml/h 108 mi/h
(20 kapi/min) (28 kapi/min) (36 kapi/min)

5 pg/kg/min 150 mi/h 210 ml/h 270 ml/h
(50 kapi/min) (70 kapi/min) (90 kapi/min)

10 pg/kg/min 300 ml/h 420 ml/h 540 ml/h

20 pug/kg/min 600 ml/h 840 ml/h 1.080 mi/h

Ukoliko se 1 ampula Dopamin Admede 200 razrijedi s 500 ml otopine za infuziju, 1 ml
nastale otopine sadrzi 400 pg dopaminklorida.

Doza 50 kg tjelesne | 70 kg tjelesne | 90 kg tjelesne
tezine tezine tezine
2 pg/kg/min 15 ml/h 21 mi/h 27 ml/h
(5 kapi/min) (7 kapi/min) (9 kapi/min)
5 pg/kg/min 37,5ml/h 52,5 ml/h 67,5 ml/h
(2Y2 kapi/min) (172 kapi/min) (222 kapi/min)
10 pg/kg/min 75ml/h 105 mi/h 135 mi/h
(25 kapi/min) (35 kapi/min) (45 kapi/min)
20 pg/kg/min 150 mi/h 210 ml/h 270 ml/h
(50 kapi/min) (70 kapi/min) (90 kapi/min)
50 pg/kg/min 375 ml/h 525 ml/h 675 ml/h

Pedijatrijska populacija:
Sigurnost i djelotvornost u djece nisu ustanovljene.

Nacin primjene

Infuzijsku otopinu potrebno je pripremiti neposredno prije primjene i upotrijebiti unutar
24 sata (nakon razrjedivanja s 5 % otopinom glukoze ili 0,9 % otopinom natrijevog
klorida), odnosno unutar 6 sati (nakon razrjedivanja s Ringerovom otopinom laktata).
Preostalu otopinu potrebno je zbrinuti. Moraju se primjenjivati isklju¢ivo bistre otopine
koje nakon dodatka Dopamin Admede ne promijene boju.

Dopamin Admeda se smije primijeniti isklju¢ivo razrijeden odgovaraju¢im infuzijskim
otopinama. Preporucuju se sljedece otopine:

- 0.9 % otopina natrijevog klorida

- 5 % otopina glukoze

- Ringer otopina laktata (njemacka farmakopeja ‘Deutches Arzneibuch (DAB)’ 7

Iskljucivo za intravensku infuziju.

Trajanje lijeCenja se razlikuje od bolesnika do bolesnika, ovisno o klini¢koj slici i odluci
lijecnika.

Prije pocetka lijeCenja dopaminom, potrebno je nadoknaditi volumen krvi.
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4.3

4.4

Tijekom infuzije potrebno je pazZljivo nadzirati sr¢ane otkucaje, frekvenciju srca, krvni
tlak, protok urina, perifernu cirkulaciju i brzinu infuzije. Preporucuje se pracenje

sréanog minutnog volumena, centralnog venskog tlaka (CVT) i plu¢nog kapilarnog
tlaka (PKT).

U bolesnika s atrijskom fibrilacijom i brzim ventrikularnim odgovorom, potrebno je
primijeniti preparate digitalisa prije pocetka terapije dopaminom, buduci on olakSava
AV- kondukciju.

Kod dugotrajnog parenteralnog lijeCenja i u drugim slucajevima, ovisno o statusu
bolesnika, potrebno je, uz klini¢ki pregled, provoditi laboratorijske analize i proraune
volumena, kako bi se nadzirali elektroliti, kiselo-bazna ravnoteza te funkcija jetre i
bubrega.

Kontraindikacije

- preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
- feokromocitom

- glaukom uskog kuta

- hipertireoza

- adenom prostate sa stvaranjem rezidualnog urina

- tahiaritmija

- ventrikularna fibrilacija

- hipovolemija (prije pocetka lijeenja dopaminom, potrebno je nadoknaditi volumen
krvi)

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

U sljedeé¢im sludajevima potreban je pazljiv medicinski nadzor:

Organske promjene na srcu i krvnim Zilama, primjerice:

- kod bolesnika s koronarnom sréanom bolesti 1 anginom pektoris

- arterijska okluzivna bolest (primjerice arterioskleroza, arterijska embolija, Raynauld-ova
bolest, ozebline, dijabeticka mikroangiopatija ili Winiwarter-Buergerova bolest)

- sr¢ana disritmija.

Bolesnike sa zaCepljenjem arterija u anamnezi (npr. arterioskleroza, arterijska embolija,
Raynauld-ova bolest, ozebline, dijabeti¢ka mikroangiopatija ili Winiwarter-Buergerova
bolest) potrebno je pazljivo nadzirati na promjene boje koZze ili temperature ekstremiteta.
Ukoliko se navedene promjene uoce, one mogu ukazivati na daljnje smanjenje krvnog
protoka u koZzi.

Kod bolesnika koji su prije pocetka lijeCenja s dopaminom lijeceni MAO inhibitorima,
potrebno je primjenjivati nize doze dopamina; pocetna doza treba iznositi jednu desetinu
(1/10) uobicajene doze (vidjeti dio 4.5).

Prekomjerna primjena otopina bez kalija moze rezultirati znacajnom hipokalemijom.

4

HALMED
07-09-2016
ODOBRENO




Intravenska primjena otopina dopamina mozZe dovesti do prekomjernog opterecenja
teku¢inom i/ili otopinom te uzrokovati smanjenje koncentracije serumskih elektrolita,
pretjeranu hidraciju, kongestivna stanja ili plu¢ni edem.

Mijere opreza:
Prije primjene infuzije dopamina potrebno je korigirati hipovolemiju. U stanjima Soka
zbog akutnog infarkta miokarda potrebno je primjenjivati niske doze.

U slucaju neravnomjernog rasta dijastolickog tlaka (primjerice kod uo¢enog smanjenja
pulsnog tlaka), potrebno je smanjiti brzinu infuzije te pazljivo nadzirati bolesnika kako bi
se uocili znakovi vazokonstrikcije, u sluc¢ajevima kada je takav u¢inak nepozeljan.

PoviSenjem doze povecava se i rizik od porasta krajnjeg dijastoli¢kog tlaka u lijevom
ventrikulu.

U bolesnika s perifernom vaskularnom bolesti u anamnezi potrebno je pazljivo pratiti
promjene boje ili temperature koze ekstremiteta. Ukoliko dode do promjene boje ili
temperature koZe ekstremiteta za koju se sumnja da je uzrokovana smanjenjem cirkulacije
u ekstremitetima, potrebno je odvagnuti korist lije¢enja dopaminom naspram rizika od
razvoja nekroze. Ove promjene se mogu povuci smanjenjem brzine infuzije ili prekidom
primjene infuzije. L.v. primjena 5 — 10 mg fentolaminmesilata moZe ukloniti ishemiju.

Injekciju dopaminklorida u 5% otopini glukoze potrebno je, kad je god moguce,
primijeniti u veliku venu kako bi se sprijecila mogucnost perivaskularne infiltracije u
okolno tkivo. Ekstravazacija dopaminklorida tijekom infuzije moze uzrokovati ishemic¢nu
nekrozu i odumiranje okolnog tkiva. Ishemija se moze ukloniti primjenom 10 — 15 ml
otopine koja sadrzi 5 do 10 mg fentolaminmesilata. Infiltraciju otopine u ishemi¢no
podrucje potrebno je zapoceti pri prvim znakovima ekstravazacije, koristenjem Strcaljke s
hipodermnom iglom.

Dopaminklorid se mora uvijek primjenjivati pod nadzorom lije¢nika koji ima pristup
medicinskoj opremi za pracenje kardiovaskularnih i bubreznih parametara, ukljucujuci
volumen Krvi, sréani udarni volumen, krvni tlak, elektrokardiogram i protok urina.

Otopine glukoze potrebno je primjenjivati s oprezom kod bolesnika s utvrdenim
subklinickim ili klinickim dijabetes melitusom.

Prilikom primjene dopamina u bolesnika s okluzivnom vaskularnom bolesti u anamnezi,
potrebno je obratiti posebnu pozornost na stanje protoka krvi u ekstremitetima.

Pojava neZeljenog povisenja krvnog tlaka ili vazokonstrikcije, te smanjenje produkcije
urina zahtijeva smanjenje doze dopaminklorida.

Vrlo rijetko pri niskim dozama dopamin mozZe uzrokovati hipotenziju, koja se moze
regulirati povecanjem brzine infuzije.

Rutinska primjena niskih doza dopaminklorida kod bolesnika u kriticnom stanju radi
prevencije ili lijeenja akutnog zatajenja bubrega se ne preporucuje, budu¢i moze doci do
razvitka nuspojava koje bi mogle pogorsati stanje bolesnika.
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Ucinak dopamina na o$tecenu funkciju bubrega i jetre nije poznat, te se preporucuje
pazljiv nadzor.

Infuziju dopamina potrebno je postupno smanjivati, kako bi se izbjegla hipotenzija.

Dopamin Admeda 50 mg/5 ml i Dopamin Admeda 200 mg/10 ml sadrzZe natrij u koli¢ini
manjoj od 1 mmola (23 mg) natrija po ampuli.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Dopamin se inaktivira u prisustvu alkalnih tvari, stoga ih se ne smije dodavati u
infuzijsku otopinu.

Metoklopramid moZe smanjiti djelovanje dopamina.
Gvanitidin pojacava simpatomimeticki u¢inak dopamina.

Kod bolesnika koji istodobno primaju inhibitore monoaminooksidaze (IMAQO) i
simpatomimetike moze do¢i do povetane pojave po Zivot opasnih stanja (npr.
hipertenzivne krize, cirkulatornog kolapsa, intrakranijalnog krvarenja 1 srcane
disritmije). IMAO povecavaju 1 produzuju ucinak dopamina. Bolesnici koji se lijece
MAO inhibitorima trebaju znatno niZze doze dopamina (pocetna doza treba biti najvise
1/10 uobicajene doze).

Istovremena primjena dopamina s diureticima moze imati aditivne i1 potencirajuce
uc¢inke. Poznate su interakcije dopamina s triciklickim antidepresivima, anesteticima
(povecana sklonost sr¢anoj disritmiji) ili fenitoinom (sniZenje krvnog tlaka, bradikardija,
zastoj srca).

Kada se dobutamin daje uz dopamin moze do¢i do znacajnog povisenja krvnog tlaka, pri
¢emu se tlak punjenja ventrikula smanjuje ili ostaje isti.

Kombinacija dopamina i alkaloida raZzene glavice moZze dovesti do maksimalne
periferne vaskularne konstrikcije i rizika razvoja gangrene.

Ciklopropan i halogenirani hidrokarbonski anestetici mogu senzibilizirati autonomne
srcane centre 1 miokard na odredene intravenski primijenjene kateholamine, Sto moze
uzrokovati razvoj aritmije inducirane dopaminom.

Istodobna primjena beta-blokatora moze antagonizirati u¢inke dopamina.

Plodnost, trudno¢a i dojenje

Zbog nedovoljnih podataka o primjeni dopaminklorida u trudnica, ovaj lijek se smije
primjenjivati samo u sluéaju strogih, Zivotno ugrozavajucih indikacija (vidjeti dio 5.3,

dio ‘Reproduktivna toksi¢nost’).

Dostupni podaci ne govore u prilog izlucivanju dopaminklorida u maj¢ino mlijeko.
6
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4.7

4.8

4.9

Zbog kratkog poluvremena dopaminklorida u plazmi, vjerojatno je da, nakon njegove
intravenske primjene, dojenje nije kontraindicirano.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije primjenjivo.
Nuspojave

Najcesce zabiljezene nuspojave su src¢ana disritmija (najcesc¢e ekstrasistole, vrlo rijetko
supraventrikularna tahikardija, sinusna tahikardija ili ventrikularna tahikardija koja
prelazi u ventrikularnu fibrilaciju), sréane palpitacije, dispneja, angina pektoris,
mucnina, povracanje, glavobolja, anksioznost, nemir, tremor, pad krvnog tlaka te
neuobicajeni porast krvnog tlaka i vazokonstrikcija.

Rjede nuspojave su AV blok, bradikardija, produzeni QRS kompleks, ishemija
miokarda, poviSeni krvni tlak, piloerekcija i poviSene vrijednosti uree u krvi.

Cak i nakon primjene niskih doza zabiljezeni su slucajevi periferne gangrene i nekroze
koze. Ove nuspojave se javljaju posebice kod bolesnika s okluzivnom vaskularnom
bolescu, te prilikom primjene visih doza (10 pg/kg tjelesne tezine/min ili visih).

Nakon operativnog zahvata na regiji inerviranoj splanhi¢nim zivcem ili kod bolesnika s
anamnezom gastrointestinalnih  hemoragija, postoji rizik od krvarenja zbog
preraspodjele protoka krvi.

Kod bolesnika kod kojih se primjenjuje umjetno disanje, zabiljezen je porast
hipoksemije, koja se pripisuje povecanom krvnom protoku u hipoventilirano alveolarno
podrucje (nastanak pluénog ‘shunta’).

Nepazljiva paravenska primjena moze dovesti do nekroze mekih tkiva (vidjeti dio 4.4).
Tijekom primjene infuzije dopamina zabiljeZena je poliurija.

Pedijatrijska populacija

Nema dovoljno dostupnih podataka o pojavi nuspojava nakon primjene ovog lijeka u
djece.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave.
Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih
radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava
prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Predoziranje

a) Simptomi predoziranja
Simptomi su obi¢no posljedica simpatomimetickog djelovanja dopamina. Sa
povecanjem doze dolazi do povecane stimulacije alfa-receptora, te povecanog

-
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5.1

agonisti¢kog djelovanja na beta-receptore, koji dovode do posljedi¢ne vazokonstrikcije.
Simptomi predoziranja ukljucuju:

znacajan porast krvnog tlaka, tahikardiju, tahikardijsku disritmiju, povecanje Krajnjeg
dijastolickog tlaka u lijevom ventrikulu sa posljedicnom pluénom kongestijom koja
moze uzrokovati pluéni edem, napade angine pektoris (posebice kod bolesnika s
utvrdenim sréanim oboljenjem), nespecificne bolove u prsima, lupanje srca, mucninu,
povracanje, hladnoc¢u ekstremiteta i cijanozu.

b) Terapija predoziranja

Budu¢i je poluvrijeme dopamina kratko, potrebno je smanjiti dozu ili kratkotrajano
prekinuti infuziju dopamina dok se stanje bolesnika ne stabilizira.

U slucaju da navedene mjere zataje, potrebno je primijeniti 3-blokatore ili nitroglicerin.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: sréani stimulatori (adrenergici i dopaminergici)
ATK oznaka: C 01 CA 04

Dopamin je biogeni amin koji pripada skupini kateholamina. Nastaje kao produkt
dekarboksilacije iz 3,4-dihidroksifenilalanina (dope), koji nastaje hidroksilacijom
tirozina. Dopamin je prekursor hormona noradrenalina i adrenalina, te ima ulogu
neurotransmitera u srediSnjem Ziv€anom sustavu.

U dozama od 1 — 2 ug/kg tjelesne teZzine/min dopamin, stimuliraju¢i dopaminergi¢ne
receptore, uzrokuje dilataciju mezenterickih i renalnih krvnih zila. U navedenom
rasponu doza, dopamin uzrokuje povecani protok krvi kroz bubrege i diurezu, dok
ucinci na srce (npr. povecanje sréane frekvencije) najéesce nisu zamijeceni.

U dozama od 2 — 10 pg/kg tjelesne tezine/min dodatna stimulacija beta receptora
najéesce uzrokuje povecanje sr¢anog minutnog volumena. Ukupna periferna rezistencija
ostaje nepromijenjena ili se smanjuje.

U dozama viSim od 10 pg/kg tjelesne teZzine/min dolazi do dodatne stimulacije alfa
receptora. Zbog periferne vazokonstrikcije i povecanja sréanog minutnog volumena,
dolazi do povecanja krvnog tlaka.

U dozama vec¢im od 20 ug/kg tjelesne teZine/min moze do¢i do smanjenja protoka krvi
kroz bubrege, budu¢i vazokonstrikcija uzrokovana stimulacijom alfa receptora moZze
nadvladati u¢inke stimulacije dopaminergi¢nih receptora.

Za razliku od drugih kateholamina, dopamin moZe povecati protok krvi kroz bubrege i
splanhni¢ne krvne zile Cak i1 u niskim dozama, bez znacajnijeg utjecaja na srcanu
frekvenciju i krvni tlak. Takoder, dolazi do smanjenja protoka krvi kroz misice i kozu.

Povecéanje protoka urina uzrokovano dopaminom nije u korelaciji sa smanjenom
osmolarno$¢u urina.
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5.2

5.3

Bolesnici ¢iji fizioloski parametri (poput protoka urina, funkcije srca i krvnog tlaka) ne
odudaraju znacajno u odnosu na normalne vrijednosti, reagiraju bolje na dopamin.

Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija i kinetika apsorpcije: nije primjenjivo

Proteopeksija: nije poznato

Prolaz u cerebrospinalnu tekuc¢inu: ne

Volumen raspodjele: oko 0,9 I/kg

Metabolizam: 75% dopamina se razgraduje na farmakoloski neaktivnu homovanilinsku
Kiselinu. Preostalih 25% se metabolizira u noradrenalin te potom u vanilmandeli¢nu
Kiselinu i ostale razgradne produkte.

Poluvrijeme eliminacije: oko 5 — 10 minuta

Izlu¢ivanje: dopamin se izlucuje urinom kao homovanilinska kiselina

Prolaz kroz placentu: nije ispitan (mada je vjerojatan, zbog male molekularne mase)
Izlu¢ivanje u maj¢ino mlijeko: nije poznato

Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

a) Akutna toksi¢nost (LD50)

intravenski
mis priblizno 256 mg/kg
Stakori priblizno 80 mg/kg
zamorac priblizno 300 mg/kg
pas priblizno 80 mg/kg

b) Kroni¢na toksi¢nost
Ispitivanja kroni¢ne toksi¢nosti na Stakorima i psima nisu pokazala toksi¢ne ucinke.

C) Mutageni i tumorski potencijal
Prilikom primjene terapijskih koncentracija dopaminklorida ne ocekuje se mutageni 1
tumorski potencijal.

d) Reproduktivna toksi¢nost
Ispitivanja na zivotinjama ukazala su na smanjeni ili povecani protok krvi kroz maternicu
nakon primjene dopaminklorida. Ispitivanja na Zivotinjama su pokazala reproduktivnu
toksic¢nost. Rizik za ljude nije poznat (vidjeti dio 4.6).
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6.

6.1

6.2

6.3

6.4

FARMACEUTSKI PODACI
Popis pomo¢énih tvari

natrijev Klorid

cisteinklorid hidrat

citratna kiselina hidrat

voda za injekcije

natrijev hidroksid i kloridna kiselina (za podeSavanje pH)

Inkompatibilnosti

Dopamin je nestabilan u alkalnim otopinama (pH iznad 7) kao $to je primjerice natrijev
bikarbonat.

Utvrdene su fizikalne inkompatibilnosti sa sljede¢im lijekovima:
-aciklovir

- 1n-PA

- amikacin

- amfotericin B

- ampicilin

- cefalotin

- dekarbazin citrat (zbog cisteina u sastavu)

- teofilin etilendiamin (Euphyllin)

- kalcijeva otopina teofilina (Euphyllin calcium sol.)
- fursemid

- gentamicin

- heparin

- soli Zeljeza

- nitroprusid

- benzilpenicilin (penicilin G)

- tobramicin

Rok valjanosti
3 godine.
Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Dopamin Admeda ne sadrzi konzervanse buduci nije namijenjen visekrathom doziranju
iz istog spremnika. Otopina Dopamin Admede se uvijek treba pripremati u optimalnim
higijenskim (asepti¢nim) uvjetima.

Nakon razrjedivanja koncentrata za otopinu za infuziju fizikalno-kemijska stabilnost
pripremljenih otopina dokazana je:

14 dana na temperaturi 2-8 °C nakon razrjedivanja s 5 % otopinom glukoze

24 sata na temperaturi do 25°C nakon razrjedivanja s 5 % otopinom glukoze
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6.5

6.6

10.

24 sata na temperaturi do 25°C nakon razrjedivanja s 0,9 % otopinom natrijevog klorida
do 6 sati na temperaturi do 25°C nakon razrjedivanja s Ringerovom otopinom.

S mikrobioloskog stajalista, lijek treba primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odmah,
vrijeme 1 uvjeti cuvanja prije primjene odgovornost su korisnika.

Moguce je da se neposredno nakon otvaranja ampule razvije miris sumpora. Navedena
pojava ne utjeCe na kvalitetu lijeka.

Blijedozuta obojenost ne utjece na kvalitetu lijeka. Ukoliko se sadrzaj ampula oboji
ruzicasto ili smede, ili dode do pojave pahuljica, precipitata ili koagulata, lijek treba
ukloniti.

Vrsta i sadrzaj spremnika

Bezbojne OPC staklene ampule od hidroliticki otpornog stakla tip I (Ph. Eur.)

5 ampula Dopamin Admeda 50 mg/5 ml po 5 ml koncentrata za otopinu za infuziju, u
kutiji

5 ampula Dopamin Admeda 200 mg/10 ml po 10 ml koncentrata za otopinu za infuziju,
u kutiji

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Za jednokratnu primjenu. Svu neiskoristenu otopinu treba ukloniti.
Za pripravu razrijedene otopine vidjeti dio 4.2 ‘Doziranje i na¢in primjene’.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Medicuspharma d.o.o.

Rokov perivoj 6/a

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 4920 231

Fax: +385 1 4872 003

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Dopamin Admeda 50 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuziju 50 mg/5 ml:
HR-H-225551740

Dopamin Admeda 200 mg/10 ml koncentrat za otopinu za infuziju 200 mg/10 ml:
HR-H-155500712

DATUM PRVOG ODOBRENJA/ DATUM OBNOVE ODOBRENJE
31. sije¢nja 2006. / 07. rujna 2016.
DATUM REVIZIJE TEKSTA

Rujan, 2016.
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