Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Dopamin-Darnita 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Dopamin-Darnita 40 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Clorhidrat de dopamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest
medicament.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

ogarwdE

1.

Ce este Dopamin-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dopamin-Darnita
Cum sa vi se administreze Dopamin-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dopamin-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Dopamin-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Dopamina este indicata pentru corectarea tulburarilor hemodinamice din starile de soc, de
exemplu:

2.

insuficienta cardiaca asociata infarctului miocardic acut (soc cardiogen);

infectii grave (soc toxico-septic);

stari de soc dupa operatii;

micsorarea semnificativda a tensiunii arteriale de orice etiologie (hipotensiune arteriala
gravd);

reactii de hipersensibilitate (soc anafilactic).

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dopamin-Darnita

Nu utilizati Dopamin-Darnita

daca sunteti alergic (hipersensibil) la dopamina sau la oricare dintre celelalte componente ale
preparatului;

daca aveti feocromocitom (o afectiune a glandei suprarenale care determina cresterea
tensiunii arteriale);

daca aveti hipertiroidism (o afectiune in care exista concentratii crescute de hormoni
tiroidieni);

daca aveti tulburari ale batdilor inimii (tahiaritmie, fibrilatie ventriculard);

daca aveti stari insotite de rezistenta mecanica pentru umplerea ventriculelor;

daca aveti hipovolemie (volemia scazutd trebuie corectatd inainte de inceperea
tratamentului);

daca aveti glaucom cu unghi inchis;

daca aveti adenom de prostata cu retentie de urina;



— trebuie evitatd anestezia cu ciclopropan si carbohidrati halogenati. Atentionari si precautii
Hipoxia, hipercapnia si acidoza micsoreaza eficacitatea preparatului si cresc probabilitatea
reactiilor adverse. Tratamentul trebuie efectuat concomitent cu corijarea acestor stari.

Administrarea de dopamind impune monitorizare frecventei cardiace, tensiunii arteriale,
electrocardiogramei si debitului urinar; trebuie, deasemenea, de monitorizat volumul de ejectie,
presiunea de umplere ventriculara, presiunea venoasa centrald, presiunea in artera pulmonara.

Tn tratametul parenteral de lunga durati, in toate cazurile, indiferent de schimbirile in starea
generald a pacientului, volumului de ejectie si analizelor de laborator, trebuie verificate regulat
echilibrul electrolitic si acidobazic, functia renala si hepatica.

In stari de soc, inainte de initierea administririi dopaminei, este necesara reechilibrarea volemica
prin administrarea plasmei §i altor substituenti de sdnge. Administrarea trebuie efectuatd sub
controlul cardiominitorului. Scaderea diurezei fara hipotensiune arteriald, cresterea excesiva a
tensiunii dastolice sau aparitia aritmiei indica necesitatea micsorarii dozei preparatului sau sistarea
perfuziei.

Hipovolemiiile de etiologie diversa trebuie corectate inainte de inceperea tratamentului cu
dopamina.

O atentie deosebita trebuie acordatd pacientilor cu afectiuni organice ale cordului si vaselor
sangvine, de exemplu:

. pacientii cu boala ischemica a cordului, stenocardie;

o pacientii cu afectiuni obliterante ale arterelor (ateroscleroza, trombembolie, boala
Raynaud, degeraturi, microangiopatie diabetica sau boala Winiwarter- Buerger);

. pacienti cu aritmii.

Deoarece preparatul imbunatateste conductibilitatea atrioventriculara, bolnavilor cu fibrilagie
atriald inainte de administrareca dopaminei trebuie indicate preparate digitalice.

In socul asociat infarctului de miocard trebuie utilizate doze mici de dopamina.

Daca a fost observatd cresterea neproportionald a tensiunii arteriale diastolice (adicd micsorarea
semnificativa a volumului de ejectie), viteza perfuziei trebuie micsorata, iar pacientii vor ramane
sub supravegherea medicului, deoarece aceasta poate fi determinatd de cresterea rezistentei
venoase periferice.

Administrarea dopaminei, chiar si in doze mici, trebuie efectuata treptat, pentru a evita
hipotensiunea arteriala nedorita, care, de regula, dispare dupa cresterea vitezei de perfuzie.

Trebuie de corectat permanent doza administratd in raport cu schimbarile stdrii generale a
pacientului, diurezei, debitului cardiac si tensiunea arteriald. Dacd la pacientul care primeste
dopamind creste tensiunea diastolicd (adica se micsoreaza evident amplituta presiunii), trebuie de
micsorat viteza de administrare si el trebuie supus monitorizarii pentru simptomele
vasoconstrictiei, dar numai dupi atingerea efectului dorit. Tn cazul cresterii semnificative a
tensiunii arteriale diastolice, micsordrii diurezei sau aparitia aritmiilor trebuie micsorata doza
dopaminei.La stabilizarea functiei cardiace si tensiunii arteriale poate fi necesarda micsorarea
dozelor pentru asigurarea diurezei optime.

Prevenirea ischemiei se poate efectua prin administrarea fentolaminei (5-10 mg fentolamina in 10-
15 ml solutie clorurd de sodiu 0,9%) cu seringd cu ac subtire in regiunea afectatd. La incetarea
perfuzarii poate fi necesard intreruperea treptatd a dozei de dopamina din cauza riscului



hipotensiunii arteriale.
Dopamina nu trebuie administrata intraarterial si intravenos in bolus.

Pacientii cu afectiuni vasculare obliterante in anamneza trebuie verificati minutios pentru orice
schimbare a culorii sau temperaturii pielii extremitatilor. Daca apare o modificare a culorii sau
temperaturii pielii, se considera rezultatul tulburarilor circulatorii la nivelul membrelor, astfel
incat beneficiul continudrii perfuziei de dopamina trebuie cantarit Impotriva riscului de posibila
necroza. Aceste modificari pot fi inversate prin reducerea vitezei sau oprirea perfuziei.

Dupa administrarea dopaminei, in special la pacientii cu afectiuni obliterante ale vaselor periferice
si/sau sindromul coagularii intravasculare diseminate, poate surveni vasoconstrictia semnificativa
ce poate duce la necroza cutanata si gangrena. Acesti pacienti trebuie monitorizati minutios; daca
la ei apar simptome de ischemie periferica trebuie imediat intreruptd administrarea dopaminei.

De asemenea, trebuie monitorizata starea generala a pacientilor cu tulburarea functiei renale sau
hepatica.

La pacientii 1n stari comatoase este necesara asigurarea permiabilitatii cailor respiratorii.

Dopamina trebuie utilizatd cu precautie la pacientii care inhaleaza ciclopropan sau anestezice cu
hidrocarburi halogenate, datoritd potentialului aritmogenic arterial.

La pacientii cu diabet zaharat solutia de glucoza trebuie administratd cu precautie.

Pentru a evita extravazarea solutiei se recomanda administrarea dopaminei intr-o vena de calibru
mare. Extravazarea accidentald a preparatului in tesuturile moi poate produce necroza lor. La
aparitia extravazarii poate fi evitatd necroza prin infiltratia imediatd a tesuturilor afectate cu
fentolamina.

Dupa operatiile pe tractul gastrointestinal sau la bolnavii cu diatezd hemoragica exista riscul
hemoragiilor din cauza redistribuirii vascularizarii. La incetarea perfuzarii poate aparea necesitatea
de a micsora doza de dopamina treptat din cauza riscului aparitiei hipotensiunii arteriale.

Administrarea excesiva de solutii fard potasiu poate duce la hipokalemie semnificativa.

Dopamin-Darnita impreuni cu alte medicamente
Va rugam sd spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald. Este deosebit de
important ca medicul dumneavoastra sa stie:

— daca luati simpatomimetice, guanetidind (pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute);

— daca luati inhibitori de monoaminooxidaza (medicamente pentru tratamentul depresiei);

— daca luati antidepresive triciclice si maprotilin (medicamente pentru tratamentul depresiei);

— daca luati diuretice (medicamente pentru cresterea diurezei);

— daca luati remedii anestetice;

— daca luati butirofenon, propranolol;

— halotan si ciclopropan;

— daca luati preparatele glandei tiroide (pentru tratamentul bolilor glandei toroide);

— daca luati fenitoina sau antidepresantele triciclice (pentru tratamrntul convulsiilor);

— daca luati selighilin (se administreaza in boala Parkinson);

— daca luati beta-adrenoblocanti (propranolol, metoprolol);

— daca luati propranolol, metoprolol (medicamente pentru inimad);



— daca luati alfa-adrenoblocatori cu actiune scurtd (fentolamin) (medicament pentru vasele
sangvine);

— daca luati inhibitorii catehin-0-metiltransferazei (ex. entacapon) (se administreaza in boala
Parkinson)

— daca luati dobutamin (medicamente pentru inima);

— daca luati nitrati;

— daca luati alte remedii antihipertensive;

— daca luati glicozidele cardiace (medicamente pentru inima);

— daca efectuati tratamentului cu plasma, substituenti de plasma sau sange;

— daca luati alcaloizi de ergot (medicamente pentru tratamentul migrenei).

Dopamina este sensibila la solutii alcaline (pH mai mare de 7) ca hidrocarbonatul de sodiu.
Alteplaza si amfotericina B nu sunt stabile in prezenta dopaminei.

Este cunoscutd incompatibilitatea fizico-chimica cu: aciclovir, alteplaza, amicacina, amfotericina
B, ampicilin, cefalotin, dacarbazin, teofilin etilenamin (eufilin), solutie calcica a teofilinei (solutie
de eufilina calcica), furosemid, gentamicind, heparina, saruri de fier, nitroprusiatul de sodiu,
benzilpenicilina, tobramicin, oxidantii, tiamina (contribuie la inactivarea vitaminei).

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.
Nu se recomanda  administrarea  preparatului  Tn sarcina deoarece  exista

date insuficiente despre siguranta si eficienta lui.
Nu se stie dacd dopamina se excretd in laptele matern, de asemenea nu se cunoaste cum ea
actioneaza asupra sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dopamin-Darnita este un preparat pentru administrare in conditii de stationar cu timpul de
injumatatire foarte scurt. Dupa externarea din stationar posibilitatea actiunii preparatului asupra
vitezei reactiilor de a conduce vehicule si de a folosi utilaje lipseste.

Dopamin-Darnita contine
Metabisulfit de sodiu (E 222) poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Pentru doza 5 mg/ml, medicamentul contine mai putin de 1 mmol (23 mg)/dozd de sodiu, adica
practic nu contine sodiu.

Pentru doza 40 mg / ml, medicamentul contine 25 mg sodiu, astfel pacientii care urmeaza o dieta
cu un confinut controlat de sodiu trebuie sa fie atenti la  administrare.



3. Cum sa vi se administreze Dopamin-Darnita
Concentratul pentru solutie perfuzabilda Dopamin-Darnita trebuie sd vi se administreze de catre
medicul dumneavoastra sau de catre personalul medical specializat.

Doza medicul o stabileste individual, in raport cu gravitatea socului, reactia organismului
dumneavoastra la tratamentul cu dopamina si reactiile adverse.

Inainte de a incepe cura de tratament se recomanda corectarea volemiei.
Concomitent cu administrarea dopaminei se recomandd monitorizarea echilibrului acidobazic.

Copii
Nu exista informatie pentru administrarea dopaminei la copii de aceea medicamentul nu trebuie
administratacestei categorii de pacienti.

Daca vi se administreaza mai mult decat trebuie din Dopamin-Darnita

Pot aparea cresterea excesiva a tensiunii arteriale, tahicardie, aritmii, crestere a presiunii
telediastolice a ventriculului sting cu edem pulmonar, crize de angina pectorald (mai ales la pacientii
cu insuficienta cardiacd), durere toracicd nespecifica, palpitatii, greatd, voma, extemitati reci,
cianoza.

Daca avefi orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Dopamin-Darnita
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de Dopamin-Darnita, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Dopamin-Darnita

Nu incetati tratamentul dumneavoastra doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa continuagi
traamentul atat timp cét v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Dopamin-Darnita poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- cefalee;

- palpitatii, aritmii, inclusiv tahicardie (ventriculara, supraventriculard si sinusala).
- dispnee;

- greatd, voma.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- azotemie;

- neliniste, anxietate, frica, tremor, piloerectie;

- midriaza;

- bradicardie; aritmii (extrasistolie, extrasistolic ventriculara, aritmie ventriculard); ritm sinusal

ectopic; conductibilitate ventricularda aberantd; tulburarea conductibilitatii cardiace; bloc
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atrioventricular; largirea complexului QRS; dureri retrosternale; dureri anginoase; ischemie cardiaca,
angina pectorald, cresterea presiunii in ventricule, cresterea tensiunii arteriale, hipotensiune arteriala,
spasm al arterelor periferice, vasoconstrictie, sangerare.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- reactii de hipersensibilitate, hiperemie, prurit, senzatie de arsuri cutanate, la pacientii cu astm
bronsic — bronhospasm, pierderea cunostintei, soc. Excipientul metabisulfitul de sodiu Tn cazuri
foarte rare poate induce reactii grave de hipersensibilitate si bronhospasm.

- cresterea ureei sanguine.

- la pacientii cu insuficienta respiratorie s-a observat cresterea hipoxemiei, care este comund
vascularizarii crescute a alveolilor hipoventilate (sunt pulmonar incorporat).

- hemoragii gastrointestinale.

- poliurie.

reactia in locul administrarii, dacd preparatul nimereste subcutanat — necroza pielii §i tesutului
subcutanat; este posibild dezvoltarea gangrenei ischemice periferice la pacientii cu dereglari
vasculare existente.

Pacientii cu obliterarea arteriald in anamneza (aterosclerozd, embolii arteriale, boala Reynaud,
traume calorice, cum sunt degeraturi, microangiopatia diabetici sau boala Winiwarter-Buerger)
trebuie monitorizate minutios orice modificare a culorii sau temperaturii pielii extremitatilor.
Prezenta schimbarii culorii sau temperaturii extremitdtilor poate fi un simptom al inrautatirii
ulterioare a vascularizarii pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Dopamin-Darnita
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie sau fiola dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dopamin-Darnita

Dopamin-Darnita 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

- Substanta activa este clorhidratul de dopamind. 1 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila
contine clorhidrat de dopamina 5 mg (in recalcul la 100% substanta uscatd).

Dopamin-Darnita 40 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
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- Substanta activa este clorhidratul de dopamind. 1 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild
contine clorhidrat de dopamina 40 mg (in recalcul la 100% substanta uscatd).

- Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu, solutie acid clorhidric diluat, apa pentru injectii.

Cum arata Dopamin-Darnita si continutul ambalajului
Dopamin-Darnita se prezinta sub forma de lichid transparent incolor sau cu nuanta usor gélbuie.

Dopamin-Darnita este disponibil cate 5 fiole in blister, cite 2 blistere impreuna cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul
SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.mad/

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locala responsabild pe sistemul de farmacovigilenta
al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

