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Blau

FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

Dopabane®
cloridrato de dopamina

APRESENTACAO
Solucdo injetavel contendo 5 mg de cloridrato de dopamina em cada mL. Embalagem contendo 10 ampolas de 10 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:
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1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Dopabane® é indicado em caso de choque circulatdrio (como no choque séptico, choque cardiogénico e no infarto
agudo do miocérdio, choque anafilatico), na hipotensdo severa (pressdo baixa) na auséncia de hipovolemia
(hipovolemia é uma situagdo clinica na qual o volume de sangue no corpo esté baixo) e na retencdo hidrossalina de
etiologia variada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dopamina é um medicamento utilizado para melhorar a pressdo arterial, melhorar a for¢a de contracéo do coragéo e
os batimentos cardiacos em situa¢@es de choque grave na qual a queda de presséo arterial ndo € resolvida quando se
administra apenas soro pela veia. Em caso de choque circulatério a dopamina age estimulando as artérias a se
contrairem, aumentando assim a pressao arterial. O tempo de inicio de a¢do do medicamento é de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de dopamina ndo deve ser administrado a pacientes com feocromocitoma (tumor na glandula suprarrenal),
ou com hipersensibilidade aos componentes da férmula, hipertireoidismo (hiperfuncionamento da glandula tiredide),
em presenca de arritmias (taquiarritmias ndo tratadas ou de fibrilacdo ventricular).

PACIENTES IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Em pacientes idosos, devem-se seguir as orientacdes gerais descritas na bula, porém é recomendavel iniciar o
tratamento utilizando-se a dose minima.

A seguranca, a eficacia e a dose adequada de Dopabane® ndo foram ainda estabelecidas para pacientes pediatricos.
Contudo, existem relatos na literatura sobre o uso de dopamina em criancas sé devera ser indicado se os beneficios
superarem os possiveis riscos. Deve-se sempre considerar que os efeitos da dopamina sdo dose-dependentes e que
existe uma grande variabilidade entre pacientes.

Na insuficiéncia renal, o uso de dopamina deve ser limitado aos pacientes com adequado volume intravascular que néo
tenham débito urinario adequado apos terem recebido diuréticos apropriados. A dopamina deve ser descontinuada se o
paciente ndo responder a terapia. Caso a oligdria persista, a dopamina deve ser diminuida gradualmente nas 24 horas
seguintes.

Em queimados, o metabolismo da dopamina parece ser alterado e a sua utilizacdo parece estar aumentada.

Pacientes com hipertensdo arterial respondem de forma intensa a dopamina, mesmo em doses baixas (2 mcg/kg/min).
Seu uso pode determinar aumento significante na natriurese e na fracdo de excrecéo de sodio, assim como redugao da
pressdo arterial com aumento da frequéncia cardiaca, ao contrario do que ocorre com pacientes normotensos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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* O medicamento ¢ de uso exclusivamente intravenoso (no interior das veias). O uso subcutaneo (embaixo da pele) ou
intramuscular pode acarretar problemas locais e o produto é inativado quando ingerido por via oral.

+ O Dopabane® ndo deve ser usado em casos de feocromocitoma (tumor na glandula suprarrenal), taquiarritmias
(arritmia cardiaca que se apresenta com batimentos acelerados) ventriculares ou supraventriculares.

+ O Dopabane® aumenta a frequéncia cardiaca e pode induzir o aparecimento ou agravar arritmias (ventriculares ou
supraventriculares).

« Antes de usar Dopabane®, as seguintes condicGes devem ser corrigidas: hipovolemia (diminuicdo do volume
sanguineo), hipoxia (reducédo da concentracdo de oxigénio no sangue), hipercapnia (aumento do gas carb6nico no
sangue) e acidose (excesso de acido nos fluidos corpéreos).

« N&o se deve adicionar Dopabane® a solucdes alcalinas, como o bicarbonato de sédio, pois a substancia ativa sera
inativada.

« Pacientes que estejam sendo medicados com IMAO deveréo receber dosagens reduzidas de Dopabane® porque a
dopamina é metabolizada pela MAO e a inibigdo desta enzima prolonga e potencializa o efeito do Dopabane®. A dose
inicial, nestes casos, devera ser reduzida até a 1/10 da dose normal.

« Antidepressivos triciclicos podem potencializar o efeito cardiovascular de Dopabane®.

« A administracdo concomitante de doses baixas de Dopabane® e diuréticos pode aumentar o fluxo urinario.

« O uso concomitante de vasopressores (como ergonovina) e algumas drogas ocitcicas podem resultar em hipertenséo
grave.

- Efeitos cardiacos da dopamina sdo antagonizados por bloqueadores beta-adrenérgicos, tais como o propranolol e o
metoprolol.

- A vasoconstrigdo periférica causada por altas doses de dopamina é antagonizada por bloqueadores alfa-adrenérgicos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar Dopabane®em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Conservacéo depois de aberto
N&o guardar a ampola depois de aberta, consumir todo o conteldo da ampola no momento de abertura da mesma.

Caracteristicas do medicamento
Dopabane® apresenta-se na forma de solugdo injetavel limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas
visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo de Dopabane® deve ser limitada a profissionais treinados e em locais onde o adequado monitoramento
do paciente seja possivel.
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O medicamento é de uso exclusivamente intravenoso (no interior das veias). O uso subcutaneo (embaixo da pele) ou
intramuscular pode acarretar problemas locais e o produto é inativado quando ingerido por via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salde em ambiente hospitalar ndo devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

N&o existem dados que suportem uma estimativa de frequéncia das reac6es adversas.

A frequéncia e a incidéncia dos eventos adversos ndo estdo bem definidas devido as proprias condicfes para as quais 0
farmaco esté indicado.

Sistema Cardiovascular: arritmia ventricular (com doses muito elevadas), batimentos ectdpicos, taquicardia, dor
anginosa, palpitacdo, disturbios da conducéo cardiaca, Complexo QRS alargado, bradicardia, hipotensdo, hipertenséo e
vasoconstricéo;

Sistema Respiratorio: dispneia;

Sistema Gastrointestinal: nausea e vomito;

Sistema Metabdlico / Nutricional: azotemia;

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca e ansiedade;

Sistema dermatoldgico: piloerecéo;

Outros

Gangrena das extremidades ocorreu quando doses moderadas a altas foram administradas por periodos prolongados ou
em pacientes com doenga vascular oclusiva recebendo baixas doses de dopamina.

Os poucos casos de cianose periférica foram relatados.

Informe seu médico sobre o aparecimento de reagfes desagradaveis. As mais frequentes sdo nauseas, vomitos,
taquicardia, batimentos ectopicos, dor precordial, dispneia, cefaleia e vasoconstri¢do indicada por aumento
desproporcional na pressao diastdlica.

Efeitos desagradaveis incluindo nduseas, vomitos, taquicardia, batimentos ectdpicos, dor precordial, dispneia, cefaleia
e vasoconstri¢ao indicada por aumento desproporcional na pressao diast6lica. Ocasionalmente podem aparecer
azotemia, bradicardia, anormalidades na condugdo cardiaca e piloerecdo. Pode ocorrer hipertensdo associada a
superdosagem. Uma vez que a dopamina é metabolizada pela MAO, a dose deve ser grandemente reduzida em
pacientes recentemente tratados com substancias que inibem esta enzima.

Em pacientes com disturbios vasculares preexistentes, foram observadas alteracdes periféricas de tipo isquémico com
tendéncia a estase vascular e gangrena.

A meia-vida plasmatica de Dopabane® é de cerca de 2 minutos, o que significa que eventuais efeitos colaterais podem
ser controlados com a suspensdo temporaria ou definitiva da administracéo.

Os efeitos colaterais mais frequentes observados com a infusdo intravenosa de Dopabane® foram batimentos ectopicos,
taquicardia, dor anginosa, palpitacfes, hipotensdo, vasoconstri¢do, nauseas e vomitos, cefaleia e dispneia,
especialmente com o uso de altas doses. Ocasionalmente foram relacionadas bradicardia e conducéo cardiaca
aberrante, piloerecdo e azotemia. Hipertensdo arterial foi relatada no caso de superdose.

A frequéncia e a incidéncia dos eventos adversos ndo estdo bem definidas devido as préprias condi¢des para as quais 0
farmaco esté indicado.

De forma similar a norepinefrina, Dopabane® provoca descamagcao e necrose isquémica tecidual superficial da pele se
ocorrer extravasamento. Para antagonizar o efeito vasoconstritor de um eventual extravasamento podem ser infiltrados
na area afetada 5 a 10 mg de fentolamina diluidos em 10 a 15 mL de solucéo salina fisioldgica, minimizando o
aparecimento da necrose e da descamagéo.

A infusdo de dopamina, mesmo em doses baixas, pode diminuir a concentracéo sérica de prolactina em pacientes
graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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No caso de administragdo acidental de uma superdose, evidenciada por uma excessiva elevacgao da pressao sanguinea,
deve-se reduzir a velocidade de administracdo ou descontinuar temporariamente o Dopabane® até que as condicdes do
paciente estabilizem-se. Como a duracdo de acdo da dopamina é bastante curta, ndo ha necessidade de cuidados
adicionais. Caso estas medidas ndo estabilizem as condi¢des do paciente, usar fentolamina, agente bloqueador alfa-
adrenérgico de curta duracdo, por via intravenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Venda sob prescri¢cdo médica.
Uso restrito a hospitais.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensde | Versdes | Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
10457 — 10457 —
SIMILAR — SIMILAR —
Inclusdo Incluséo
19/10/2017 - Inicial de 19/10/2017 - Inicial de 19/10/2017 | Todos VP Todas
Texto de Texto de
Bula—- RDC Bula—- RDC
60/12 60/12
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