41 hipolabor

cloridrato de dopamina

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Soluc¢ao Injetavel

5 mg/mL



41 hipolabor

cloridrato de dopamina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo Injetavel

APRESENTACAO:
5 mg/mL - Caixa contendo 100 ampolas de 10 mL

USO INTRAVENOSO - INFUSAO INTRAVENOSA LENTA
Deve ser diluida antes do uso. N#o injetar diretamente por via intravenosa.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugédo injetavel contém:

ClOTIAIAtO A AOPAIMING ......ecuieeiiieiiiteiieete ettt et et et e ette et eteesbeeseesseeseesseeseesaeessesseessassaessenssasseasseseessenseessenseessesssessesssensesseen 5mg
VRICULO e S. P v evteneeeeeenteeitete et e bt esbetee e e taesseessesseessesseaseessseseessaassesssesseaseenseessessaessanseasseeseessesseessesssesesssesseansensaensenseensenssensenssenns 1 mL

(cloreto de sddio, bissulfito de sddio, agua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de dopamina ¢ indicado em caso de hipotensdo (pressdo baixa), choque (cardiogénico, séptico, anafilatico,
hipovolémico [com reposigdo volémica criteriosa]), reteng@o hidrossalina de etiologia variada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dopamina ¢ um medicamento utilizado para melhorar a pressido arterial, melhorar a for¢a de contragdo do coragdo e os
batimentos cardiacos em situagdes de choque grave na qual a queda de pressdo arterial ndo é resolvida quando se administra
apenas soro pela veia. Em caso de choque circulatério cloridrato de dopamina age estimulando as artérias a se contrairem,
aumentando assim a pressdo arterial. O tempo de inicio de agdo do medicamento ¢ 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 tireoide), em presenga de
arritmias (taquiarritmias ndo tratadas ou de fibrilagéo ventricular).

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

A seguranga, a eficdcia e a dose adequada de cloridrato de dopamina ndo foram ainda estabelecidas para pacientes pediatricos.
Contudo, existem relatos na literatura sobre o uso de dopamina em criangas s6 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 ndo tenham
débito urinario adequado apoés terem recebido diuréticos apropriados. A dopamina deve ser descontinuada se o paciente nao
responder & terapia. Caso a oliguria persista, a dopamina deve ser diminuida gradualmente nas 24 horas seguintes.

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

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
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 ¢ inativado quando ingerido por via oral.
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Deve haver monitorizagdo cuidadosa da pressdo arterial, fluxo urindrio e, quando possivel, débito cardiaco e pressao capilar
pulmonar durante a infusdo de cloridrato de dopamina. Em pacientes com choque secundario a infarto do miocardio, a
administragcdo deve ser cuidadosa e em baixas doses.

Em pacientes com choque secundario a infarto do miocardio, a administracdo deve ser cuidadosa e em baixas doses com
monitoramento eletrocardiografico e atencao para arritmias. Pacientes com histéria de doencgas vasculares periféricas apresentam
maior risco de isquemia de extremidades. Hipovolemia deve ser corrigida antes do inicio da infus@o de dopamina.

O cloridrato de dopamina aumenta a frequéncia cardiaca e pode induzir o aparecimento ou agravar arritmias (ventriculares ou
supraventriculares). Nao usar na presenca de taquiarritmia ou fibrilacdo ventricular. Se um ntimero aumentado de batimentos
ectdpicos for observado, a dose deve ser reduzida, se possivel e avaliacdes de outros fatores como balango eletrolitico e ou
presenca de farmacos potencializadores de arritmias verificados.

Nao se deve adicionar cloridrato de dopamina a solugdes alcalinas, como o bicarbonato de sédio, pois a substincia ativa sera
inativada.

Antes de usar cloridrato de dopamina, as seguintes condi¢des devem ser corrigidas: hipovolemia, hipdxia (reducdo da
concentragdo de oxigénio no sangue), hipercapnia (aumento do gas carbdnico no sangue) e acidose (excesso de acido nos fluidos
corpdreos).

A taxa de infus@o de dopamina deve ser ajustada pelo profissional de satde, até que a pressdo arterial adequada seja obtida. Caso
haja hipotensao persistente, a critério médico, a dopamina podera ou nio ser descontinuada e deve ser considerada a possibilidade
de utilizar um vasoconstritor mais potente como a noradrenalina.

O produto nao deve ser administrado a pacientes alérgicos a sulfitos, pois contém metabissulfito em sua formulacao.

Deve ser usado com cautela em pacientes com histdrico de doenga vascular periférica secundaria a aterosclerose, embolia arterial,
doenga de Raynaud, lesdo por resfriado, endarterite diabética e doenca de Buerger, pois apresentam risco aumentado de isquemia
das extremidades.

Gravidez

Nao ha estudos dirigidos e bem controlados sobre o uso de cloridrato de dopamina em mulheres gravidas e ndo se sabe se a
dopamina atravessa a barreira placentaria. O farmaco deve ser usado durante a gravidez apenas se, no julgamento do médico, o
beneficio potencial justificar o risco para o feto. O uso de dopamina pode induzir a ocorréncia de contracdes uterinas e,
dependendo da dose, o trabalho de parto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.
Trabalho de parto e parto

Alguns farmacos vasopressores (da mesma classe da dopamina), se usados para corrigir a hipotensdo ou se forem adicionados a
uma solugdo anestésica local, podem causar hipertensio persistente severa e podem levar a ruptura de um vaso sanguineo cerebral
durante o periodo pos-parto.

Lactacao

Niéo se sabe se este farmaco ¢é excretado no leite humano. Como muitos farmacos sdo excretados no leite humano, deve-se ter
cautela quando a dopamina ¢ administrada a uma mulher que amamenta.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Uso pediatrico

A seguranga e eficacia em criangas nio foi estabelecida.

Interacoes Medicamentosas
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Pacientes que estejam sendo medicados com IMAO deverdao receber doses reduzidas de cloridrato de dopamina porque a
dopamina ¢ metabolizada pela MAO e a inibi¢do desta enzima prolonga e potencializa o efeito do cloridrato de dopamina. A
dose inicial, nestes casos, devera ser reduzida até a 1/10 da dose normal.

Antidepressivos triciclicos podem potencializar o efeito cardiovascular de cloridrato de dopamina.

A administra¢ao concomitante de doses baixas de cloridrato de dopamina e diuréticos pode aumentar o fluxo urinario.

O uso concomitante de vasopressores (como ergonovina) e algumas drogas ocitdcicas pode resultar em hipertensao grave.
Efeitos cardiacos da dopamina sdo antagonizados por bloqueadores beta-adrenérgicos, tais como o propranolol e o metoprolol.
A vasoconstri¢ao periférica causada por altas doses de dopamina é antagonizada por bloqueadores alfa-adrenérgicos.

Agentes com efeitos hemodinamicos similares (ex: tosilato de bretilio) podem ser sinérgicos a dopamina. Pacientes recebendo
fenitoinas podem apresentar hipotensdo durante a administracdo do cloridrato de dopamina.

O haloperidol parece ter fortes propriedades antidopaminérgicas suprimindo a vasodilatacdo dopaminérgica renal e mesentérica
induzida a baixas taxas de infusdo de dopamina.

O produto deve ser usado com extrema cautela durante anestesia com ciclopropano, halotano ou outros anestésicos volateis,
devido ao risco de ocorrer arritmias ventriculares.

Cloridrato de dopamina ndo deve ser adicionado a solugdes que contenham bicarbonato de sddio ou outras solugdes alcalinas
intravenosas, uma vez que o fAirmaco ¢ lentamente inativado em pH alcalino.

Cloridrato de dopamina apresenta incompatibilidade com furosemida, tiopental sédico, insulina, ampicilina e anfotericina B;
misturas com sulfato de gentamicina, cefalotina sddica ou oxacilina sédica devem ser evitadas.

Cloridrato de dopamina pode determinar niveis falsamente elevados de glicose com o uso de aparelhos manuais que usam
métodos eletroquimicos de analise.

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

Atencio: Este medicamento contém bissulfito de sodio, que pode causar reacdes alérgicas graves, principalmente em
pacientes asmaticos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e da umidade.

Aspectos fisicos: ampola de vidro &mbar contendo 10 mL.

Caracteristicas organolépticas: solucdo incolor a levemente amarelada, odor caracteristico, livre de material particulado.
O produto ndo deve ser utilizado se, por qualquer motivo, tornar-se mais escuro que levemente amarelado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administragdo de cloridrato de dopamina deve ser limitada a profissionais treinados e em locais onde o adequado

monitoramento do paciente seja possivel.

O medicamento ¢ de uso exclusivamente intravenoso (no interior das veias). O uso subcutineo (embaixo da pele) ou
intramuscular pode acarretar problemas locais e o produto ¢ inativado quando ingerido por via oral.

Orientagdes para abertura da ampola:
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A ampola de cloridrato de dopamina solugdo injetavel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra
pode ser por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto unico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem fungdo de orientar o local de apoio para que se faca a
forca que ird gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisao
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientagdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para
rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura esteja no
centro desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo esté apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerca for¢ca com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tras, para realizar a abertura
da ampola.

Ponto unico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra méo segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na direcdo do ponto de tinta.
3. Exerca forca sobre a haste fazendo um movimento de rotagdo para tras para realizar a abertura da ampola.

#

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento ¢ administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar, ndo deverd ocorrer
esquecimento do seu uso.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Reagdes adversas ao medicamento estdo apresentadas de acordo com o sistema de classe de orgdos e listadas por frequéncia,
utilizando a seguinte convenc¢do: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (>
1/10.000, <1/1.000); muito rara (< 1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reacio desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis):

Sistema Cardiovascular: batimentos ectdpicos, dor anginosa, palpitacdo, distirbios da condugdo cardiaca, complexo QRS
alargado, bradicardia, hipotensdo, hipertensdo, vasoconstri¢do, arritmias cardiacas: arritmia ventricular (com doses muito
elevadas), taquicardia (taquicardia ventricular, taquicardia supraventricular, taquicardia paroxistica supraventricular),
extrassistoles (extrassistole ventricular), contragdo ventricular prematura, fibrilagdo-flutter atrial, desordem gangrenosa:
gangrena nas extremidades (gangrena nos dedos, gangrena simétrica periférica) e necrose no local da aplicagdo e em outros
membros ndo adjacentes; alteracdes periféricas de tipo isquémico com tendéncia a estase vascular.

Sistema Respiratério: dispneia, hipoxemia, hipertensdo pulmonar.

Sistema Gastrointestinal: ndusea, vomitos, alteragdes da motilidade gastroduodenal, desconforto epigéstrico.

Sistema Endocrino/Metabdlico: azotemia, diabetes insipidus, supressdo/diminuicdo dos niveis séricos de prolactina,
diminuicdo dos niveis de hormonio tireotrofico (TSH) e da secrecdo de hormdnios tireoidianos, valores falsos positivos para
catecolaminas urindrias, hiperglicemia, aumento dos niveis de so6dio urinario, hiperpotassemia.

Sistema Nervoso Central: cefaleia, ansiedade.

Sistema dermatologico: piloeregdo, extravasamento no local da aplicagdo: isquemia tecidual ou necrose secundaria a
vasoespasmo e extravasamento, reagdo no local de aplicag@o.

Sistema oftalmico: inducdo de infarto bilateral da retina.

Sistema psiquiatrico: transtornos psicéticos, como delirios, alucinagdes e confusdo mental.

Sistema renal: disuria e urgéncia miccional, nefrotoxicidade, poliuria.

Outros

Podem ocorrer efeitos desagradaveis incluindo dor precordial, dispneia e vasoconstri¢do indicada por aumento desproporcional
na pressdo diastdlica. Ocasionalmente podem aparecer anormalidades na condugao cardiaca. Pode ocorrer hipertensao associada
a superdose. 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 distirbios vasculares preexistentes, foram observadas alteragdes periféricas de tipo isquémico com tendéncia
a estase vascular e gangrena.

A meia-vida plasmatica de cloridrato de dopamina ¢é de cerca de 2 minutos, o que significa que eventuais efeitos colaterais podem
ser controlados com a suspensao temporaria ou definitiva da administragio.

A frequéncia e a incidéncia dos eventos adversos nio estdo bem definidas devido as proprias condi¢des para as quais o farmaco
esta indicado.

De forma similar a norepinefrina, cloridrato de dopamina provoca descamacgéo 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 solugdo salina fisiologica, minimizando o aparecimento da necrose
e da descamagao.

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

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de administrag@o acidental de uma superdose, evidenciada por uma excessiva elevagdo da pressdo sanguinea, deve-se
reduzir a velocidade de administragdo ou descontinuar temporariamente o cloridrato de dopamina até que as condigdes do
paciente se estabilizem. Como a duracdo de acao da dopamina ¢ bastante curta, nao 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1343.0116

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva

CRF-MG: n° 10.042

Registrado e produzido por:

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3, Borges /Sabara — MG
CEP: 34.735-010

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Ou

Produzido por:

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Montes Claros — MG

SAC 0800 031 1133

VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 10/03/2021.

Rev. 07
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do . Data do No. Data de Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO Harmonizagdo do texto de 5 mg/mL, sol. inj.
- Inclusdo Inicial de bula de acqrdo com a bula - Caixa com 100
26/09/2014 0806895/14-0 NA NA NA NA do medicamento de VP
Texto de Bula— RDC N s ampolas contendo 10
referéncia disponibilizada
60/12 . . mL.
no site do fabricante.
10452 — GENERICO - Harmonizag¢@o do texto 5 mg/mL, sol. inj.
28/10/2019 2615148/19-1 - Noflﬁcagao de NA NA NA NA de bula conf~orme bula VP - Caixa com 100
alteragdo de texto de padrao; ampolas contendo 10
bula — RDC 60/12 - Composigao. mL.
10452 — GENERICO 5 mg/mL, sol. inj.
13/06/2023 0599459/23-9 - Noflﬁcagao de NA NA NA NA - Como Fievo usar este VP - Caixa com 100
alteragdo de texto de medicamento? ampolas contendo 10
bula — RDC 60/12 mL.
NA —objeto de | 10452 — GENERICO - Adequagio do texto de 5 mg/mL, sol. inj.
13/11/2024 plel'to desNta - Noflﬁcagao de NA NA NA NA bu}a a R]?C n 768/2.022 e VP - Caixa com 100
notificagdo alteracdo de texto de instrugdes normativas ampolas contendo 10
eletronica bula — RDC 60/12 relacionadas. mL.




