
KrsA 0nffx nilcilnni

r. nrgnni rrsni Un$xfiN,ut
DOPADREN 200 mgl5 ml i.V. infiizyon igin konsantre soltisyon igeren ampul

2. KALirArir vr KANTiTATiT sir.r$iM
Etkin madde:

Her 1 ml'lik soliisyon,40 mg dopamin hidrokloriir igerir.

5 ml'Iik bir ampul 200 mg dopamin hidrokloriir igerir.

Yardmcr madde(ler):

. Sodwm metabisiilfit............ 10 mglmlv
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. FARMASOTIT T'ORM

infiizyon igin konsante soltisyon.

Kahverengi arnpuller berrak, renksiz veya agtk san bir soliisyon igerir.

l. xr,ixir OzBr,r,ixr,nn

4.1. Terapdtik endikasYonlar

DOpADREN, aqa[rdaki durumlarda g6riilen hemodinamik bozukluklann dtizeltilmesinde

endikedir:

U 
l) Miyokard infarkttisii, endotoksik septisemi, tavma ve btibrek yetmedi[inin eqlik etti$

akut hipotansiYon veYa ;ok.

2) Agrk kalp cerrahisinden sonra hipovoleminin dtizeltilmesi sonrasrnda stireklilik gdsteren

hipotansiyon durumunda yardtmct tedavi olarak.

3)Konjestif yetersizlikte oldu[u gibi kronik kardiyak dekompensasyonda.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama sfth$ ve siiresi:

Eriqkinler:

Uygun olan durumlarda" dopamin hidroklortir uygulanmadan Once dolaEan kan voltimiiniin

tam kanla veya bir plazrnageniqleticisi ile yenilenmesi gerekir.
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'. Kalp gricii ve bdbrek perfiizyonunun en k0giik arhgma cevap venne olasrh[r olan hastalarda,

dopamin hidroklortir soltisyonunun baglangrg doan2.5 mikrograrn (mcg)/kg/ dakikadrr.

Datra ciddi durumlarda, uygulamaya 5 mikrogramlkg/dakika oramnda baglanabilir ve ihtiyag

duyuldukga, 5-10 mikro$artlkg/dakikahk aqamah artrglarla 20-50 mikrogram/kg/dakikaya

kadar doz arttrnlabilir. E[er 50 mikrogram/kg/dakikadan daha fazla doza gereksinim olursq

idrar grkrgrrun srkhkla kontrol edilmesi Onerilmektedir.

Hipotansiyon olmaksrzrn idrar grkrgr azahyorsa, dopamin dozunun azaltrlmasr dtigiiniilmelidir-

Hastalann o/o5O'sinde, 20 mcglkg/dakikann altrndaki dozlarla yeterli sonuglar ahndrfr

giisterilmigtir.

U 
Bu dozlara cevap venneyen hastalarda yeterli kan basrncr, idrar akrgr ve perftizyon sa[lanmasr

igin dopamin dozunda ilave artrqlar yaprlabilir.

Tiirn hastalann tedavileri stiresince kan hacmi, kardiyak kontraktilite, periferal perfiizyon

da[rhmr ve idrar akrgrrun stirekli olarak de[erlendirilmesi gerekmektedir. 
r

Dopamin dozu hastarun verecefi yailta gdre ayarlanmahdrr. Dozun azaltrlmasr veya gegici

otarak doza ara verilmesine igaret eden idrar akrg hrzrndaki azalma" ta$ikardinin artrnast ve

yeni ritim bozrikluklan olugumuna ozellikle dikkat edilmelidir. I

UYgulama gekli:

U Sadece uygun seyrelticilerle seyreltildikten sonra intraventiz yoldan inftizyon uygulamr.

Ozel popfllasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdbrek/karaci[er yetmezli$:

Dopaminin b6brek ve karaci[er yetnezli[inde etkisi bilinmedi$i igin hastalann yakrndan

izlenmesi Onerilir.

Pediyatrik popfllasYon :

Dopaminin gocuklardaki giivenli[i ve etkinli[i bilinmemektedir.
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Geriyatrik popfi lasyon:

Yaqlr hastalarda doz ayarlamasr Onerilmemektedir. Bununla beraber, kan basrncr, idrar akrgr

ve periferal doku perftizyonu agrsmdan hastamn yakrndan takip edihnesi dnerilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Dopamin veya stilfitlere kargr alerjisi olan hastalarda; feokromasitoma ve hipertiroidi,

diizeltilmemig atiyal veya ventriktiler taqiaritni veya ventriktiler fibrilasyonu olan hastalarda

kullamlmamahdrr.

Arteriyel aritmojenik potansiyel nedeniyle siklopropan ve halojenli hidrokarbon anestetik

uygulanmrq hastalarda kullamlmamahdrr.

4.4. 0zelkullanrm uyarrlan ve dnlemleri

Dopamin tedavisinden tince MAO inhibittirleri ile tedavi edilen hastalarao azaltrlmrq doz

verilmelidir; baglangrg doztt, normal dozun onda biri (1/10) olmahdrr.

Potasyum igermeyen soltisyonlann a$m miktarda verilmesi hipokalemiye sebep olabilir.

Bu soltisyonlann intravenoz olarak uygulanmasq serum elektolit konsantrasyonlanmn

diliisyonu, aqrn hidrataslron, konjesyon ve pulmoner ddemle sonuglanan agrfl srvr velveya

gOziinen madde yiiklemesine yol agabilir.

I

Onlemler

DOPADREN inflizyonundan 6nce, e[er gerekiyorsa hastamn hipovolemi ve elektrolitleri kan

U 
veya plazma takviyesi ile diizeltilmetidir. Akut miyokard enfarkttisiine ba[h goklarda dtistik

dozlar kullamlmahdr.

Diastolik basrngta ani bir de[igiklik (nabrzda belirgin bir dii$il) g0zlemlenirse, infiizyon luzt

azattrtmah veya gegici olarak kesilmeli ve hasta yakn takibe ahnmahdrr. Hastalarda

vazokonstriktrir etkinlikle ilgili btiyle bir etki istenmiyorsa hasta vazokonstiksiyon oluqma

olasrh[n gdz dntine ahnarak dikkatle izlenmelidir.

Periferik damar hastah[r hikayesi olan hastalar kol ve bacak derilerinde renk ve rsr de[i$imi

agrsrndan yakrndan izlenmelidir. Derinin rengi veya rsrsrnda bir deligiklik olugursa bunun

dolagrmrmn bozuklu[u sonucu oldu[u dtiqiintilmelidir. Dopamin inftizyonuna devam etnenin

yaran olasr nekroz riskine kargr de[erlendirilir. Bu de[iqiklikler inftizyon luzt azalularak veya
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. inniryon kesilerek geri dtindtir0lebilir. 5-10 mg fentolamin mesilat IV uygulamasr iskemiyi

diizeltebilir.

%5 Dekstroz igindeki dopamin hidroklortir, infiizyon yerine bitigik perivasktiler dokuya olasr

infiltrasyonu dnlemek igin mtimkiin oldu!.unca btiyiik bir ven igine infiiryon geklinde

uygulanmahdr. Ekstravazasyon, etraftaki dokunun nekrozuna veya soyulmasrna neden

olabilir. 5-10 mg fentolamin mesilat igeren 10-15 ml serum ftizyolojik infiltasyonu bu

bolgedeki iskemiyi dtizeltebilir. Ekstravazasyon belirlenir belirlenmez iskemik alana

infiltrasyon igin, ince hipodermik bir i$reli $mnga kullamlmahdg.

Dekstroz soliisyonlan, subklinik veya agrk diabetus mellitusu oldupu bilinen hastalarda

tedbirle kullamlmahdrr.

i

Bozulmug renal ve hepatik fonksiyon iizerindeki dopamin etkisi bilinmedi[i igin hastalann

yakrndan izlenmesi <inerilir.

Hipotansiyondan sakrnmak igin, dopamin inftizyonuna dereceli olarak son verilmelidir.

Bu trbbi iirtin bir antioksidan olan sodyum metabistilfit igerir. Bu nedenlel nadir olarak

giddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan ve bronkospamianeden olabilir. :

Bu trbbi tiriin her ampulde lmmol'den (23 mg) dal:n az sodyum ihtiva eder, yani esasmda

"sod5rum igermez".

4.5. Difer trbbi iirflnler ile etkilegimler ve difier etkilegim gekilleri

i) Anestetikler:

Miyokard, dopamin, siklopropan ve halojenli hidrokarbon anestetiklerin etkilerine duyarhdr

ve bunlann beraber kullamlmalanndan kagrrulmahdrr. Bu etkileqim hem presstir aktivite hem

de kardiyak beta adrenerjik uyanlma nedeniyle olur.

ii) Alfa ve Beta Bloke ediciler:

Dopaminin kardiyak etkileri, propranolol ve metoprolol gibi beta-adrenerjik bloker ajanlar

tarafindan antagonize olur ve yiiksek doz dopaminin neden oldu[u periferik

vazokonstriksiyon, i alfa- adrenerjik blokaj yapan ilaglarla antagonize edilir. Dopamin ile

U

4l ll



i' indtiklenen renal ve mezenterik vazodilatasyon alfa veya beta adrenerjik bloker ajanlarla

antagonrze olmaz.

iii) Monoamin Oksidaz (MAO) inhibittirleri:

MAO inhibittirleri dopaminin etkisini kuwetlendirir ve etki stiresini arttrabilir.

Dopamin tedavisi <incesinde MAO inhibitdrti tedavisi olmug hastalarda, dozun azaltrlmasr

Onerilir. Bu nedenle Onemli derecede azaltrlmrg dozlar uygulanmahdrr @aglangrg dozu

normal dozun en az I I l0'e kadar azaltrlmahdrr).

iv) Fenitoin:

Dopamin alan hastalarda IV fenitoin uygulandr[rnda hipotansiyon ve bradikardi gtiriilmti$tir;

bazr dopamin uygulanmakta olan hastalara mutlaka fenitoin verilecekse, gok dikkatli

. olunmahdr.U
Dopamin ditiretik ilaglann etkisini arttrrabilir.

Agm vazokonstriksiyon olabilece[i igin ergot alkoloidlerinden sakrrulmahdr. Trisiklik

antideprasantlar ve gUanetidin dopamine kar$rn presdr yamtr arttrrabilir.

6zel populasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Dopaminin gocuk hastalardaki giivenilirli[i ve yaran kamtlanmarmgtu.

U 
Geriyatrik poptlasyon

- Geriyatrik hastalarda dozun ayarlanmast gerekmez ancak kan basmcr, idrar grkrqr ve

periferik doku perftizyonu yakrndan izlenmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

eocuk dopuma potansiyeli bulunan kadrnlar / Do[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)

DOPADREN'in gocuk doSurma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli

veri mevcut de[ildir.
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Gebelik d6nemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ve-veya/embriyonaUfetal geligim/ve-

veya/do[um/ve-veya/do[um sonrasl geligim tizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir.

insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DOPADREN gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullamlmamahdr.

Laktasyon ddnemi

Dopaminin anne stittine gegip gegmedi[i ve yeni do[an tizerindeki etkileri bilinmemeltedir.

Dolayrsryla emziren annelerde kullamlmamahdrr.

U Oreme yetene[i / Fertilite

Gegerli depildir.

4.7 Araqve makine kullanma yetenefi iizerindeki etkiler

Arag ve rnakine kullanma yetene[i tizerine etkisi ile ilgili veri yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Dopaminin yan etkileri, onun farmakolojik etkisi ile iligkilidir.

Yan etkiler genellikle doza ba[hdr ve hastalann yaklagrk %I0'unda g0zlenir.

Qok yaygrn ( > 1/10); yaygm (l/100 ila I /10 ); yaygrn olmayan (Zll1000 ila l/100 ); seyrek

U el/ 10.000 ila 1/1.000),gok seyrek (< ll 10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklan

Qok yaygm: Bag a$nst

Yaygrn olmayan: Piloereksiyon

G6z hastahklan

Qok yaygrn: Midriasiz
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Kardiyak hastahklar

Qok yaygm: Ektopik kalp atrgr, taqikardi, angina alnsr, palpitasyon, hipotansiyon,

vazokonstriksiyon.

Yaygrn olmayan: Aberran ileti, bradikardi, QRS kompleksi, hipertansiyon, kangren, fatal

ventiktiler aritni.

Vaskfiler hastehklar

Yaygrn olmayan: Ayak kangreni datra Onceden vasktiler hastah$ olan birkag hastada 10-14

mikrogram/kg/dakika ve tistii dozlrda gtiriilmtigtiir.

Solunum, gdEfls bozukluklan ve mediastinal hastahklar

Qok yaygrn: Dispne

Gastrointestinal hastahklar

Qok yaygrn: Bulanfi, kusma

Aragtrrmalar (Lahoratuar bulgulan)

Yaygrn olmayan: Azotemi

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr I

Ruhsatlandrrrna sonrasr gupheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr biiyiik 6nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak

izlenmesine olanak sa[lar. Sa[hk meslefi mensuplanmn herhangi bir giipheli advers

reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir

(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.eov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35

ee).

4.9. Doza$rmt ve tedavisi

flzellikle oklusif damar hastah[r hikayesi olan hasta]ard4 dopaminin alfa adrenerjik etkisine

ba[h olarak kan basrncrrun a$m yiikselmesi ve vazokonstriksiyon olabilir. Dozun

azaltrlmasryla veya inftizyonun kesilmesiyle bu durum dtizeltilebilir, giinkii dopaminin

vticutia 2 dakikadan dahaazyan-dmrii vardr.

Bu 6nlemler yeterli olmazsa, bir alfa adrenerjik bloker infiizyonu ( tirn; fentolamin mesilat)

inftizyonu dtiqiiniilebilir.

U
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Dopamin, inftizyon yerinde lokal vazokonstriksiyona neden olabilir. Bu nedenle infiizyon igin

btiytik bir ven segilmelidir. 5-10 mg fentolamin mesilat igeren 10-15 ml serum firyolojik ile

infiltrasyon bu btilgedeki iskemiyi diizeltebilir. Ekstravazasyon g6zlendi[i anda ince

hipodermik i[nesi olan enjekt6r kullanarak iskemik alan infiltre edilmelidir.

Agrn kan basmcr ytikselmesiyleY,azana doz agrmr fark edilirse doz azalulmast yada inftizyona

ara verilmelidir, gtinkii dopaminin etki siiresi 9ok krsadrr.

Bu dnlemler yeterli olmazsa, fentolamin mesilat inftizyonu dtiqtiniilmelidir.

5. FARMAKOLOJiK oZrr,lirr,nn
5. l.Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kardiyak stimulan

ATC kodu: C01CA04

Dopamin sempatik sinir sisteminin adrenerjik reseptiirlerini uyanr. ilacrn betal- adrenerjik

reseptorler tizerine do!"rudan etkisi vardr aynca norepinefrin salmmasrm sallayarak dolayh

etki de gtisterir. Dopamin aynca renal, mezenterik, koroner ve intraserebral damar

yataklanndaki spesifik dopaminerjik reseptOrleri de etkileyerek vazodilatasyon sa[lar. ilacrn

beta2-adrenerjik resept6rler iizerindeki etkisi yok denecek kadar azdr. I

Dakikada 0,5-2 mikrogramlkg'hk iV dozlannda, ilag dopaminerjik resept6rler iizerinde etki

yapar; dakikada 2-lO miktogramlkg'hk dodarda, ilaq ayru zannanda betal-adrenerjik

resepttirleri de uyanr. Daha ytiksek tedavi dozlannda ise alfa- adrenerjik reseptdrler de

uyanlrr ve ilacm net etkisi alfa-adrenerji( betal-adrenerjik ve dopaminerjik stimtilasyon

sonucu gortiliir. Dopaminin asrl etkisi uygulanan doza bafhdrr. Diigiik dozlarda" kardiyak

stimtilasyon ve renal vaskiiler dilatasyon olugur ve datra yiiksek dodarda vazokonstriksiyon

oluqur. Alfa-adrenerjik etkilerin, adenilat siklaz enziminin inhibisyonu ile siklik adenozin -

31, 5l- monofosfatrn (cAMP) tiretiminin inhibisyonu sonucu olugtu[t1 beta- adrenerjik

etkilerin ise adenilat siklaz aktivitesinin stimtilasyonu sonucu olugtu[una inamlmaktadr.

U
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Geneldzellikler

Emilim:

Oral yoldan uygulanan dopamin, gastointestinal sistemde ttu:la metabolize olur. IV

uygulamayr takiben, 5 dakika iginde dopaminin etkisi baglar, ilacrn etki siiresi l0 dakikadan

azdr.

DaErhm:

i1a9, tamamen viicuda dafrlrr ancak biiyiik bir krsmr kan beyin bariyerini gegemez.

Dopaminin plasentaya gegip gegmedi$i bilinmemektedir.

Biyotransformasvon:

Dopaminin plazna yan-dmrii yaklagrk 2 dakikadr. Dopamin karaciSer, btibrekler, ve

plazrrrrrda monoaminooksidaz (MAO) ve katekol-0-metiltransferaz ile homovanilik asit

(I{VA) ve 3,4-dihidroksifenilasetik asit inaktif bilegiklere metabolize olur. MAO inhibittirleri

alan hastalarda dopamin etki siiresi I saate kadar uzayabilir. Dopamin dozunun yakla+k

o/o25' i adrenerjik sinir terminallerinde norepinefrine metabolize olur.

Eliminasyon:

Dopamin temel olarak idrarla, HVAI ve onun stilfatr ve glukronid konjugatlam ve 3,4-

dihidrofenilasetik asit olarak atrlrr. Dotun gok kiigtik bir krsmr de$iqmeden attlr. Radyoaktif

igaretli dopamin uygulanmasrm takiben, radyoaktivitenin yaklaqrk o/o 80'i 24 saatte idrarla

atrlmaktadu.

5.3. Klinik dncesi gtvenlilik verileri

Krsa iiriin bilgilerinin di[er bdltimlerinde batrsedilenler drgrnda preklinik veri yoknr.

6. FARMASoTiX oZnr,r,ixr,rn
6.1. Yardlmcr maddelerin listesi

Sodyum metabisiilfit

Enjeksiyonluk su

U
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6.2. Gegimsizlikler

DOPADREN, sodyum bikarbonat gibi herhangi

eklenmemelidir. Renk defiqimi veya gdkelek geklinde

gdsteren gtizeltiler uygulanmamahdrr.

bir alkali intraven6z soltisyona

fiziksel veya kimyasal gegimsizlik

Bagka alternatif olmadrkga, gentamisin stilfat, sefalotin sodyum, sefalotin sodyum nOtral veya

okzalisin sodyum igeren kangrmlardan sakrrulmasr dnerihnektedir. o/ol'lik glukoz

soliisyonundaki ampisilin ve dopamin kangrmr alkali ve gegimsizdir ve durum iki ilacrn da

bozulmasma yol agar. Dolayrsryla iki ilag kangtrnlmamahdrr. %S'lik glukoz soliisyonundaki

dopamin ve amfoterisin B kangrmr gegimsizdir, ilaglann kangtrnlmasrndan hemen sonra

gtikelek oluqur.

6.3. Raf 6mrfi

Ambalajrnda saklandr[rnda, 36 aydr.

Onerilen giiziiciiler kullamldr[rnda (bkz 6.6), kullamm srasmdaki kimyasal ve fiziksel

stabilitesi 25 oc'nin altmdaki srcakhkta 48 saattir.

Ancak, mikrobiyolojik olarak ilag derhal kullamlmahdrr. Derhal kullamlmazsa, kullanrm

srrasrndaki saklama stiresi ve gartlan kullamcrrun sorumlulu[undadlr ve normal olarak

hazrlanan soliisyon kontrol edilmedikge ve aseptik gartlarda validasyonu yaprlmadrkga"

stabilite 2-8 oc'de 24 saallenfazla de[ildir.

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler 'i

25 oc'nin altrndaki oda srcakhErndq rgfttan koruyarak karton kutusunda saklanmahdrr.

Kullarum srasrndaki saklama kogullan igin bkz 6.3

6.5. Ambalajm niteli[ive igerifi

Kahverengi tip I cam ampul. Ambalaj igeri[i: 5 ml'lik 5 ampul.

6.6. Begeri trbbi flrflnden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler

Tek kullamm igindir. Soliisyonun rengi defigmigse kullanmaYnz.

Kullamtmamrg olan iiriinler ya daatrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Ydnetmeli[i" ve

*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolti Y6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

inftizyon soltsyonunun hazrlanmasr

Aga[rdaki tabloda gosterildi[i gibi aseptik olarak DOPADREN'i [V soltisyon igine aktanmz:

U
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Konsantat igerili Konsantrat hacmi ml IV soliisyon Hacmi

ml

Son konsantrasyon

mikrogram/ml

200 mg/5ml 5 s00 400

200 mg/5ml 5 2s0 800

200 mg/5ml l0 250 1600

200 mg/5ml 20 s00 1600

800 mg/5ml 5 s00 1600

800 mg/5ml 5 2s0 3200

U

Dopamin hidrokloriir aga[rdaki gdzeltilerle seyreltilebilir:

(%0.9) Sodyum Klortir intravendz inftizyon

(%5) Dekstroz, (o/o0.45) sodyum kloriir soliisyonu

Sodyum Laktat intravendz inftizyon, Bilegik (Hartmann's Solution for Injection)

7. RUHSAT S.lrrini
VEM ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Cinnah Cad. Yegilyurt Sok. 3/2

Qankaya/ANKARA

Tel: (0312) 427 43 57-58

For: (0312) 427 43 59

E. RT]HSAT I\IUMARASI

210t23

q. il,x RUrrsAT r.q,RiHi/RUHSAT YENiLEME TARiIri

t9.12.2006

10. KIIB'TIN YENiLEI\ME T^MiUi
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