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

NOME GENERICO:
cloridrato de dopamina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao Injetavel - Deve ser diluida antes do N§o. injetar diretamente por via intravenosa.

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

USO ADULTO « USO I.V.

COMPOSIGAO:

Cada mL da solugéo injetavel contém:
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(cloreto de sédio, bissulfito de sodio, agua deasseversa)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Estados de choque circulatério: chogue cardioggmeainfarto, choque séptico, choque anafilatietencéo hidrossalina de etiologia variada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A dopamina é um agonista adrenérgico intravenogongimetiza a a¢éo da dopamina enddgena. A dopamuhdgena é um neurotransmissor e precursor
metabolico da noradrenalina e da adrenalina.ef€itos hemodindmicos da dopamina sdo doseadepte. A dopamina tem varios usos clinicos
devido asua acdo inotropica, cronotropica ep@Essora.

Em doses baixas, dilata os vasos sanguineos remaesentéricos, através da estimulacdo de receptopaminérgicos especificos, melhorando o fluxo
sanguineo renal e mesentérico e a excrecdo dm. sBm doses mais elevadas, a dopamina watios receptore-adrenérgicos do miocardio,
enquanto que em doses ainda mais elevadasikstis receptoresadrenérgicos e eleva a pressao arterial.

A dopamina apresenta vantagens quando comparadsadrenalina: aumenta o débito cardiaco, o fluxegsineo global, o fluxo sanguineo renal e
hepatoesplancnico.

Referéncia: Vincent JL, Biston P, Devriendt J, Beas A, De Backer D. Dopamine versus norepinephifnene betterMinerva Anestesiol. 2009 May;75
(5): 333-7.

A dopamina é o agente vasopressor de primeira lied@mendado para o tratamento do choque séptico.

Referéncia: Beale RJ, Hollenberg SM, Vincent JlalelVasopressor and inotropic support in septackhan evidence-based revie@rit Care Med 2004;
32: S455 - 65.

Referéncia: Sakr Y, Reinhart K, Vincent JL, etlxes dopamine administration in shock influenceonie? Results of the Sepsis Occurrence in Aculely |
Patients (SOAP) Studgrit Care Med 2006; 34: 589 - 97.

Referéncia: Dellinger RP, Levy MM, Carlet JM, BidnParker MM, Jaeschke R, Reinhart K, Angus DCnBuisson C, Beale R,Calandra T, Dhainaut JF,
Gerlach H, Harvey M, Marini JJ, Marshall J, Ranikti Ramsay G, Sevransky J, Thompson BT, Townsende8der JS, Zimmerman JL, Vincent JL.
Surviving Sepsis Campaign: International guideliflesnanagement of severe sepsis and septic sB06B. IntensiveCare Med 2008 Jan; 34 (1): 17 - 60.

Em pacientes com sinais clinicos de choque e hipatendo responsivos a reposi¢éo volémica agrassiial, a dopamina é o agente de primeira linaeap

0 aumento da pressao arterial. A cateterizac@stdda pulmonar € Util para orientar a terapia.

Referéncia: Practice parameters for hemodynamigmstipf sepsis in adult patients in sep€idtical Care Medicine 1999; 27 (3).

Referéncia: Hollenberg SM, Ahrens TS, Annane DjzABIE, Chalfin DB, Dasta JF, Heard SO, Martin CplEtano LM, Susla GM, Totaro R, Vincent JL,
Zanotti-Cavazzoni S. Practice parameters for hemaahyc support of sepsis in adult patients: 2004te€rit Care Med. 2004 Sep; 32 (9): 1928 - 48.
Estudos clinicos evidenciaram que a dopamina elavpresséo arterial média em 24% dos pacienteecpfue permaneciam hipotensos apds expansao
volémica.

A dopamina elevou a presséo arterial média e déhitdiaco devido ao aumento do volume sistélicmerenor influéncia na frequéncia cardiaca. A dose
média de dopamina necessaria para a restauragiiessdo arterial foi de 15mcg/kg/min.

Referéncias:

Winslow EJ, Loeb HS, Rahimtoola SH, et al: Hemodpyitastudies and results of therapy in 50 patierits hacteremic shockhm J Med 1973; 54: 421 —
432

Meier-Hellmann A, Bredle DL, Specht M, et al: Thigeets of low-dose dopamine on splanchnic bloodvfnd oxygen utilization in patients with septic
shock.Intensive Care Med 1997; 23: 31 — 37



41 hipolabor

Marik PE, Mohedin M: The contrasting effects of dopne and norepinephrine on systemic and splandxyigen utilization in hyperdynamic sepsi&AMA
1994; 272: 1354 — 1357

Hannemann L, Reinhart K, Grenzer O, et al: Comparisf dopamine to dobutamine and norepinephrin@fggen delivery and uptake in septic shdCkt
Care Med 1995; 23: 1962 — 1970

Ruokonen E, Takala J, Kari A, et al: Regional biflod/ and oxygen transport in septic sho€kit Care Med 1993; 21: 1296 — 1303

Jardin F, Gurdjian F, Desfonds P, et al: Effecdopamine on intrapulmonary shunt fraction and orygansport in severe sepsis with circulatory and
respiratory failureCrit Care Med 1979; 7: 273 — 277

Jardin F, Eveleigh MC, Gurdjian F, et al: Venousnadure in human septic shock. Comparative effe€tslood volume expansion, dopamine infusion and
isoproterenol infusion in mismatching of ventilatiand pulmonary blood flow in peritoniti€irculation 1979; 60: 155 — 159

Martin C, Papazian L, Perrin G, et al: Norepinepéror dopamine for the treatment of hyperdynanticshock Chest 1993; 103: 1826 — 1831

Regnier B, Safran D, Carlet J, et al: Comparataenhodynamic effects of dopamine and dobutaminepticsshocklIntensive Care Med 1979; 5: 115 — 120
Samii K, Le Gall JR, Regnier B, et al: Hemodynamifects of dopamine in septic shock with and withacute renal failureArch Surg 1978; 113:1414 —
1416

Drueck C, Welch GW, Pruitt BA Jr: Hemodynamic as#yof septic shock in thermal injury: TreatmentwdopamineAm Surg 1978; 44: 424 — 427

Regnier B, Rapin M, Gory G, et al: Haemodynamie&f of dopamine in septic shotktensive Care Med 1977; 3: 47 — 53

Wilson RF, Sibbald WJ, Jaanimagi JL: Hemodynamiieat$ of dopamine in critically ill septic patienisSurg Res 1976; 20: 163 — 172

Vincent JL, Backer D. The International Sepsis Rusucontroversies in sepsis: my initial vasopressgent in septic shock is dopamine rather than
norepinephrineCrit Care. 2003; 7(1): 6 — 8.

Durante a ressuscita¢éo cardiopulmonar, a dopapude ser usada para tratar hipotensdo arteriaGipalmente quando ele é associado com bradicardia
sintomatica ou ap6s o retorno da circulag@o espeata

Referéncias:

ECC Committee, Subcommittees and Task Forces oftherican Heart Association. 2005 American Hearsdtsation Guidelines for Cardiopulmonary
Resuscitation and Emergency Cardiovascular Careaakd Cardiac Life Support Part 7.4: monitoring amedicationsCirculation 2005;112 (24 Suppl):
IV 78 - 83.

Véarios estudos sugerem que a dopamina parerdado de forma intermitente ou continua meha sintomatologia de pacientes cuidadostmen
selecionados com insuficiéncia cardiaca sintoméafiave e avancada.

Young JB, Moen EK: Outpatient parenteral inotrdpierapy for advanced heart failuréHeart Lung Transplant 2000; 19 (8 Suppl): S49 - S57.
L.pez-Candales AL, Vora T, Gibbons W, et al: Sympatic improvement in patients treated with intetemt infusion of inotropes: A double-blind placebo
controlled pilot study.J Med 2002; 33: 129 - 146.

L.pez-Candales AL, Carron C, Schwartz J: Need Hospice and palliative care services mtigmts with end-stage heart failure treateith
intermittent infusion of inotrope<Clin Cardiol 2004; 27: 23 - 28.

A dopamina apresenta indicacdo de uso no chogu#aiina em decorréncia do aumento de permeabiédagkcular, vasodlilatagdo e hipotensdo. A dose
recomendada é de 2 a 20mcg/kg/minuto.

Tang AW. A Practical Guide to Anaphylaxi&merican Family Physician 2003; 68 ( 7 )

Embora infusdes de dopamina em dose baikdedi arteriolas renais e aumentam o fluaxngsineo renal e taxa de filtracdo glomeruéstudos
clinicos ndo demonstram que a dopamina é eficamtaomento da insuficiéncia renal aguda oligurica.

Thadhani R, Pascual M, Bonventre JV. Acute rerialria N Engl J Med 1996; 334: 1448 - 60.

O uso rotineiro da dopamina em baixa dose parataento ou prevencao de insuficiéncia renal agéida mais recomendado.

Referéncia: Kellum JA, Decker J. Use of dopaminadute renal failure: a meta-analy<lsit Care Med 2001;29: 1526 - 1531.

Além disso, as evidéncias de ensaios clinimxentes demonstram que dopamina em dose beio impede a insuficiéncia renal aguda em
pacientes criticamente doentes com disfuncgao neicél.

Referéncias:

Bellomo R, Chapman M, Finfer S, et al. Low-doseatome in patients with early renal dysfunction:lacpbo-controlled randomised trial. Australian and
New Zealand Intensive Care Society (ANZICS) ClihiEaals Group.Lancet 2000; 356: 2139 - 23.

Kellum JA, Decker J. Use of dopamine in acute réahire: a meta-analysis. Crit Care Med 2001; %26 - 1531.

Retenc¢é&o hidrossalina de etiologia variada:

Diversos estudos demonstraram um aumento sigivicda diurese natriurética com o uso de baixasside dopamina.

Referéncias:

Duke GJ, Briedis JH, Weaver RA: Renal support iticadly ill patients: Low-dose dopamine or low-@dobutamine@rit Care Med 1994; 22: 1919 — 25
Emery EF, Greenough A: Efficacy of low-dose dopagrimfusion.Acta Paediatr 1993; 82: 430 — 2.

Flancbaum L, Choban PS, Dasta JF: Quantitativetsffef low-dose dopamine on urine output in oligwrgical intensive care unit patier@sit Care Med
1994; 22: 61 -8

Girardin E, Berner M, Rouge JC, et al: Effect afldose dopamine on hemodynamic and renal functiahildren.Pediatr Res 1989 ; 26: 200 — 3

Girbes AR, Smit AJ: Use of dopamine in the ICU: dphype, belief and fact€lin and Exper Hypertension 1997; 19: 191 — 9

Juste RN, Panikkar K, Soni N: The effects of loveel@opamine infusions on haemodynamic and renahpsiers in patients with septic shock requiring
treatment with noradrenalinkntensive Care Med 1998; 24: 564 — 8

Stevens MA, McCullough PA, Tobin KJ, et al: A presfive randomized trial of prevention measuresaitiepts at high risk for contract nephropathy: Resu
of the PRINCE Study: Prevention of radiocontraduited nephropathy clinical evaluatidnAm Coll Cardiol 1999; 33: 403 — 11
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Meier-Hellmann A, Bredle DL, Specht M, et al: Thigeets of low-dose dopamine on splanchnic bloodvfnd oxygen utilization in patients with septic
shock.Intensive Care Med 1997; 23: 31 - 37

Hannemann L, Reinhart K, Grenzer O, et al: Comparisf dopamine to dobutamine and norepinephrin@fggen delivery and uptake in septic shdCkt
Care Med 1995; 23: 1962 - 1970.

A dopamina também estimula receptores dopaminégieste estimulo resulta em aumento da perfugd@nesica e renal facilitando a resolugéo do edema
pulmonar.

Referéncia: Bertorello AM, Sznajder JI. The dopamparadox in lung and kidney epithelia: sharing shene target but operating different signaling
networks. Am J Respir Cell Mol Biol 2005; 33: 432 - 7.

Doses baixas de dopamina produzem um aumento do débario em pacientes criticos de terapia isitea euvolémicos e oliguricos.

Referéncia; Flancbaum, IChoban PSDasta JFQuantitative effects of low-dose dopamine wrine output in oliguric surgical intensiveare unit
patients. Crit Care Med 994 Jan; 22 (1): 61 - 8.

Preparo pré-operatdrio de pacientes de alto risco

As diretrizes d&urviving sepsis campaign 2008comendam que baixas doses de dopamina nédo devairtilizadas para protecao renal.

Referéncia: Dellinger RP, Levy MM, Carlet JM, BidnParker MM, Jaeschke R, Reinhart K, Angus DCnBBuisson C, Beale R, Calandra T, Dhainaut JF,
Gerlach H, Harvey M, Marini JJ, Marshall J, Ranikti Ramsay G, Sevransky J, Thompson BT, Townsende8der JS, Zimmerman JL, Vincent JL.
Surviving Sepsis Campaign: International guideliflesnanagement of severe sepsis and septic sB06B.|ntensive Care Med 2008 Jan; 34 (1): 17 - 60.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de dopamina, uma catecolamina querecoaturalmente, € um agente vasopressor inotroficsmome quimico é cloridrato de 3,4
diidroxifenetilamina e o peso molecular é 189,6%I@idrato de dopamina é sensivel a alcalis,daiferro e agentes oxidantes. A solugéo injetavet@or

ou levemente amarelada.

A dopamina € um agente simpaticomimético formadomaémente no organismo pela descarboxilacdo dad@pa sendo tanto um neurotransmissor
(principalmente no cérebro), como um precursor @dnda norepinefrina. Apresenta caracteristicasnias das demais catecolaminas uma vez aoe,
contrario da norepinefrina, epinefrina e isopmeatel, a dopamina aumenta o fluxo sanguineo paia @m baixas doses, mas ndo aumenta a frequéncia
cardiaca nem a presséo arterial sistémica.

No homem normal, a infus&o do cloridrato de dopandiminui a resisténcia periférica e causa vastadif mesentérica e renal. O fluxo sanguineo,ranal
taxa de filtragcdo glomerular, o fluxo urinario exxrecao de sddio sdo aumentados. A dopamina tartané efeito direto sobre o coracéo: o débito eandi
diminui, mas existe frequentemente pequena afierae presséo arterial ou na frequéncia card@@sanaiores efeitos cardiovasculares séo resuttado
acao desta substancia sobre os receptores adomsemfa e beta e sobre os receptores dopamingpmeciécos nos vasos renais e mesentéricos; a
vasodilatacé@o renal e mesentérica ndo é bloqueadaipstancias bloqueadoras alfa e beta.

Propriedades Farmacodindmicas

A dopamina é um agente adrenérgico precursor dgimafrina que estimula receptores dopaminérglets;1-adrenérgicos e alfa-adrenérgicos, dependendo
da dose utilizada. Doses baixas de dopamina (®Ba@g/kg/min) estimulam os receptores dopaminérga&gsovocar vasodilatagdo cerebral, renal e
mesentérica, mas o tdnus venoso é aumentado emr&esia da estimulagdo alfa-adrenérgica. O débithério pode aumentar, mas a frequéncia cardiaca e
a pressao arterial geralmente néo se alteram. @oas de infusdo de 2 a 10mcg/kg/min, a dopanstimala os receptores betal e alfa-adrenérgicos. A
estimulagé@o betal-adrenérgica aumenta o débitdacardque parcialmente antagoniza a vasoconstpga@stimulo alfa-adrenérgico. Em consequéncia,
ocorre aumento do débito cardiaco e discreto auntntesisténcia vascular sistémica. Com dosesaad@?®?,5mcg/kg/min a dopamina produz substancial
aumento no tdnus venoso e na pressao venosa c&ural velocidade de infusdo maior do que 10mcg/kghs efeitos alfa-adrenérgicos da dopamina
predominam, o que resulta em vasoconstricdo remedgentérica, arterial periférica e venosa, com atonexpressivo da resisténcia vascular sistémica e
pulmonar, com consequente aumento da pré-cargasTae infusdo superiores a 20mcg/kg/min produzeitosf hemodindmicos semelhantes aos da
norepinefrina, predominando a estimulacdo de receptlfa de dopamina, causando vasoconstricdevalpcendo os efeitos dopaminérgicos, revertendo a
vasodilatacé@o renal (diminuicdo do fluxo sanguireetal) e a natriurese. A acao inotropica da dopammcoragdo esta associada com um menor efeito de
aceleracao cardiaca e uma incidéncia mais bairariti@ias.

A dopamina ndo é somente um precursor de epinefrinaa causa da liberacdo de catecolaminas endhgeaa alguns dos seus efeitos cardiovasculares
ocorrem pela estimulagdo dos receptores especéfecdspamina.

Como ocorre com todos 0s agentes vasoativos, exibgtancial variabilidade de resposta a doparaigaal é ainda dependente do estado clinico demaci
quando da administragdo do farmaco. Assim, a dasdrdga deve ser ajustada ao efeito hemodinAmisejadiv. A dopamina aumenta o trabalho do
miocardio sem aumentar compensatoriamente o flaxanério. A desproporcao entre oferta e consunux@gnio pode resultar em isquemia miocéardica.
Propriedades Farmacocinéticas

O inicio da atividade da dopamina apds administrag@iavenosa (efeito dopaminérgico) é de 5 minet@asduracéo do efeito de uma dose Unica é de 10
minutos.

A meia-vida de distribuicdo da dopamina é de 1,8utos, a uma taxa de infusdo de 1 a 20mcg/kg/mirL @06 dias (crianca de 3 meses a 13 anos) e o
volume de distribuico aparente varia de 1,81 5l.24.

Em estudos com animais, comprovou-se que a dopatiasessa a barreira placentaria.

Em criangas, cruza a barreira hematoencefalicaper@m adultos isto ndo ocorra de forma signifeant

Setenta e cinco por cento de uma dose é metabmlizadigado, rins e plasma em &acido homovaniliebvia, e 25% é metabolizada em epinefrina nas
terminagdes nervosas adrenérgicas.

Parecem existir marcantes diferencas na taxa dadesgfio metabdlica da dopamina exégena em funcitadia e da concentragdo em criangas gravemente
doentes, o que determina variag@es interindividuassconcentra¢des plasmaticas de equilibrio emaras recebendo taxas de infuséo similares.

4
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Em queimados, o metabolismo encontra-se diminugatdizacdo da dopamina parece ser aumentada.

Cerca de 80% do farmaco é excretado pela urina éo homovanilico e seus metabdlicos da epireefém 24 horas; uma pequena parte € excretada de
forma inalterada.
A meia-vida plasmética foi de 2 minutos e a mega\de eliminacéo em criangas foi de 26 minutos &etantes, foi de 7 minutos.

4, CONTRAINDICAGOES

O cloridrato de dopamina ndo deve ser administradpacientes com feocromocitoma, ou com hipersédiasibe aos componentes da formula,
hipertireoidismo, em presenca de taquiarritmiastretadas ou de fibrilag&o ventricular.

Em pacientes idososdevem-se seguir as orienta¢des gerais descéthsla, porém é recomendavel iniciar o tratametiliaando-se a dose minima.

A seguranca, a eficacia e a dose adequada deratoride dopamina néo foram ainda estabelecidaspparantes pediatricos Contudo, existem relatos na
literatura sobre aso de dopamina em criangas s6 devera ser indicade os beneficios superarem os possiveis risddsve-se sempre considerar que 0s
efeitos da dopamina sdo dosedependentes e que @xiatgrande variabilidade entre pacientes.

Nainsuficiéncia renal, o uso de dopamina deve ser limitado aos pacientesadequado volume intravascular que néo tenléitodurinario adequado apo6s
terem recebido diuréticos apropriados. A dopam@aeder descontinuada se o paciente ndo respotetapéa. Caso a oliguria persista, a dopamina seve
diminuida gradualmente nas 24 horas seguintes.

Em gueimados o metabolismo da dopamina parece ser alteradsua atilizacéo parece estar aumentada.

Pacientes conhipertenséo arterial respondem de forma intensa & dopamina, mesmo sgs d@ixas (2mcg/kg/min). Seu uso pode determimaento
significante na natriurese e na fracdo de excrdedsddio, assim como redugdo da presséo arterrabomento da frequéncia cardiaca, ao contrariaudo q
ocorre com pacientes normotensos.

Este farmaco nédo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientacdo médica. O medicamento estageadrado na categoria C de risco na
gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Administrar exclusivamente por infuséo intraveniesaa.

Em pacientes com choque secundério a infarto do&rd®, a administragao deve ser cuidadosa e erasddoses.

Pacientes com histéria de doengas vasculares nEg@presentam maior risco de isquemia de exdeaies.

Hipovolemia deve ser corrigida antes do iniciordasao de dopamina.

O cloridrato de dopamina néo devera ser administnadoresenca de taquiarritmia ou fibrilagéo veutar.

N&o se deve adicionar cloridrato de dopamina a;8ekialcalinas, como o bicarbonato de sédio, psidstancia ativa sera inativada.

Pacientes que estejam sendo medicados com IMAQ&teveceber dosagens reduzidas de cloridrato dendop porque a dopamina é metabolizada pela
MAO e a inibi¢do desta enzima prolonga e poterrmzad efeito do cloridrato de dopamina. A dose ahjaiestes casos, devera ser reduzida até a 1Hddsda
normal.

O cloridrato de dopamina aumenta a frequéncia @eadé pode induzir ou exacerbar arritmias venaresl ou supraventriculares. Além disso, mesmo em
baixas doses, os efeitos vasoconstritores artegialgnosos da dopamina podem exacerbar a congesk&onar e comprometer o débito cardiaco.
Ocasionalmente esses efeitos requerem a reducdosgaou a suspensdo da droga. A despeito da meieoradinamica, o consumo de oxigénio e a
producéo de lactato pelo miocardio podem aumemtaresposta a doses mais elevadas de cloridratopindna, indicando que o suprimento sanguineo
coronario ndo aumenta suficientemente para compensamento do trabalho cardiaco. Esse desequailémtre oferta e consumo de oxigénio pode induzir
ou exacerbar a isquemia miocéardica.

Condi¢Bes como hipovolemia, hipoxia, hipercapnéidose devem ser corrigidas antes da administdeg&toridrato de dopamina. O produto ndo deve ser
administrado a pacientes alérgicos a sulfitos, poistém bissulfito em seu veiculo. Pacientes costotia de doenga vascular periférica secundéaria a
aterosclerose, diabetes ou doenca de Raynaud afamasesco aumentado de isquemia das extremidades.

As propriedades vasoconstritoras da dopamina inmpestia administragéo pela via subcutanea ou intreutars O produto é inativado quando administrado
pela via oral.

Gravidez e Lactagédo

N&o hé estudos dirigidos e bem controlados sobsoale cloridrato de dopamina em mulheres grawdastantes. Estudos em animais néo tém evidenciado
efeitos teratogénicos.

O uso de dopamina pode induzir a ocorréncia deagdes uterinas e, dependendo da dose, o trabaibarth.

Este farmaco nédo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientacdo médica. O medicamento estageadrado na categoria C de risco na
gravidez.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Pacientes em uso de inibidores da monoamino-seideomo a isocarboxazida, o cloridrato de pamyilm sulfato de tranilcipromina e o sulfato de
fenelzina) devem ser tratados com um décimo da usis&l de cloridrato de dopamina, uma vez que dsdMpodem potencializar os efeitos do cloridrato
de dopamina.

-Antidepressivos triciclicos podem potencializafeito cardiovascular de agentes adrenérgicos.

- Agentes com efeitos hemodinamicos similares égemplo, os efeitos iniciais do tosilato de bre}ifiodem ser sinérgicos a dopamina. Pacientesaedseb
fenitoinas podem apresentar hipotenséo durantmmisttacédo do cloridrato de dopamina.

- O produto deve ser usado com extrema cauteladuaaestesia com ciclopropano, halotano ou oattestésicos volateis, uma vez que estes aumentam a
sensibilidade do miocéardio, podendo ocorrer arewientriculares.
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- A administragdo concomitante de doses baixa®gardina e diuréticos pode produzir um efeito aditiu potencializador do aumento de fluxo urinario.

- O uso concomitante de vasopressores (como erg@)a@ algumas drogas ocitdcicas pode resultaripenthnséo grave.

- Efeitos cardiacos da dopamina sédo antagonizautddqnueadores beta-adrenérgicos, tais como agmofol e o metoprolol.

- A vasoconstri¢do periférica causada por altasslde dopamina é antagonizada por bloqueadoreadztaérgicos.

- O cloridrato de dopamina néo deve ser adicioradolu¢des que contenham bicarbonato de sddiotoasa@olugdes alcalinas intravenosas, uma vez que a
droga é lentamente inativada em pH alcalino. Poséamética dessa reagéo é suficientemente lendagpe o cloridrato de dopamina e as solugdesiradsal
(aminofilina, fenitoinas, bicarbonato de sédio).eadministradas em curto periodo, possam sertstpelo mesmo cateter venoso.

- O cloridrato de dopamina apresenta incompat#uilel com furosemida, tiopental sddico, insulina, ieitipa e anfotericina B; misturas com sulfato de
gentamicina, cefalotina sédica ou oxacilina sodieeem ser evitadas.

- O cloridrato de dopamina pode determinar nivaisaimente elevados de glicose com o uso de apsmelanuais que usam métodos eletroquimicos de
analise.

Referéncia: http://dailymed.nim.nih.gov/dailymedglinfo.cfm?id=1803#nIm34066-1

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (IB@)3Proteger da luz e umidade.

Aspectos fisicosampola de vidro &mbar contendo 10mL.

Caracteristicas organolépticasincolor a levemente amarelada, odor caracteristico

O produto nao deve ser utilizado se, por qualqueivisy tornar-se mais escuro que levemente amarelad
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabag&o impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O cloridrato de dopamina deve ser diluido antesdiainistracéo.

A infusdo pode ser iniciada com doses de 1 - 5ngégik, sendo aumentadas a seguir, com intervaloS del0 minutos até a obtengéo dos efeitos
terapéuticos desejados.

Normalmente as doses necessarias ficam entre Bnedglkg/min, podendo em alguns casos chegar até Sfimeg/kg/min. A administracdo de doses
superiores a 50mcg/kg/min deve ser feita somentpamientes com insuficiéncia circulatéria muitovgra

A reducéo do fluxo urinario sem hipotenséo podéearhecessidade de reducéo da dose.

Para minimizar os efeitos colaterais deve serzatih a menor dose que resulte em desempenho hémazbrsatisfatério. A monitorizagdo hemodinamica é
essencial para o uso apropriado da dopamina erarpesicom doenca cardiaca isquémica e/ou insufiaiéardiaca congestiva e deve ser instituida antes
assim que possivel, durante o tratamento.

A administracéo de cloridrato de dopamina deverderrompida gradualmente (enquanto se expandéumneoplasmatico com solugdes intravenosas), para
evitar o aparecimento de hipotensao aguda.

Na insuficiéncia renal, baixas doses de dopamirtlag@mcg/kg/min) demonstraram aumentar o flux@sareo renal e a taxa de filtragao glomerular, além
de inibir a reabsorgdo tubular proximal de so6dio manientes normovolémicos com funcdo renal norfBatretanto, a resposta diminui com infusGes
prolongadas. Desta forma, cloridrato de dopamine deer limitado a pacientes com adequado voluntavim$cular que ndo apresentam débito urinario
adequado com o uso de diuréticos apropriados.

O cloridrato de dopamina deve ser descontinuadopseiente ndo responder a terapia. Caso a oligér&asta, a dopamina deve ser diminuida gradusémen
nas 24 horas seguintes.

Apos alcangar melhora dos valores pressoricosjutasg e das condi¢des circulatérias gerais, adufideve continuar na dose que demonstrou ser mais
eficaz ao paciente.

O cloridrato de dopamina contém 50mg de substétnia em 10mL; portanto, adicionando-se 1 ampola&266mL de soro fisiol6gico ou soro glicosado,
obtém-se uma solugéo onde 1mL (20 gotas) contém@fde substancia ativa. Cada gota de solugéorédiiencg de cloridrato de dopamina.

No caso de se medicar um paciente de 70kg com osede 5mcg/kg/min, é necessario administrar urse tital de 350mcg/min., ou 1,75mL da solugéo,
que correspondente a 35 gotas/min.

Modo de usar

A solugédo de cloridrato de dopamina é acondicioreadeampolas a&mbar para evitar a acdo da luz. A&olgé incolor a levemente amarelada e deve ser
utilizada imediatamente ap6s a abertura da ampola.

O produto é fotossensivel; utilizar uma capa escurgara o frasco de soro a fim de evitar exposi¢éo essiva da luz solar ou de lampadas artificiais.
Nunca utilizar cloridrato de dopamina em solucdealimas, pois ocorre inativagéo do principio ativo

O cloridrato de dopamina deve ser administradousk@mente através de infusdo intravenosa com wug&mldiluida antes da administragdo. Deve ser
utilizada uma veia de grande calibre, preferen@aba o braco, evitando-se extravasamento parad&ueaorra uma necrose tissular.

E recomendavel fazer a diluigdo imediatamente atdesdministracdo. Uma coloracdo amarelo-castaatsolugéo é um indicativo de sua decomposicéo,
n&o devendo ser utilizada.

O cloridrato de dopamina deve ser administradwésrde bomba de infusdo para garantir o volumesarec
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A monitorizacdo hemodindmica é essencial para oapsopriado da dopamina em pacientes com doendéacarisquémica e/ou insuficiéncia cardiaca
congestiva. A monitorizagdo deve ser instituidesnbu assim que possivel, durante o tratamentdministracdo de cloridrato de dopamina deve ser
interrompida gradualmente para evitar o aparecion@athipotensédo aguda.

9. REACOES ADVERSAS

N&o existem dados que suportem uma estimativaedaé&ncia das reacdes adversas.

Referéncia: http://dailymed.nim.nih.gov/dailymedglinfo.cfm?id=1803#nim34084-4

Sistema Cardiovascular

arritmia ventricular (com doses muito elevadas)

batimentos ectdpicos

taquicardia

dor anginosa

palpitacéo

disturbios da condugéo cardiaca

Complexo QRS alargado

bradicardia

hipotensao

hipertenséo

vasoconstricdo

Sistema Respiratério

dispneia

Sistema Gastrointestinal

nausea

vOmitos

Sistema Metabodlico / Nutricional

azotemia

Sistema Nervoso Central

cefaleia

ansiedade

Sistema dermatologico

piloerecao

Outros

Gangrena das extremidades ocorreu quando dosesadaden altas foram administradas por periodosmgatos ou em pacientes com doenca vascular
oclusiva recebendo baixas doses de dopamina.

Os poucos casos de cianose periférica foram relatad

Efeitos desagradaveis incluindo nauseas, vomiggsii¢ardia, batimentos ectdpicos, dor precordiaprebia, cefaleia e vasoconstri¢éo indicada poreaton
desproporcional na presséo diastolica. Ocasionanpadem aparecer azotemia, bradicardia, anorndakidaa conducéo cardiaca e piloerecdo. Pode ocorrer
hipertenséo associada a superdosagem. Uma vezdppamina é metabolizada pela MAO, a dose devgraademente reduzida em pacientes recentemente
tratados com substancias que inibem esta enzima.

Em pacientes com distdrbios vasculares preexisteftiam observadas alterag@es periféricas desip@mico com tendéncia a estase vascular e gangren
N&o sdo conhecidas alteracdes em exames laboistdrienfusdo de dopamina pode, mesmo em baixassgasminuir as concentragdes plasmaticas de
prolactina em pacientes criticos.

A meia-vida plasmatica de cloridrato de dopamirdeéerca de 2 minutos, o que significa que eventef@itos colaterais podem ser controlados com a
suspensdo tempordria ou definitiva da administracéo

Os efeitos colaterais mais frequentes observadosacimfuso intravenosa de cloridrato de dopanonanf batimentos ectopicos, taquicardia, dor anginos
palpitagdes, hipotenséo, vasoconstricdo, nauseamsios, cefaleia e dispneia, especialmente corsoode altas doses. Ocasionalmente foram relacisnada
bradicardia e conducao cardiaca aberrante, pildere@zotemia. Hipertenséo arterial foi relatadeaso de superdose.

A frequéncia e a incidéncia dos eventos adverso®si@io bem definidas devido as préprias condigéesas quais o farmaco esta indicado.

De forma similar & norepinefrina, cloridrato de doypna provoca descamacéo e necrose isquémicadksigiperficial da pele se ocorrer extravasamento.
Para antagonizar o efeito vasoconstritor de umtaaéextravasamento podem ser infiltrados na detada 5 a 10mg de fentolamina diluidos em 10 al15m
de solucéo salina fisiolégica, minimizando o apaneato da necrose e da descamagéo.

A infuséo de dopamina, mesmo em doses baixas,oteuir a concentragao sérica de prolactina enepées graves.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou
para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
No caso de administragdo acidental de uma superdeitenciada por uma excessiva elevacdo da press@puinea, deve-se reduzir a velocidade de
administracdo ou descontinuar temporariamente dcddo de dopamina até que as condi¢cdes do pecestabilizem-se. Como a duragdo de agdo da
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dopamina é bastante curta, ndo ha necessidadeidadas adicionais. Caso estas medidas nadbilesten as condigbes do paciente, usar faniia,
agente blogueador alfa-adrenérgico de curta doyagdr via intravenosa.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Dados da submisséao eletrbnica

Dados da peticao/ ificiicdo que altera a bula

Dados das alteracdes dalas

Data do

No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentaces
expediente - &XP expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Harmonizacdo do texto
NA — objeto de lusio Inicial de bula de acordo com / :
leito desta Inclusdo Inicia a bula do medicamentp Smg/mL - Caixa
26/09/2014 pietto des de Texto de Bulg N VP/VPS com 100 ampolas
notificacao _ RDC 60/12 de referéncia
eletronica

disponibilizada no site

do fabricante.

contendo 10mL.




