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cloridrato de dopamina
Medicamento Genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de dopamina

FORMA FARMACEUTICA:
Solugéo Injetavel - Deve ser diluida antes do NS. injetar diretamente por via intravenosa.

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

USO ADULTO « USO I.V.

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo injetavel contém:
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(cloreto de sodio, bissulfito de sédio, agua deassnreversa)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de dopamina é indicado em caso de whairculatério (como no choque séptico, choqueliogénico e no
infarto agudo do miocardio, choque anafilatico), mi@otensdo severa (pressao baixa) na ausénciaipdeolemia

(hipovolemia é uma situagéo clinica na qual o ve@ua sangue no corpo esta baixo) e na retencémskalina de etiologia
variada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dopamina é um medicamento utilizado para melhararessdo arterial, melhorar a forca de contraghcoracéo e os
batimentos cardiacos em situagfes de choque geageal a queda de pressao arterial ndo é resajudado se administra
apenas soro pela veia.

Em caso de choque circulatério cloridrato de dopan#@ge estimulando as artérias a se contrairemeraando assim a
pressao arterial. O tempo de inicio de agédo dogaadinto é de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de dopamina ndo deve ser administeagacientes com feocromocitoma (tumor na glandipaasrenal), ou com
hipersensibilidade aos componentes da formula rimpeidismo (hiperfuncionamento da glandula tide)i em presenca de
arritmias (taquiarritmias ndo tratadas ou de figélo ventricular).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.

PACIENTES IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Em pacientes idosos, devem-se seguir as orientaygrass descritas na bula, porém é recomendawghind tratamento

utilizando-se a dose minima.

A seguranga, a eficacia e a dose adequada deraloride dopamina ndo foram ainda estabelecidaspparantes pediatricos.
Contudo, existem relatos na literatura sobre odésdopamina em criangas s devera ser indicads Bereficios superarem
0s possiveis riscos. Deve-se sempre consideraps|@feitos da dopamina sdo dose-dependentes exigte @na grande

variabilidade entre pacientes.

Na insuficiéncia renal, o uso de dopamina devdirséado aos pacientes com adequado volume intcaNasque ndo tenham
débito urinario adequado apos terem recebido diotapropriados. A dopamina deve ser descontinsada paciente nao
responder a terapia. Caso a oliguria persistapardma deve ser diminuida gradualmente nas 24 kerasntes.

Em gqueimados, o metabolismo da dopamina pareadtsemdo e a sua utilizagéo parece estar aumentada.

Pacientes com hipertensao arterial respondem deafortensa a dopamina, mesmo em doses baixas (&yfrogi). Seu uso

pode determinar aumento significante na natriueesa fragdo de excrecdo de sédio, assim como redlaz@resséo arterial
com aumento da frequéncia cardiaca, ao contrargudmcorre com pacientes normotensos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
- O medicamento é de uso exclusivamente intraveffosointerior das veias). O uso subcutaneo (embdiele) ou
intramuscular pode acarretar problemas locaismduypo € inativado quando ingerido por via oral.
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- O cloridrato de dopamina ndo deve ser usado ewsode feocromocitoma (tumor na glandula supral)etaguiarritmias
(arritmia cardiaca que se apresenta com batimewstderados) ventriculares ou supraventriculares.

- O cloridrato de dopamina aumenta a frequéncidigea e pode induzir o aparecimento ou agravamaas (ventriculares ou
supraventriculares).

- Antes de usar cloridrato de dopamina, as seqictedicdes devem ser corrigidas: hipovolemia,6tig (reducdo da
concentracao de oxigénio no sangue), hipercapuimdato do gas carbdnico no sangue) e acidose E&xcksacido nos
fluidos corpéreos).

- N&o se deve adicionar cloridrato de dopamindwg8es alcalinas, como o bicarbonato de sddio, paisbstancia ativa sera
inativada.

- Pacientes que estejam sendo medicados com IMA€r&@ie receber dosagens reduzidas de cloridratomEntdna porque a
dopamina é metabolizada pela MAO e a inibicdo destama prolonga e potencializa o efeito do clatidrde dopamina. A
dose inicial, nestes casos, devera ser reduzidaH da dose normal.

- Antidepressivos triciclicos podem potencializafeito cardiovascular de cloridrato de dopamina.

- A administracao concomitante de doses baixasadigl@to de dopamina e diuréticos pode aumentaxo urinario.

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

- Efeitos cardiacos da dopamina s&o antagonizadosblpqueadores beta-adrenérgicos, tais como oramofol e o
metoprolol.

- A vasoconstricdo periférica causada por altassilde dopamina é antagonizada por bloqueadoreacafaérgicos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
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 ndo deve ser utilizado se, por qualqueivim, tornar-se mais escuro que levemente amarelad
Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo de cloridrato de dopamina deve lisgitada a profissionais treinados e em locais ondadequado
monitoramento do paciente seja possivel.

O medicamento é de uso exclusivamente intravenoeoirterior das veias). O uso subcutaneo (embaiagpele) ou
intramuscular pode acarretar problemas locais®aypo é inativado quando ingerido por via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando seosptmrarios, as doses e a duracdo do tratame@t.ifterrompa 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 poprafissional da saide em ambiente hospitalar n&erdeocorrer
esquecimento do seu uso.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

N&o existem dados que suportem uma estimativeedeéncia das reacdes adversas.
A frequéncia e a incidéncia dos eventos adversosesio bem definidas devido as préprias condipdes as quais o
farmaco esté indicado.

Sistema Cardiovascular

arritmia ventricular (com doses muito elevadas)

batimentos ectépicos

taquicardia

dor anginosa

palpitacédo

disturbios da conducéo cardiaca

Complexo QRS alargado
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bradicardia

hipotensao

hipertenséo

vasoconstricao

Sistema Respiratorio

dispneia

Sistema Gastrointestinal

nausea

vomitos

Sistema Metabdlico / Nutricional

azotemia

Sistema Nervoso Central

dor de cabeca

ansiedade

Sistema dermatoldgico

piloerecao

Outros

Gangrena das extremidades ocorreu quando dosegadadea altas foram administradas por periodo®mgatlos ou em
pacientes com doenca vascular oclusiva receberidasbdoses de dopamina.

Os poucos casos de cianose periférica foram relstad

Informe seu médico sobre o aparecimento de readdemgradaveis. As mais frequentes sdo nauseaspspmaiquicardia,
batimentos ectépicos, dor precordial, dispneiaale& e vasoconstricdo indicada por aumento desprimmal na pressao
diastolica.

Efeitos desagradaveis incluindo nauseas, vomitgJi¢ardia, batimentos ectdpicos, dor precordi@prebia, cefaleia e
vasoconstricdo indicada por aumento desproporcioaapressdo diastélica. Ocasionalmente podem agasmtemia,
bradicardia, anormalidades na conducao cardiadaergrao. Pode ocorrer hipertensdo associadaeadagagem. Uma vez
gue a dopamina é metabolizada pela MAO, a dose skavgrandemente reduzida em pacientes recentemnatados com
substancias que inibem esta enzima.

Em pacientes com distarbios vasculares pré-exeserforam observadas alteracbes periféricas de isigp@émico com
tendéncia a estase vascular e gangrena.

A meia-vida plasmatica de cloridrato de dopamirdeéerca de 2 minutos, o que significa que eventefitos colaterais
podem ser controlados com a suspensédo temporadefinitiva da administracéo.

Os efeitos colaterais mais frequentes observados a&dnfusdo intravenosa de cloridrato de dopamarani batimentos
ectpicos, taquicardia, dor anginosa, palpitacdegotensdo, vasoconstricdo, nauseas e vOmitos)eieefa dispneia,
especialmente com o uso de altas doses.

Ocasionalmente foram relacionadas bradicardia dwgio cardiaca aberrante, piloerecao e azotenpartdnsdo arterial foi
relatada no caso de superdose.

A frequéncia e a incidéncia dos eventos adversosesio bem definidas devido as préprias condipdes as quais o
farmaco esté indicado.

De forma similar a norepinefrina, cloridrato de dopna provoca descamacéo e necrose isquémicadesigherficial da pele
se ocorrer extravasamento. Para antagonizar @ ef@#oconstritor de um eventual extravasamentorpaae infiltrados na
area afetada 5 a 10mg de fentolamina diluidos em 18mL de solucdo salina fisiolégica, minimizarmdaparecimento da
necrose e da descamacao.

A infusdo de dopamina, mesmo em doses baixas,dindeuir a concentracao sérica de prolactina enepées graves.
Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de administracao acidental de uma superdasienciada por uma excessiva elevacédo da preas@oinea, deve-se
reduzir a velocidade de administracdo ou descaamtitemporariamente o cloridrato de dopamina até agueondicfes do
paciente estabilizem-se. Como a duracdo de ac@lmmmina é bastante curta, ndo ha necessidadeidislas adicionais.
Caso estas medidas ndo estabilizem as condi¢Bpaaiente, usar fentolamina, agente bloqueadoraalfanérgico de curta
duracdo, por via intravenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS
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MS: 1.1343.0116
Farm. Resp.: Dr. Renato Silva « CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

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

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10
IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 30/06/2014.

Rev. 03
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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.




