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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
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APRESENTACAO
Caixa contendo 50 ampolas de 10 mL

SOLUGAO INJETAVEL - INFUSAO INTRAVENOSA LENTA
Deve ser diluida antes do uso. N&o injetar diretamente por via intravenosa.

USO ADULTO
COMPOSICAO
cloridrato de dopamina ..........ccccceevvvveriennen, 5mg
Veiculo eSteril 0.5.P...ccvrveereerieieeneee 1mL

(Veiculo: cloreto de sédio, hidroxido de sédio, bissulfito de sddio e dgua para injetaveis)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado em caso de hipotenséo, choque (cardiogénico, séptico, anafilatico, hipovolémico [com
reposicao volémica criteriosa]), retencdo hidrossalina de etiologia variada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A dopamina é um agonista adrenérgico intravenoso que mimetiza a acdo da dopamina endégena. A dopamina endégena
€ um neurotransmissor e precursor metabdlico da noradrenalina e da adrenalina. Os efeitos hemodindmicos da dopamina
sdo dose-dependente. A dopamina tem varios usos clinicos devido a sua agao inotrdpica, cronotropica e vasopressora.
Em doses baixas, dilata 0s vasos sanguineos renais e mesentéricos, através da estimulacdo de receptores dopaminérgicos
especificos, melhorando o fluxo sanguineo renal e mesentérico e a excregdo de soédio. Em doses mais elevadas, a dopamina
estimula os receptores B-adrenérgicos do miocardio, enquanto que em doses ainda mais elevadas estimula os receptores
a-adrenérgicos e eleva a pressdo arterial.

A dopamina apresenta vantagens quando comparada a noradrenalina: aumenta o débito cardiaco, o fluxo sanguineo global,
o fluxo sanguineo renal e hepatoesplancnico.

A dopamina é o agente vasopressor de primeira linha recomendado para o tratamento do choque séptico.

Em pacientes com sinais clinicos de choque e hipotensdo nédo responsivos a reposigdo volémica agressiva inicial, a
dopamina é o agente de primeira linha para 0 aumento da presséo arterial. A cateterizacdo da artéria pulmonar é Util para
orientar a terapia.

Estudos clinicos evidenciaram que a dopamina elevou a pressdo arterial média em 24% dos pacientes sépticos que
permaneciam hipotensos apos expansdo volémica. A dopamina elevou a pressao arterial média e débito cardiaco devido
ao aumento do volume sist6lico e em menor influéncia na frequéncia cardiaca. A dose média de dopamina necesséaria para
a restauragdo da pressdo arterial foi de 15mcg/kg/min.

Durante a ressuscitacdo cardiopulmonar, a dopamina pode ser usada para tratar hipotenséo arterial, principalmente quando



ele é associado com bradicardia sintomatica ou apds o retorno da circulagdo espontanea.

Varios estudos sugerem que a dopamina parenteral dado de forma intermitente ou continua melhora a sintomatologia de
pacientes cuidadosamente selecionados com insuficiéncia cardiaca sintomatica grave e avangada.

A dopamina apresenta indicacdo de uso no choque anafilatico em decorréncia do aumento de permeabilidade vascular,
vasodilatacdo e hipotensdo. A dose recomendada é de 2 a 20mcg/kg/minuto

Embora infusbes de dopamina em dose baixa dilatem arteriolas renais e aumentam o fluxo sanguineo renal e taxa de
filtracdo glomerular, estudos clinicos ndo demonstram que a dopamina é eficaz no tratamento da insuficiéncia renal aguda
oligurica.

O uso rotineiro da dopamina em baixa dose para o tratamento ou prevencdo de insuficiéncia renal aguda ndo é mais
recomendado

Além disso, as evidéncias de ensaios clinicos recentes demonstram que dopamina em dose baixa ndo impede a
insuficiéncia renal aguda em pacientes criticamente doentes com disfuncéo renal inicial.

Retencéo hidrossalina de etiologia variada:

Diversos estudos demonstraram um aumento significativo da diurese natriurética com o uso de baixas doses de dopamina.
A dopamina também estimula receptores dopaminérgicos. Este estimulo resulta em aumento da perfusdo esplancnica e
renal facilitando a resolugéo do edema pulmonar.

Doses baixas de dopamina produzem um aumento do débito urindrio em pacientes criticos de terapia intensiva
euvolémicos e oliguricos.

Preparo pré-operatério de pacientes de alto risco

As diretrizes do Surviving sepsis campaign 2008 recomendam que baixas doses de dopamina ndo devam ser utilizadas
para protecéo renal.
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de dopamina, uma catecolamina que ocorre naturalmente, € um agente vasopressor inotrépico. O nome
quimico é cloridrato de 3,4 diidroxifenetilamina e o peso molecular é 189,65.

O cloridrato de dopamina é sensivel a &lcalis, sais de ferro e agentes oxidantes. A solucéo injetavel é limpida, incolor a
ligeiramente amarelo.

A dopamina é um agente simpaticomimético formado normalmente no organismo pela descarboxilacdo da levodopa, sendo
tanto um neurotransmissor (principalmente no cérebro), como um precursor quimico da norepinefrina.

Apresenta caracteristicas distintas das demais catecolaminas uma vez que, ao contrario da norepinefrina, epinefrina e
isoproterenol, a dopamina aumenta o fluxo sanguineo para o rim em baixas doses, mas ndo aumenta a frequéncia cardiaca
nem a pressdo arterial sistémica. No homem normal, a infusdo do cloridrato de dopamina diminui a resisténcia periférica
e causa vasodilatacdo mesentérica e renal.

O fluxo sanguineo renal, a taxa de filtragdo glomerular, o fluxo urinario e a excrecao de sédio sdo aumentados. A dopamina
também tem efeito direto sobre o coragdo: o débito cardiaco diminui, mas existe frequentemente pequena alteracdo na
pressdo arterial ou na frequéncia cardiaca. Os maiores efeitos cardiovasculares sdo resultado da acdo desta substancia
sobre os receptores adrenérgicos alfa e beta e sobre 0s receptores dopaminicos especificos nos vasos renais e mesentéricos;
a vasodilatacdo renal e mesentérica nao é bloqueada por substancias bloqueadoras alfa e beta.

Propriedades Farmacodinamicas

A dopamina é um agente adrenérgico precursor da norepinefrina que estimula receptores dopaminérgicos, betal-
adrenérgicos e alfa-adrenérgicos, dependendo da dose utilizada. Doses baixas de dopamina (0,5 a 2mcg/kg/min) estimulam



os receptores dopaminérgicos a provocar vasodilatacao cerebral, renal e mesentérica, mas o tdnus venoso é aumentado em
decorréncia da estimulacéo alfa-adrenérgica.

O débito urinario pode aumentar, mas a frequéncia cardiaca e a presséo arterial geralmente nédo se alteram. Com taxas de
infusdo de 2 a 10 mcg/kg/min, a dopamina estimula os receptores betal e alfa-adrenérgicos. A estimulagdo betal-
adrenérgica aumenta o débito cardiaco, que parcialmente antagoniza a vasoconstrigcao por estimulo alfa-adrenérgico. Em
consequéncia, ocorre aumento do débito cardiaco e discreto aumento da resisténcia vascular sisttmica. Com doses acima
de 2,5 mcg/kg/min a dopamina produz substancial aumento no ténus venoso e na pressdo venosa central.

Com velocidade de infusdo maior do que 10 mcg/kg/min os efeitos alfa-adrenérgicos da dopamina predominam, o que
resulta em vasoconstricdo renal, mesentérica, arterial periférica e venosa, com aumento expressivo da resisténcia vascular
sistémica e pulmonar, com consequente aumento da pré-carga. Taxas de infusdo superiores a 20 mcg/kg/min produzem
efeitos hemodindmicos semelhantes aos da norepinefrina, predominando a estimulacdo de receptores alfa de dopamina,
causando vasoconstricdo e prevalecendo os efeitos dopaminérgicos, revertendo a vasodilatacdo renal (diminui¢do do fluxo
sanguineo renal) e a natriurese. A acdo inotropica da dopamina no coracdo estd associada com um menor efeito de
aceleracdo cardiaca e uma incidéncia mais baixa de arritmias.

A dopamina ndo é somente um precursor de epinefrina e uma causa da liberacdo de catecolaminas enddgenas, mas alguns
dos seus efeitos cardiovasculares ocorrempela estimulacéo dos receptores especificos de dopamina.

Como ocorre com todos os agentes vasoativos, existe substancial variabilidade de resposta a dopamina, a qual é ainda
dependente do estado clinico do paciente quando da administracdo do farmaco. Assim, a dose da droga deve ser ajustada
ao efeito hemodinamico desejado. A dopamina aumenta o trabalho do miocérdio sem aumentar compensatoriamente o
fluxo coronario. A desproporcéo entre oferta e consumo de oxigénio pode resultar em isquemia miocardica.
Propriedades Farmacocinéticas

O inicio da atividade da dopamina apds administracdo intravenosa (efeito dopaminérgico) é de 5 minutos e a duragéo do
efeito de uma dose Unica é de 10 minutos.

A meia-vida de distribui¢do da dopamina é de 1,8 minutos, a uma taxa de infuséo de 1 a 20 mcg/kg/min por 1 a 6 dias
(crianca de 3 meses a 13 anos) e o volume de distribuicdo aparente varia de 1,81 a 2,45 L/Kg.

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

Em criangas, cruza a barreira hematoencefélica, embora em adultos isto ndo ocorra de forma significante. Setenta e cinco
por cento de uma dose é metabolizada no figado, rins e plasma em acido homovanilico inativo, e 25% é metabolizada em
epinefrina nas terminagdes nervosas adrenérgicas.

Parecem existir marcantes diferencas na taxa de degradacdo metabdlica da dopamina exdgena em fun¢do da idade e da
concentracdo em criangas gravemente doentes, o que determina variacdes interindividuais nas concentracdes plasmaticas
de equilibrio em pacientes recebendo taxas de infusdo similares.

Em queimados, o metabolismo encontra-se diminuido e a utilizagdo da dopamina parece ser aumentada. Cerca de 80% do
farmaco é excretado pela urina como acido homovanilico e seus metabolicos da epinefrina, em 24 horas; uma pequena
parte é excretada de forma inalterada.

A meia-vida plasmaética foi de 2 minutos e a meia-vida de eliminacéo em criancas foi de 26 minutos e em lactentes, foi de
7 minutos.

4.CONTRAINDICACOES

O cloridrato de dopamina ndo deve ser administrado a pacientes com feocromocitoma, ou com hipersensibilidade aos
componentes da férmula, hipertireoidismo, em presenca de taquiarritmias ndo tratadas ou de fibrilagdo ventricular.

Em pacientes idosos, devem-se seguir as orientagdes gerais descritas na bula, porém é recomendavel iniciar o tratamento
utilizando-se a dose minima.

A seguranca, a eficicia 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 0s
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 apos terem recebido diuréticos apropriados. A dopamina deve ser descontinuada se 0
paciente ndo responder a 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
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 reducédo da presséo arterial
com aumento da frequéncia cardiaca, ao contrario do que ocorre com pacientes normotensos.

Categoria C de risco na gravidez.

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

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Administrar exclusivamente por infusdo intravenosa lenta.



A monitorizacdo cuidadosa da pressdo arterial, fluxo urinario e, quando possivel, débito cardiaco e pressdo capilar
pulmonar é necessaria durante a infusdo de cloridrato de dopamina, assim como com qualquer agente adrenérgico.

Em pacientes com choque secundério a infarto do miocardio, a administracéo deve ser cuidadosa e em baixas doses como
monitoramento eletrocardiografico e atencéo para arritmias. Pacientes com historia de doencgas vasculares periféricas
apresentam maior risco de isquemia de extremidades. Hipovolemia deve ser corrigida antes do inicio da infusdo de
dopamina.

O cloridrato de dopamina nédo devera ser administrado na presenga de taquiarritmia ou fibrilagdo ventricular.

Néo se deve adicionar cloridrato de dopamina a soluges alcalinas, como o bicarbonato de sédio, pois a substancia ativa sera
inativada. Se for observado um aumento desproporcional na pressdo arterial diastélica e uma diminuigcdo acentuada na
pressdo de pulso em pacientes que receberam dopamina, a taxa de infuséo deve ser diminuida e o paciente observado
cuidadosamente quanto a presenca de atividade vasoconstritora predominante, a menos que tal efeito seja desejado.

O cloridrato de dopamina aumenta a frequéncia cardiaca e pode induzir ou exacerbar arritmias ventriculares ou
supraventriculares. Se um nimero aumentado de batimentos ectdpicos for observado, a dose deve ser reduzida, se possivel
e avaliacGes de outros fatores como balanca eletrolitico e ou presenca de farmacos potencializadores de arritmias verificados.
Além disso, mesmo em baixas doses, 0s efeitos vasoconstritores arteriais e venosos da dopamina podem exacerbar a
congestdo pulmonar e comprometer o débito cardiaco. Ocasionalmente esses efeitos requerem a reducdo da dose ou a
suspenséo da droga. A despeito da melhora hemodindmica, o consumo de oxigénio e a producdo de lactato pelo miocérdio
podem aumentar em resposta a doses mais elevadas de cloridrato de dopamina, indicando que o suprimento sanguineo
coronario ndo aumenta suficientemente para compensar o aumento do trabalho cardiaco. Esse desequilibrio entre oferta e
consumo de oxigénio pode induzir ou exacerbar a isquemia miocérdica.

Em taxasde infusdo baixas, se ocorrer hipotensdo, a taxa de infusdo pode ser aumentada rapidamente a critério, até que a
pressao arterial adequada seja obtida. Se a hipotensdo persistir, avaliar a situacdo e considerar a possibilidade de um
vasoconstritor mais potente como a noradrenalina. A dopamina podera ou néo ser descontinuada.

CondicGes como hipovolemia, hipoxia, hipercapnia e acidose devem ser corrigidas antes da administracdo do
medicamento, pois podem reduzir a eficacia e/ou aumentar a incidéncia de reacGes adversas da dopamina. O produto néo
deve ser administrado a pacientes alérgicos a sulfitos, pois contém bissulfito em seu veiculo. Pacientes com histérico de
doenca vascular periférica secundaria a aterosclerose, embolia arterial, doenca de Raynaud, lesdo por resfriado, endarterite
diabética e doenca de Buerger, apresentam risco aumentado de isquemia das extremidades. Se ocorrer uma alteracdo na
cor ou temperatura da pele como resultado da circulagdo comprometida nas extremidades, os beneficios da infusdo de
dopamina devem ser ponderados contra o risco de possivel necrose. Esta condi¢do pode ser revertida diminuindo a taxa
ou interrompendo a infusdo do medicamento.

Um antidoto para isquemia periférica como a fentolamina pode ser administrado para prevenir descamacao e necrose em
areas isquémicas ou assim que possivel apos a evidéncia do extravasamento.

As propriedades vasoconstritoras da dopamina impedem sua administracdo pela via subcutanea ou intramuscular. O
produto € inativado quando administrado pela via oral.

Gravidez

Né&o 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.

Estudos em animais ndo tém evidenciado efeitos teratogénicos. No entanto, em um estudo, a administragdo de dopamina
a ratas prenhes resultou em uma taxa de sobrevivéncia diminuida do recém-nascido e um potencial de formacéao de catarata
nos sobreviventes. Como os estudos de reproducgdo animal nem sempre sdo preditivos da resposta humana, esse 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 contragdes uterinas e, dependendo da dose, o trabalho de parto.
Trabalho de parto e parto

Em obstetricia, se f&rmacos vasopressores sdo usados para corrigir a hipotenséo ou se forem adicionados a uma solugéo
anestésica local, alguns farmacos ocitocicos podem causar hipertensdo persistente severa e podem levar a ruptura de um
vaso sanguineo cerebral durante o periodo pés-parto.

Lactacéo

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

Uso Pediatrico

A seguranca e eficacia em criangas ndo foi estabelecida.

Categoria C de risco na gravidez.

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

6. INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

- Pacientes em uso de inibidores da monoamino-oxidase (como a isocarboxazida, o cloridrato de pargilina, o sulfato de
tranilcipromina e o sulfato de fenelzina) devem ser tratados com doses reduzidas de dopamina. Deve-se usar até um décimo
da dose usual de cloridrato de dopamina, uma vez que 0os IMAQOs podem potencializar os efeitos de cloridrato de dopamina.



- Antidepressivos triciclicos podem potencializar o efeito cardiovascular de agentes adrenérgicos.

- Agentes com efeitos hemodinamicos similares (por exemplo, os efeitos iniciais do tosilato de bretilio) podem ser
sinérgicos a dopamina. Pacientes recebendo fenitoinas podem apresentar hipotensao durante a administragéo de cloridrato
de dopamina.

- O haloperidol parece ter fortes propriedades antidopaminérgicas suprimindo a vasodilatagdo 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, uma vez que estes aumentam a sensibilidade do miocardio, podendo ocorrer arritmias ventriculares.

- A administracdo concomitante de doses baixas de dopamina e diuréticos pode produzir um efeito aditivo ou
potencializador do aumento de fluxo urinario.

- O uso concomitante de vasopressores (como ergonovina) e algumas drogas ocitdcicas pode resultar em hipertenséo
grave.

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

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

- O cloridrato de dopamina ndo deve ser adicionado a solugdes que contenham bicarbonato de sddio ou outras solucgdes
alcalinas intravenosas, uma vez que a droga é lentamente inativada em pH alcalino. Porém, a cinética dessa reagdo é
suficientemente lenta para que a cloridrato de dopamina e as solugdes alcalinas (aminofilina, fenitoinas, bicarbonato de
sodio, etc), administradas em curto periodo, possam ser injetadas pelo mesmo cateter venoso. - cloridrato de dopamina
apresenta incompatibilidade com furosemida, tiopental sddico, insulina, ampicilina e anfotericina B; misturas com sulfato
de gentamicina, cefalotina sédica ou oxacilina sddica devem ser evitadas.

- O cloridrato de dopamina pode determinar niveis falsamente elevados de glicose com o uso de aparelhos manuais que
usam métodos eletroquimicos de anélise.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C) e proteger da luz.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo limpida, incolor a ligeiramente amarelo.

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

Ndmero 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.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O cloridrato de dopamina deve ser diluido antes da administracéo.

A infusdo pode ser iniciada com doses de 1 — 5 mcg/kg/min, sendo aumentadas a seguir, com intervalos de 5 - 10 minutos
até a obtencdo dos efeitos terapéuticos desejados. Normalmente as doses necessarias ficam entre 5 — 10 mcg/kg/min,
podendo em alguns casos chegar até 20 — 50 mcg/kg/min. A administracdo de doses superiores a 50 mcg/kg/min deve
ser feita a critério médico e somente em pacientes com insuficiéncia circulatéria muito grave.

A reducdo do fluxo urinério sem hipotensdo pode indicar necessidade de reducéao da dose.

Para minimizar os efeitos colaterais deve ser utilizada a menor dose que resulte em desempenho hemodindmico
satisfatério. A monitorizacdo hemodinamica é essencial para 0 uso apropriado da dopamina em pacientes com doenga
cardiaca isquémica e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva e deve ser instituida antes ou, assim que possivel, durante o
tratamento.

A administracdo de cloridrato de dopamina deve ser interrompida gradualmente (enquanto se expande o volume
plasmético com solugdes intravenosas), para evitar o aparecimento de hipotensao aguda.

Na insuficiéncia renal, baixas doses de dopamina (0,5 a 2 mcg/kg/min) demonstraram aumentar o fluxo sanguineo renal
e a taxa de filtracdo glomerular, além de inibir a reabsorcdo tubular proximal de sédio em pacientes normovolémicos
com fungdo renal normal. Entretanto, a resposta diminui com infus6es prolongadas.

Desta forma, cloridrato de dopamina deve ser limitado a pacientes com adequado volume intravascular que nédo
apresentam débito urinario adequado com o uso de diuréticos apropriados. O cloridrato de dopamina deve ser
descontinuada se o paciente ndo responder a terapia. Caso a oligUria persista, a dopamina deve ser diminuida
gradualmente nas 24 horas seguintes. Apés alcancar melhora dos valores presséricos, da diurese e das condicdes
circulatorias gerais, a infusdo deve continuar na dose que demonstrou ser mais eficaz ao paciente. O cloridrato de
dopamina contém 50mg de substancia ativa em 10mL; portanto, adicionando- se 1 ampola em 250mL de soro fisioldgico
ou soro glicosado, obtém-se uma solugdo onde 1mL (20 gotas) contém 200mcg de substancia ativa. Cada gota de solugdo
conterd 10mcg de cloridrato de dopamina.

No caso de se medicar um paciente de 70kg com uma dose de 5 mcg/kg/min, é necessario administrar uma dose total de
350 mcg/min., ou 1,75 mL da solucdo, que correspondente a 35 gotas/min.

Modo de usar



A solucdo de cloridrato de dopamina é acondicionada em ampolas ambar para evitar a agdo da luz. A solucéo é incolor
a levemente amarelada e deve ser utilizada imediatamente apés a abertura da ampola.

O produto é fotossensivel; utilizar uma capa escura para o frasco de soro a fim de evitar exposicdo excessiva da luz solar
ou de ldmpadas artificiais.

Nunca utilizar cloridrato de dopamina em solugdes alcalinas, pois ocorre inativagdo do principio ativo.

O cloridrato de dopamina deve ser administrada exclusivamente através de infusdo intravenosa com a solucdo diluida
antes da administragdo. Deve ser utilizada uma veia de grande calibre, preferencialmente o braco, evitando-se
extravasamento para que ndo ocorra uma necrose tissular.

E recomendavel fazer a diluicio imediatamente antes da administracdo. Uma coloragio amarelo-castanha na solucio é
um indicativo de sua decomposicdo, ndo devendo ser utilizada.

O cloridrato de dopamina deve ser administrado através de bomba de infusdo para garantir o volume preciso.

A monitorizacdo hemodinamica é essencial para o uso apropriado da dopamina em pacientes com doenca cardiaca
isquémica e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva. A monitorizacdo deve ser instituida antes, ou assim que possivel,
durante o tratamento. A administracdo de cloridrato de dopamina deve ser interrompida gradualmente para evitar o
aparecimento de hipotensao aguda.

9. REACOES ADVERSAS

ReacBes adversas ao medicamento estdo apresentadas de acordo com o sistema de classe de 6rgédos e listadas por
frequéncia, utilizando a seguinte conveng¢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).

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

Sistema Cardiovascular: batimentos ectépicos, dor anginosa, palpitacdo, distirbios da conducgdo 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), contracdo ventricular prematura, fibrilagdo-flutter atrial,
desordem gangrenosa: gangrena nas extremidades (gangrena nos dedos, gangrena simétrica periférica) e necrose no local
da aplicacdo e em outros membros ndo adjacentes; alteracdes periféricas de tipo isquémico com tendéncia a estase
vascular.

Sistema Respiratdrio: dispneia, hipoxemia, hipertensdo pulmonar.

Sistema Gastrointestinal: nausea, vomitos, alteracfes da motilidade gastroduodenal, desconforto epigastrico.

Sistema Enddécrino/Metabdlico: azotemia, diabetes insipidus, supressao/diminuicdo dos niveis séricos de prolactina,
diminuicgdo dos niveis de horménio tireotrofico (TSH) e da secrecdo de hormdnios tireoidianos, valores falsos positivos
para catecolaminas urinarias, hiperglicemia, aumento dos niveis de sédio urinario, hiperpotassemia.

Sistema Nervoso Central: cefaleia, ansiedade.

Sistema dermatoldgico: piloerecéo, extravasamento no local da aplicagdo: isquemia tecidual ou necrose secundéria a
vasoespasmo e extravasamento, reacdo no local de aplicacéo.

Sistema oftalmico: inducdo de infarto bilateral da retina.

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

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

Outros

Podem ocorrer efeitos desagradaveis incluindo dor precordial, dispneia e vasoconstricdo indicada por aumento
desproporcional na pressao diast6lica. Ocasionalmente podem aparecer anormalidades na conducdo cardiaca. Pode
ocorrer hipertensdo 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 disturbios vasculares preexistentes, foram observadas alteracdes periféricas de tipo isquémico com
tendéncia a estase vascular e gangrena.

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

A frequéncia e a incidéncia dos eventos adversos ndo estdo bem definidas devido as proprias condigdes para as quais o
farmaco esta indicado.

De forma similar a norepinefrina, cloridrato de dopamina provoca descamacao 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 10mg de fentolamina diluidos em 10 a 15 mL de solucéo salina fisiol6gica, minimizando
0 aparecimento da necrose e da descamacao.

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



Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

No caso de administracdo acidental de uma superdose, evidenciada por uma excessiva elevacdo da pressdo sanguinea,
deve-se reduzir a velocidade de administracdo ou descontinuar temporariamente o cloridrato de dopamina até que as
condicBes do paciente se estabilizem. Como a duracdo de acdo da dopamina é bastante curta, ndo ha necessidade de
cuidados adicionais. Caso estas medidas nédo estabilizem as condic¢Ges do paciente, usar fentolamina, agente bloqueador
alfa- adrenérgico de curta duracéo, por via intravenosa.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacédo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° Data do N° Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 - *Sera 10459 -
*Seré gerado GENERICO - Ser:p%irado ese- 5 MG/ML SOL INJ
03/06/2022 ~ apds Inclusio Inicial de 03/06/2022 peticionamento Inclusio Inicial de 03/06/2022 Inclusdo inicial de texto de bula VP/VPS CT 50 AMP VD AMB
peticionamento X 10 ML

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12




