Sp.zn. sukls246362/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Tensamin 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje dopamini hydrochloridum 40 mg.

Pomocn4 latka se zndmym tcéinkem: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 9,2 mg
disifi¢itanu sodného.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok.
Popis piipravku: ¢iry bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dopamin je indikovan jako soucast komplexni terapie pii akutnim selhani perfuze v zZivotné dilezitych
organech a k profylaxi reaktivni vazokonstrikce ve splanchnické oblasti pii centralizaci a redistribuci
ob&hu. SlouZi k prevenci tvorby ischemickych medidtort a pozdéjsiho multisystémového a
multiorgdnového postizeni.

Dalsi indikaci je kongestivni srdecni selhani, pooperacni, traumaticky, anafylakticky a endotoxinovy
Sok, ¢asny popaleninovy Sok, kardiogenni a septicky Sok (ne jako 1é¢ba prvni volby), neurogenni Sok
pii vysokych misnich 1ézich a dalsi Sokové stavy, kde vyvolavajici pfi¢inou mize byt napf. otrava
nebo akutni pankreatitida.

Velmi malé davky dopaminu (2-5 mikrogramivkg/min.) jsou indikovany profylakticky pti hrani¢nich
a nestabilnich ob&hovych situacich k protekci splanchnické perfuze, popt. pii umélé plicni ventilaci se
zafazenim vys$$iho endexspiracniho ptetlaku (PEEP).

4.2 Davkovani a zptusob podani

Pted podanim dopaminu nebo soucasné s nim je tfeba korigovat hypovolemii. Pti podavani ptipravku
je tieba prubézné dbat o ob&hovou stabilitu. VZdy je nutno monitorovat EKG. Pti infuznim podavani
vys$ich davek je vhodné monitorovani arterialniho tlaku, intermitentni meéteni krevniho tlaku se
provadi v intervalech po 5 minutach.

Dopamin nesmi byt nikdy aplikovan nefedény. Podava se pouze v intravendzni kapénkové infuzi, jejiz

rychlost musi byt pfisn€ kontrolovana. Nejvhodnéjsi jsou volumetrické infuzni pumpy, do centralniho
katétru je mozné dopamin podavat i linearnim davkovacem.



Dévkovéni

Dévkovani ptipravku a doba jeho aplikace jsou pfisn€ individuélni. V pribéhu infuze je nutna
prubézna kontrola stavu pacienta - TK, tepova frekvence, EKG s ohledem na segment ST a arytmie,
diuréza. Rychlost infuze se fidi stavem nemocného a uvedenymi udaji. Je-li krevni tlak stabilizovan,
tepova frekvence klidna, EKG bez arytmii a jsou-li zndmky dobrého prokrveni ledvin, je mozno davku
dopaminu pomalu snizovat tak, aby se udrzovaly dosazené parametry a optimalni diuréza. Infuzi s
dopaminem lze podavat i vice dni a poté velmi postupné a za stalé kontroly vysadit.

Dospéli pacienti

Snizeni dosazené diurézy, vznik tachykardie nebo poruchy rytmu jsou znamkami nutnosti snizit davku
pripravku nebo infuzi doCasn¢ prerusit ¢i terapii vhodné doplnit.

Dévky do 50 mikrogramt/kg/min maji B-mimeticky u¢inek. ZvySovani davky az do néstupu a-
mimetického ucinku se nepouziva. Vyuzivaji se v§ak kombinace s norepinefrinem (k dosazeni
uspokojivého arteridlniho tlaku bez tachykardie) nebo s isoprenalinem (pii pfedchozich
bradykardiich).

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Neexistuji specifickd doporuceni k upraveé davkovani u této skupiny pacientd. Doporucuje se peclivé
sledovani krevniho tlaku, pritoku moci a perfuze periferni tkan¢.

Porucha funkce jater a funkce ledvin
Neexistuji specificka doporuceni k upraveé davkovani u této skupiny pacientd. Doporucuje se peclivé
sledovani krevniho tlaku, pritoku moci a perfuze periferni tkan¢.

Zpusob podéani

Dopamin se podava ve fyziologickém roztoku, v 5% glukéze nebo sorbitolu, v Ringerové roztoku, v
Ringerovée roztoku s laktatem. Nesmi byt fedén nebo smisen s roztokem hydrogenuhli¢itanu
sodného (natrium hydrogencarbonicum) ani s jinymi alkalickymi roztoky, v nichz se inaktivuje.
Roztok musi byt pfipraven vzdy Cerstvy a chranén pied svétlem.

Aby se zabranilo nekroze tkané obklopujici infuzi, dopamin nema byt podavan do tenké periferni zily,

v

ale do velké zily, kdykoli je to mozné. Vhodné&jsi je pouziti systému infuzni pumpy (viz bod 4.4).
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
- Feochromocytom.

- Nekorigovana tachyarytmie nebo varovné komorové extrasystoly, fibrilace komor.

- Hypertyreoza.

- Hypokalemie.

- Alkaloza.

- Hypoxie bez soucasné upravy tohoto stavu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypovolemie mé byt v ptipad¢ potieby upravena pted infuzi dopaminu. Nizké ddvky dopaminu maji
byt pouzity v ptipadé Soku v diisledku akutniho infarktu myokardu. Intraven6zni podani téchto
roztokd muze zpUsobit pietizeni tekutin a/nebo soluti, které ma za nasledek nafedéni koncentraci
elektrolytti v séru, nadmérnou hydrataci, stavy pietiZzeni nebo plicni edém.

Pravidelné klinické a biochemické hodnoceni je nezbytné ke sledovani zmén stavu tekutin, elektrolyti
nebo acidobazické rovnovahy béhem dlouhodobé 1écby a kdykoliv to stav pacienta vyzaduje. Béhem
1é¢by dopamin-hydrochloridem ma byt sledovan krevni tlak, tepova frekvence, vydej moci, EKG a



srdeCni vydej. I kdyz u pacientt s poruchou funkce ledvin a jater neni potieba Zadna uprava
davkovani, doporucuje se peclivé sledovani pacientl v této populaci.

Infuze dopaminu ma byt ukoncena postupné, protoze nadhlé ukonceni infuze dopaminu mutize vést
k vyrazné hypotenzi.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii podavani dopaminu pacientiim s organickymi abnormalitami srdce a
cév, napf. pacientim s onemocnénim koronarnich cév a anginou pectoris, arteridlnim uzavérem (napf-.
arterioskleroza, tromboembolicka nemoc, Raynaudova choroba, poranéni chladem jako omrzliny,
diabetick4 mikroangiopatie, Buergerova choroba) a se srde¢nimi arytmiemi.

Pacienti s anamnézou periferniho vaskularniho onemocnéni nebo diseminované intravaskularni
koagulopatie maji byt peclive sledovani, zda nedoslo ke zménam barvy nebo teploty kiize koncetin.
Pokud dojde ke zméné barvy nebo teploty kiize a ma se za to, ze je to ndsledkem snizené cirkulace v
koncetinach, maji byt zvazeny piinosy pokracujici infuze dopaminu oproti riziku mozné nekrézy. Tyto
zmény mohou byt zvraceny snizenim rychlosti nebo ukoncenim infuze.

Pti celkové anestezii halogenovanymi uhlovodiky aplikovanymi inhala¢ni technikou ma byt pfipravek
podavan jen s nejvyssi opatrnosti (viz bod 4.5).

Pacienti, ktefi byli 1éceni inhibitory MAO pied dopaminem, maji dostat nizs§i davky; pocatecni davka
ma byt jedna desetina (1/10) obvyklé davky (viz bod 4.5).

Dopamin urychluje AV-vedeni. Pacientim, kteii trpi fibrilaci sini s rychlou odpovédi komor, maji byt
proto pied zavedenim dopaminové infuze podany digitalisové pfipravky.

Dopamin maze byt pouzivan u pacientd se septickym Sokem v souladu s aktualnimi pokyny.
Vzhledem k vys$§imu riziku umrtnosti je upiednostiiovan norepinefrin.

Utinek dopaminu na hypofyzu, jako neurohormonu uvoliiovaného hypotalamem je, Ze miize inhibovat
sekreci prolaktinu v pfednim laloku hypofyzy. Prodlouzena infuze dopaminu mtize zpisobit snizeni
sérovych koncentraci prolaktinu a ovlivnit proliferaci T lymfocyti (v souvislosti s hypoprolaktinemii)
a inhibovat uvoliiovani TSH a konverzi T4 na T3. To muize vést k iatrogennimu syndromu nizkého T3
nebo k hypotyreoze.

Dopamin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s glaukomem s tizkym thlem a u pacientti s benigni
hyperplazii prostaty, u nichz mtize byt zvySené riziko retence moci.

Pti paravendzni aplikaci a pti dlouhodobém podavani koncentrovanéjsi infuze dopaminu do tenké
periferni zily se mtze vyskytnout i tézka vazokonstrikce vedouci ke kozni nekroze a gangréné, zvlaste
u pacientil s anamnézou okluzivniho periferniho vaskuldrniho onemocnéni nebo diseminované
intravaskularni koagulopatie. Aby se tomu zabranilo, ma byt dopamin podavan infuzi do velké Zily,
kdykoliv je to mozné, aby se piedeslo moznosti infiltrace perivaskularni tkang prilehlé k mistu infuze.
Extravazace miize zpUsobit nekrozu a odlupovani okolni tkané. V ptipad¢€ extravazace ma byt infuze
dopaminu sniZena nebo prerusena. Ischemie mtze byt zvracena lokalnim pouzitim vazodilatacni latky
(napt. 5-10 mg fentolaminu v 10 ml fyziologického roztoku) a nefarmakologickych prostredkii.
Pacienti musi byt peclivé sledovani.

Pripravek obsahuje disitfi¢itan sodny, ktery vzacné mize zpusobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (5 ml), to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Anestetika
Halogenovana inhala¢ni anestetika, pfedevsim halotan a cyklopropan zvysSuji citlivost myokardu na
dopamin s arytmogennim uc¢inkem. Kombinace s dopaminem m4 byt pouzivana s opatrnosti.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAO)

Inhibice MAO potencuje a prodluzuje i€inek dopaminu. U pacientd, ktefi jsou 1éCeni inhibitory MAO,
je nutno pted nasazenim dopaminu nejdiive vynechat jejich ddvku a déle ji imérn€ snizit nejméné na
1/10 obvyklé davky.

Tricyklickd antidepresiva
Tricyklicka antidepresiva mohou potencovat reakci tlaku na dopamin. Tato kombinace mé byt
pouZzivana s opatrnosti.

a- a B-blokétory

Utinky dopaminu na srdce jsou antagonizovany B-adrenergnimi blokatory, jako jsou propranolol a
metoprolol, a periferni vazokonstrikce zptisobena vysokymi davkami dopaminu je antagonizovana o-
adrenergnimi blokatory. Dopaminem indukovana rendalni a mesentericka vazodilatace neni
antagonizovana ani o-, ani B-adrenergnimi blokatory. Kombinace ma byt pouzivana s opatrnosti.

Fenytoin
Fenytoin ma byt pouZzivan s opatrnosti u pacienti dostavajicich dopamin. Podévani i.v. fenytoinu
pacientim dostavajicim dopamin muize vést k poklesu krevniho tlaku, bradykardii a srde¢ni zastave.

Diuretika
Dopamin miize zvysit ucinek diuretik.

Némelové alkaloidy
Dopamin a ndmelové alkaloidy maji byt pouzivany s opatrnosti z divodu mozné maximalni
vazokonstrikce na periferii a zvySeného rizika gangrény.

Reserpin, srde¢ni glykosidy, metoklopramid a hormony $titné zlazy
Riziko arytmii je vysS§i u pacientli uzivajicich 1éky, které ovliviiuji srdce, hormony $titné zlazy, srdecni
glykosidy a antiarytmika. Kombinace ma byt pouzivana s opatrnosti.

Inhibitory katechol-O-methyl transferazy (COMT) (napf. entakapon)

Dopamin je metabolizovan COMT. Proto jeho soubézné podavani s inhibitory COMT, jako je
entakapon, miZe vést ke zvySenému riziku tachykardie, hypertenze a arytmii. Kombinace ma byt
pouzivana s opatrnosti.

Antipsychotické Iéky
U¢inek dopaminu miiZze byt inhibovan antipsychotiky, zejména fenothiaziny (chlorpromazin,
flufenazin), droperidolem a haloperidolem. Kombinace ma byt pouzivana s opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zviratech s ohledem na reproduk¢ni toxicitu nejsou dostatecné (viz bod 5.3). Neni znamo,
zda dopamin prochazi placentou. Uginek dopaminu na lidsky plod neni zndm. P¥ipravek proto nemé
byt podavan t€hotnym Zenam, jestlize ocekavany pfinos nepievysi potencialni riziko pro plod.

Kojeni
Nejsou dostupné zadné informace o t€¢inku dopaminu na tvorbu mléka u kojicich matek. Nejsou
dostupné zadné tdaje o vylu¢ovani dopaminu do matefského mléka nebo jeho G¢inku na kojence.
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Mnoho lé¢ivych ptipravkil se vylucuje do matefského mléka, proto mé byt dopamin podavan kojicim
zenam s opatrnosti.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k indikacim pripravku nepfichazi v ivahu.

4.8 NeZadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezddouci u€¢inky dopamin hydrochloridu rozdélené do skupin
podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az

< 1/10); mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit):

MedDRA ttidy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek
Poruchy nervového systému * neni znamo bolest hlavy
Srde€ni poruchy * neni znamo tachykardie, ektopické

stahy, palpitace, angindzni
diskomfort, bradykardie,
prodlouzeny QRS komplex
na elektrokardiogramu,
levostranné srde¢ni selhani

Cévni poruchy neni znamo vazokonstrikce*,
vazodilatace**

Respiraéni, hrudni a mediastinalni neni znamo dyspnoe, plicni edém

poruchy *

Gastrointestinalni poruchy * neni znamo nevolnost, zvraceni

VySsetieni neni znamo vydej moci zvyseny,***

diuréza snizena*

* Vyss§i a vysoké davky mohou vyvolat tachykardii, ektopické stahy, palpitace, angin6zni obtize,
vazokonstrikei, popt. bradykardii, rozsifeni komorového komplexu, dyspnoe, nauzeu, bolest hlavy a
zvraceni, nahlé snizeni diurézy az plicni edém z levostranného srdec¢niho selhani.

**Malé davky dopaminu vedou k dilataci cév splanchnické oblasti, podkozi a ktize, kosterniho
svalstva.

*4* Malé davky dopaminu zvysuji diurézu i pfi hrani¢énim perfuznim tlaku, coz mtize faleSné ptizniveé
zakryt z&vazny stav.

Hlaseni podezi'eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1éivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
Znamky predavkovani nastupuji v uvedeném potadi: pocit buseni srdce, zvySeni srdecni frekvence a

krevniho tlaku, angindzni bolesti, poruchy rytmu, deprese tseku ST na EKG. U extrémniho
ptedavkovani se objevuje ndhla vazokonstrikce, bledost, pilomotoricky efekt, znamky plicniho
méstnani az plicni edém.

Opatieni

V ptipadé predavkovani maji byt pouzita podplrnd a symptomaticka opatieni.

Je nutno snizit rychlost infuze nebo ji na pfechodnou dobu prerusit. Vzhledem ke kratkodobému
ucinku dopaminu zndmky predavkovani po pieruseni infuze spontanné rychle vymizi.

V ptipadech, kdy tato opatteni selzou, mé byt postupné davkovan a-adrenergni blokator.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, kardiotonika, kromé srde¢nich glykosidd, adrenergni a
dopaminergni latky, ATC kéd: CO1CA04

Dopamin je endogenni katecholamin a bezprostiedni metabolicky prekurzor norepinefrinu. Dopamin
stimuluje adrenergni receptory sympatického nervového systému, hlavné 1-adrenergni receptory
s aktivitou zavislou na davce. Dopamin ma maly nebo zadny €¢inek na 2-adrenergni receptory.

Po intravendznim podani dochazi k nastupu u¢inku dopaminu béhem 5 minut a doba trvani ucinku je
krat$i nez 10 minut.

Pfi nizkém a stiednim davkovani méa dopamin pfedevsim B-mimeticky uc¢inek, zatimco po vysokych
davkach je vice vyznacen ucinek a-mimeticky.

Pfimétené davky dopaminu zvySuji srde¢ni kontraktilitu a minutovy srde¢ni objem a tonizuji kapacitni
cévy. Dopamin zvysuje pratok krve ledvinami, mezenteridlnim a koronarnim fecistém. Tepova
frekvence a krevni tlak nejsou pii podavani nizkych davek vyznamné ovlivnény. Zvyseni perfuze
medularni oblasti ledvin vede ke zvysSeni glomerularni filtrace a zvySuje exkreci natria. Dopamin
zvySuje spotiebu kysliku v myokardu, coz miize pti limitované funkci koronarniho fecisté vést k
nepoméru mezi nabidkou kysliku a zvysenou spottebou kysliku pii zvySeném srde¢nim vykonu.
Dopamin mirn€ zvySuje plicni cévni rezistenci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Peroraln¢ podany dopamin je rychle absorbovan z tenkého stieva.

Distribuce
Dopamin je v téle hojné distribuovan, ale ve znacné mife neprochazi hematoencefalickou bariérou.
Neni zndmo, zda dopamin prochazi placentou.

Biotransformace

Vétsina dopaminu je metabolizovana v jatrech, ledvinach a plazmé pomoci monoaminooxidazy
(MAO) a katechol-O-methyltransferazy (COMT) na neaktivni slou¢eniny kyseliny homovanilové a
kyseliny 3,4-dihydroxyfenyloctové. Ptiblizné 25 % davky dopaminu je metabolizovano na
norepinefrin v zakonceni adrenergnich nervu.




Eliminace

Dopamin ma plazmaticky poloc¢as ptiblizné 2 minuty. Dopamin se vylu¢uje mocéi prevazné jako
kyselina homovanilova a jako jeji sufatové a glukuronidové konjugaty a dale jako kyselina 3.4-
dihydroxyfenyloctova. Velmi mala ¢ast davky se vylucuje bez metabolické piremény. Po podani
radioaktivné znaceného dopaminu se piiblizné 80 % radioaktivity tdajné vylucuje moci béhem 24
hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich na zvifatech nebyly zjiStény zaddné znamky teratogennich uc¢inkd dopaminu. Podavani
dopamin-hydrochloridu bfezim samicim potkani vedlo ke sniZzeni miry pfeziti novorozenych potkanti
a moznosti katarakty u pfezivsich potkand.

Predklinické udaje, které by byly relevantni pro pfedepisujiciho 1ékate a doplnily udaje jiz uvedené

v piedchozich bodech Souhrnu daji o ptipravku, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

disifi¢itan sodny
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Dopamin nesmi byt fedén nebo smisen s roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného (natrium
hydrogencarbonicum) ani s jinymi alkalickymi roztoky, protoze se v alkalickém prostiedi inaktivuje.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin pii teploté
do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptfipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele. Normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: sklenéné ampule, vhodna vlozka s ptepazkami, krabicka.
Baleni: 10 ampuli po 5 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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