Sp.zn. sukls305155/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

TENSAMIN 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje dopamini hydrochloridum 40 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: disifi¢itan sodny.

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 soucéast komplexni terapie pii akutnim selhdni perfuze v zivotné dilezitych
organech a k profylaxi reaktivni vazokonstrikce ve splanchnické oblasti pfi centralizaci a redistribuci
ob&hu. Slouzi k prevenci tvorby ischemickych mediatorti a pozdéjsiho multisystémového a
multiorgdnového postizeni.

Dalsi indikaci je kongestivni srde¢ni selhani, pooperac¢ni, traumaticky, anafylakticky a endotoxinovy
Sok, ¢asny popaleninovy Sok, kardiogenni a septicky Sok (ne jako 1écba prvni volby), neurogenni Sok
pti vysokych miSnich lézich a dalsi Sokové stavy, kde vyvolavajici pfi¢inou mize byt napf. otrava
nebo akutni pankreatitida.

Velmi mal¢ davky dopaminu (2 — 5 mikrogramii/kg/min.) jsou indikovany profylakticky pti
hrani¢nich a nestabilnich ob&hovych situacich k protekei splanchnické perfuze, popft. pii umélé plicni
ventilaci se zafazenim vys$iho endexspira¢niho pietlaku (PEEP).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Pted podanim dopaminu nebo soucasné s nim je tfeba korigovat hypovolemii. Pti podavani davek 2 —
5 mikrogrami/kg/min je tfeba priibézné dbat o obéhovou stabilitu. Vzdy je nutno monitorovat EKG.
Pfi infuznim podavani vyssich davek je vhodné monitorovani arterialniho tlaku, intermitentni méteni
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 pfisné kontrolovana. Nejvhodné&jsi jsou volumetrické infuzni pumpy, do centralniho
katétru je mozné dopamin podavat i linearnim davkovacem.



Dopamin se podava ve fyziologickém roztoku, v 5% glukéze nebo sorbitolu, v Ringeroveé roztoku, v
Ringerové roztoku s laktatem. Nesmi byt fedén nebo smisen s roztokem hydrogenuhli¢itanu
sodného (natrium hydrogencarbonicum) ani s jinymi alkalickymi roztoky, v nichzZ se inaktivuje.

Roztok musi byt pfipraven vzdy Cerstvy a chranén pied svétlem. Davkovani pfipravku a doba jeho
aplikace jsou pfisné€ individualni. V pribéhu infuze je nutna pribézna kontrola stavu pacienta - TK,
tepova frekvence, EKG s ohledem na segment ST a arytmie, diuréza. Rychlost infuze se fidi stavem
nemocného a uvedenymi daji. Je-li krevni tlak stabilizovan, tepova frekvence klidna, EKG bez
arytmii a jsou-li znamky 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 postupn¢ a za stalé kontroly vysadit.

Snizeni dosazené diurézy, vznik tachykardie nebo poruchy rytmu jsou znamkami nutnosti snizit ddvku
ptipravku nebo infuzi doCasné pierusit ¢i terapii vhodné doplnit.

Davky do 50 mikrogramil/kg/min maji beta-mimeticky ucinek. ZvySovani davky az do nastupu alfa-
mimetického ucinku se nepouziva. VyuZzivaji se vSak kombinace s norepinefrinem (k dosazeni
uspokojivého arteridlniho tlaku bez tachykardie) nebo s isoprenalinem (pfi pfedchozich
bradykardiich).

4.3 Kontraindikace

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

- Nekorigovana tachyarytmie nebo varovné komorové extrasystoly, fibrilace komor.

- Hypokalemie.

- Alkal6za.

- Hypoxie nebo hypovolemie bez soucasné tipravy téchto stavil.

Podani dopaminu v t€hotenstvi je vyhrazeno pouze pro krajni ptipady, kdy jde o zachranu zivota
matky.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

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.
arterioskler6za, tromboembolickd nemoc, Raynaudova choroba, poranéni chladem jako omrzliny,
diabetickd mikroangiopatie, Buergerova choroba) a se srde¢nimi arytmiemi.

Dopamin urychluje AV-vedeni. Pacientim, ktefi trpi fibrilaci sini s rychlou odpovédi komor, maji byt
proto pred zavedenim dopaminové infuze podany digitalisové piipravky.

Dopamin muZe byt pouzivan u pacientu se septickym Sokem v souladu s aktualnimi pokyny.
Vzhledem k vy$§imu riziku umrtnosti je upfednostiiovan norepinefrin.

Uginek dopaminu na hypofyzu, jako neurohormonu uvoliiovaného hypotalamem je, Z¢ mize inhibovat
sekreci prolaktinu v pfednim laloku hypofyzy. Prodlouzena infuze dopaminu mtze zptsobit snizeni
sérovych koncentraci prolaktinu a ovlivnit proliferaci T lymfocytl (v souvislosti s hypoprolaktinemii)
a inhibovat uvoliiovani TSH a konverzi T4 na T3. To mlze vést k iatrogennimu syndromu nizkého T3
nebo k hypotyredze.

Pti celkové anestezii halogenovanymi uhlovodiky aplikovanymi inhala¢ni technikou by mél byt
piipravek podavan jen s nejvyssi opatrnosti.

Muze se vyskytnout i tézka vazokonstrikce, vedouci ke kozni nekrdze a gangréné, zvlasté u pacientd
s anamnézou okluzivniho periferniho vaskularniho onemocnéni nebo diseminované intravaskularni



koagulace. Tito pacienti musi byt peclivé sledovani. Pokud se objevi periferni ischemie, 1éCba
dopaminem musi byt ihned pferusena.

Pti paraven6zni aplikaci a pti dlouhodobém podéavani koncentrovanéjsi infuze dopaminu do tenké
periferni zily mize vzniknout nekr6za okolni tkdn€. Prvnim opatienim v tomto ptipadé je subkutanni
infiltrace postizené krajiny 5—10 mg fentolaminu v 10 ml fyziologického roztoku.

Ptipravek obsahuje disiti¢itan sodny, ktery vzacné mize zplsobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus.

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

Halogenovana inhala¢ni anestetika, pfedevsim halotan a dale cyklopropan zvySuji citlivost myokardu
na dopamin s arytmogennim uc¢inkem.

U pacientt, ktefi jsou 1é€eni inhibitory MAO, je nutno pied nasazenim dopaminu nejdiive vynechat
jejich davku a dale ji amérné snizit nejméné na 1/10 obvyklé davky. Inhibice MAO prodluzuje a
potencuje U¢inek dopaminu.

Droperidol pravdépodobné blokuje t¢inek dopaminu na renalni fecisté a u€¢inky dopaminu na srdce
jsou antagonizovany beta-blokatory.

Fenytoin s dopaminem miize vést k poklesu krevniho tlaku, bradykardii a srde¢ni zastave.

Kombinace dopaminu s namelovymi alkaloidy miize byt pfi¢inou maximalni vazokonstrikce na
periferii s rizikem gangrény.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podavani dopaminu v t€hotenstvi a pii laktaci neni dostateéné prokazana. Neexistuji zadné
studie teratogenity a embryotoxicity na zvifatech. Rovnéz nejsou zadné zkusenosti s podavanim
dopaminu v téhotenstvi a pii laktaci. Z tohoto diivodu Ize povolit podavani ptipravku v t€¢hotenstvi
pouze v krajnim pfipad¢, jestlize jde o zachranu Zivota matky. Chronické podavani piipravku v
téhotenstvi a pti kojeni se nepredpoklada.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k indikacim ptipravku nepfichazi v avahu.

4.8 Nezadouci uéinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky dopamin hydrochloridu rozdélené do skupin
podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); Casté (>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 tdajt nelze urcit):

MedDRA tiidy organovych systémi Frekvence NeZadouci ucinek
Poruchy nervového systému * neni zndmo bolest hlavy
Srdeéni poruchy * neni znamo tachykardie, ektopické

stahy, palpitace, angindzni
diskomfort, bradykardie,
prodlouzeny QRS komplex
na elektrokardiogramu,
levostranné srdecni selhani

Cévni poruchy neni zndmo vazokonstrikce*,




vazodilatace**
Respiracni, hrudni a mediastinalni neni znamo dyspnoe, plicni edém
poruchy *
Gastrointestinalni poruchy * neni zndmo nevolnost, zvraceni
Vysetieni neni znamo vydej moci zvySeny,***
diuréza snizend*

* Vyssi a vysoké davky mohou vyvolat tachykardii, ektopické stahy, palpitace, angindzni obtize,
vazokonstrikci, popt. bradykardii, rozsiteni komorového komplexu, dyspnoe, nauzeu, bolest hlavy a
zvraceni, nahlé snizeni diurézy az plicni edém z levostranného srde¢niho selhéni.

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

*** Malé davky dopaminu zvysuji diurézu i pii hranicnim perfuznim tlaku, coz mtize fale$né ptizniveé
zakryt zavazny stav.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Znamky piedavkovani nastupuji v uvedeném potadi: pocit buseni srdce, vzestup srde¢ni frekvence a
krevniho tlaku, angin6zni bolesti, poruchy rytmu, deprese useku ST na EKG. U extrémniho
pfedavkovani se objevuje nahla vazokonstrikce, bledost, pilomotoricky efekt, znamky plicniho
meéstnani az plicni edém. Je nutno snizit rychlost infuze nebo ji na pfechodnou dobu pierusit.
Vzhledem ke kratkodobému tcinku dopaminu znamky ptedavkovani po preruseni infuze spontanné
rychle vymizi.

V ptipadech, kdy se takto nepodafi stav pacienta stabilizovat, je namisté opatrné, frakcionované
pouziti alfa-adrenergniho blokatoru, napf. i. v. fentolaminu, ddvkovaného postupné az do dosazeni
normalizace TK.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Kardiaka, kardiotonika, kromé srdecnich glykosidi, adrenergni a
dopaminergni latky, ATC kéd: CO1CA04

Dopamin je pfirozeny katecholamin, prekursor norepinefrinu (noradrenalinu). Plisobi na alfa- a beta-
adrenergni receptory a na specifické dopaminergni receptory v renalnim a splanchnickém -
mezenterialnim cévnim FeCisti. Pfi nizkém a stfednim davkovani ma dopamin predevsim beta-
mimeticky t€inek, zatimco po vysokych davkach je vice vyznacen tcinek alfa-mimeticky.

Pfimétené davky dopaminu zvysuji srde¢ni kontraktilitu a minutovy srde¢ni objem a tonizuji kapacitni
cévy. Dopamin zvySuje pratok krve ledvinami, mezenterialnim a koronarnim fecistém. Tepova
frekvence a krevni tlak nejsou pii podavani nizkych davek vyznamné ovlivnény. Zvyseni perfuze



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

medulérni oblasti ledvin vede ke zvySeni glomerulérni filtrace a zvySuje exkreci natria. Dopamin
zvySuje spotiebu kysliku v myokardu, coz mtize pfi limitované funkci koronarniho fecisté vést k
nepoméru mezi nabidkou kysliku a zvySenou spotiebou kysliku pfi zvySeném srde¢nim vykonu.
Dopamin mirn€ zvysuje plicni cévni rezistenci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znim podéani nastupuje ucinek dopaminu do 5 minut a trva do 10 minut. Dopamin je
rychle metabolizovan na norepinefrin, dale degradovan a vyloucen moci. Nepronika
hematoencefalickou bariérou.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

LD, pro zvifata u dopaminu neni udavana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

disific¢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 prosttedi inaktivuje.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele. Normalné
by doba neméla byt del$i nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprob&hlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.
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Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Cesk4 republika



8. REGISTRACNI CiSLO

78/170/82-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 12. 1982
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19. 12. 2012

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

20. 6.2018



