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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Medopa 200 mg/5 ml solugdo para perfusao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ampola de 5 ml contém 200 mg de cloridrato de dopamina.

Excipiente com efeito conhecido:

Metabissulfito de potassio (E224) - cada ampola de 5 ml contém 5 mg de

metabissulfito de potassio.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugao para perfusao.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Medopa esta indicado em todos os estados de choque:
- cardiogénico;

- pos-enfarte;

- cirdrgico;

- hipovolémico ou hemorragico;

- traumatico;

- séptico ou anafilatico.

4.2 Posologia e modo de administracao

O cloridrato de dopamina € administrado por perfusdo i.v., se possivel na veia
antecubital, com muito cuidado para evitar extravasamento.

A dose e duragcdo da perfusdao devem adaptar-se individualmente, em funcdo dos
efeitos renais e hemodinamicos desejados.

Iniciar a perfusao com doses de 2-5 microgramas/kg/min. Aumentar em seguida, 1-
4 microgramas/kg/min em intervalos de 10 a 30 minutos, até se obterem os efeitos
terapéuticos desejados.
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Nos casos graves pode-se iniciar a perfusdo com uma dose de 5
microgramas/kg/min com aumentos graduais de 5-10 microgramas/kg/min até 20-
50 microgramas/kg/min.

A maioria dos doentes responde a doses de 20 microgramas/kg/min, mas alguns
doentes necessitam de taxas mais elevadas (50 microgramas/kg/min).

Uma vez obtida melhoria dos valores tensionais, da diurese e das condicoes
circulatorias gerais, deve-se continuar com a perfusdo na menor dose que se revelou
eficaz.

Obtém-se uma solucdo a 400 ug de cloridrato de dopamina por ml quando se dilui
uma ampola de Medopa em 500 ml de soro fisiolégico ou soro glicosado. Dado que
por perfusao intravenosa 1 ml de solucao corresponde aproximadamente a 20 gotas,
cada gota desta solugdo contera 20 ug de cloridrato de dopamina.

ApoOs preparacdo da solucdo, Medopa poderda ser administrado de acordo com o
seguinte esquema:

Peso em kg Gotas por minuto
40 - 50 de 8 a 30

50 - 60 de 10 a 36

60 - 70 de 12 a 42

70 - 80 de 14 a 48

80 - 90 de 16 a 54

Adverténcia!

Durante a perfusdo de Medopa devem controlar-se 0os seguintes parametros:

- Eletrocardiograma;

- Débito urinario por hora (algaliagdo);

- Pressdo arterial (sistolica, diastdlica e média);

- Parametros laboratoriais sanguineos e urinarios;

- Pressdo capilar pulmonar, pressd@o na auricula direita e débito cardiaco (por meio
de sonda de Swan-Ganz e método de termodiluicdo).

Posologias Especiais:

Nos doentes com arteriopatia periférica obliterante recomenda-se, por razdes de
seguranca, iniciar a perfusdo com uma dose mais baixa de dopamina (1
microgramas/kg/min).

Nos doentes que 2 a 3 semanas antes do inicio do tratamento tenham tomado um
inibidor da monoamino oxidase (MAQ), a dose inicial deve ser reduzida para um
décimo da dose habitual (ver seccdo 4.5).

Ndo ha dados suficientes que estabelecam a seguranga e a eficacia da dopamina em
criangas.

4.3 Contraindicagoes
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- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccao 6.1;

- Feocromocitoma;

- Taquiarritmias nao corrigidas ou fibrilhacdo ventricular.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
- Nao utilizar Medopa em injeccdo endovenosa direta.
- Nao diluir em solugdes alcalinas ou bicarbonatadas.

- A terapéutica vasopressora por si s6 ndo corrige determinados problemas do
choque. Antes de iniciar o tratamento com Medopa deve ser corrigida uma eventual
hipovolémia. Uma eventual hipoxia, hipercapnia ou acidose também devem corrigir-
se antes e durante a perfusao de Medopa.

- Se se observar um aumento desproporcional na pressdo diastélica, uma diminuicdo
do débito urinario, um aumento do ritmo cardiaco ou arritmias durante o tratamento,
deve diminuir-se a velocidade de perfusdo ou mesmo suspendé-la temporariamente,
e o doente deve ser observado cuidadosamente. Se a pressdo sanguinea ou o deébito
urindrio ndo responderem a suspensdo da dopamina, deve considerar-se a
possibilidade de administracdo de um bloqueador a-adrenérgico de acdo curta como
a fentolamina.

- Se ocorrer hipotensdao durante a perfusdo de dopamina, deve acelerar-se
rapidamente a velocidade de perfusdo no sentido de aumentar a pressdo. Se a
hipotensdao persistir, a dopamina deve ser suspensa e administrado um
vasoconstritor mais eficaz como a norepinefrina.

- Medopa deve administrar-se, sempre que possivel, numa veia de médio a grande
calibre para evitar a possibilidade de extravasamento aos tecidos adjacentes, o que
pode provocar necrose.

Caso ocorra extravasamento e de forma a evitar a necrose, deve infiltrar-se
localmente uma solucdo de fentolamina (5-10 mg em 15 ml de soro fisiolégico),
inserindo a seringa com uma agulha hipodérmica fina. Esta infiltracdo deve ser
efetuada em toda a drea afetada.

- No final do tratamento, reduzir progressivamente as doses e administrar fluidos i.v.
para expansao do volume, sem suspensdes bruscas que podem provocar colapso.

- Durante a administracdo de dopamina devem ser vigiados o ECG, a pressao
sanguinea e o fluxo urindrio, e, sempre que possivel, o débito cardiaco e a pressdo
pulmonar.

- Individuos com histéria de doenca vascular oclusiva (aterosclerose, embolismo
arterial, endoarterite diabética, doenca de Raynaud, tromboangeite obliterante, etc.)
devem ser vigiados. Se ocorrer qualquer alteracdo na cor ou temperatura da pele
nas extremidades, deve ter-se em conta o risco de necrose periférica.
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- Medopa deve utilizar-se com extrema precaucdo em doentes sob anestesia com
ciclopropano ou anestésicos hidrocarbonados halogenados.

- Os individuos sob tratamento com inibidores da MAO devem iniciar a dopamina
lentamente e em doses da ordem de 10% das doses habituais.

- Ndo ha dados suficientes que estabelecam a seguranca e a eficacia da dopamina
em criangas.

- Medopa contém metabissulfito de potdssio (E224) na sua composicdo, o qual pode,
raramente, causar reacgdes alérgicas (hipersensibilidade) graves e brocospasmo.

Importante - Tratamento da Isquémia Secundaria Periférica por Extravasdo

Para evitar a formagdo de escaras e necrose nas zonas isquémicas, a zona deve ser
impregnada de imediato com 10 a 15 ml de uma solugdo injetavel de cloreto de
sodio 0,9%, contendo 5 a 10 mg de fentolamina, um agente blogueante
andrenégico. A dose pediatrica de fentolamina deve ser 0,1 a 0,2 mg/kg até um
maximo de 10 mg por dose. Deve ser usada uma seringa com agulha hipodérmica
fina e a solucdo é livremente infiltrada através da zona isquémica. Se a zona for
infiltrada no periodo de 12 h, o bloqueio simpatico com fentolamina provoca
alteracBes hiperémicas locais, imediatas e manifestas.

Portanto, a fentolamina deve ser administrada logo que possivel depois de se ter
verificado extravasao.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

A dopamina é metabolizada pela MAO e a inibicdo desta enzima prolonga e potencia
o efeito de Medopa (ver seccdo 4.2, Posologias especiais).

Os efeitos cardiacos da dopamina sdo antagonizados pelos bloqueadores beta-
adrenérgicos como o propranolol e o metoprolol, e a vasoconstricdo periférica
provocada por doses elevadas de dopamina € antagonizada pelos bloqueadores a-
adrenérgicos.

A vasodilatacdo renal e mesentérica induzida pela dopamina ndo € antagonizada
pelos bloqueadores alfa nem pelos beta-adrenérgicos, mas em animais &
antagonizada pelo haloperidol e outras butirofenonas, fenotiazinas e opidceos.

A administracdo simultdnea de dopamina e outras catecolaminas pode provocar
arritmias.

Podem ocorrer arritmias ventriculares e hipertensao se doses normais de dopamina
forem administradas durante a anestesia com ciclopropano, halotano ou outros
hidrocarbonetos halogenados.

A administracdo i.v. de fenitoina, a doentes recebendo dopamina, provoca
hipotensao e bradicardia.

A administracdo de Medopa com farmacos oxitécicos pode potenciar a acdo da
dopamina e resultar em hipertensdo grave.
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Com o uso simultdneo de dopamina e alcaldides da cravagem do centeio (ex.
ergotamina, ergonovina) ha risco de vasoconstricdo periférica acentuada e gangrena.

Os efeitos adversos cardiovasculares da dopamina podem ser potenciados pelos
antidepressivos triciclicos, com risco de arritmia ventricular.

Os efeitos simpaticomiméticos da dopamina podem ser potenciados pela guanetidina.

Os efeitos diuréticos de baixas doses de dopamina podem ser aditivos aos de
diuréticos como a hidroclorotiazida e a furosemida.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Estudos com animais ndo revelaram qualquer efeito teratogénico com a dopamina.

Num estudo em fémeas de ratos, a administracdo de dopamina aos animais em
gestacdo resultou numa diminuicdo do indice de sobrevivéncia dos recém-nascidos e
numa tendéncia para a formacdo de cataratas nos sobreviventes.

Estudos de teratogenicidade realizados com doses até 6 mg/kg/dia de cloridrato de
dopamina i.v., em ratos e coelhos durante a organogénese, ndo revelaram efeitos
guer teratogénicos quer embriotdxicos detetaveis, embora tenha sido observada
toxicidade materna em ratos, demonstrada por mortalidade, decréscimo no ganho de
peso corporal, e sinais farmacotoxicos.

Num estudo publicado, a administracdo subcutdnea de 10 mg/kg de cloridrato de
dopamina, durante 30 dias, em ratazanas gravidas, prolongou significativamente a
fase metestro e aumentou a hipofise e 0 peso dos ovarios nas ratazanas gravidas. A
administracdo similar em ratazanas gravidas durante a gestagdo ou nos cinco
primeiros dias a partir dos dias 10 ou 15 da gestacdo, resultaram em diminuicdo do
ganho do peso corporal, aumento de mortalidade e ligeiro aumento de formacgdo de
cataratas entre os descendentes.

Ndo existem estudos adequados ou bem controlados, realizados em mulheres
gravidas, e desconhece-se se a dopamina atravessa a barreira placentaria.

O produto pode ser usado em doentes gravidas, quando segundo a opinido do
meédico, os beneficios pretendidos ultrapassem o potencial risco para o feto.

Desconhece-se se a dopamina € excretada no leite materno. Dado que muitos
produtos sdo excretados no leito materno, devera ser tomada precaucdo aquando da
administracao da dopamina em mulheres que estejam a amamentar.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao relevante.

4.8 Efeitos indesejaveis
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Frequentes (=1/100, <1/10)

Doencas do sistema nervoso: Cefaleias.

Cardiopatias: Taquicardia, dor anginosa, palpitacdes, hipotensdo,
vasoconstricao/hipertensao.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediatismo: Dispneia.

Doencas gastrointestinais: Nauseas, vomitos.

Pouco frequentes (=1/1.000, <1/100)

Perturbagdes do foro psiquiatrico: Ansiedade.

Doencas do sistema nervoso: Piloerecao.

Cardiopatias: Anomalias na condugdo cardiaca, arritmias ventriculares, bradicardia,
arritmias.

Doencas renais e urinarias: Azotémia.

Raros (=21/10.000, <1/1.000)
Doencas renais e urinarias: polidria.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Doencas endocrinas: A dopamina pode provocar elevacdo da glicémia, embora as
concentracoes ndo ultrapassem, em geral, os limites normais.

Cardiopatia: Cianose periférica (em geral, apds doses fortes e por periodos
prolongados). Como tal, ndo sdo de excluir as necroses locais apos aplicacdo da
solucdo de dopamina num local fora da veia.

Medopa contém metabissulfito de potdssio como excipiente, o qual pode causar
reacgoes alérgicas, incluindo anafilaxia e broncoespasmo, em individuos suscetiveis.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
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Em caso de sobredosagem acidental, que pode ser detetada por um aumento
excessivo da pressdo sanguinea, reduzir a velocidade de administracdo ou suspender
temporariamente o medicamento até a situacdo do doente estabilizar. Uma vez que
a duracdo da acdo de Medopa € bastante curta, ndo € normalmente necessaria
medicacado adicional.

Caso estas medidas sejam insuficientes para estabilizar a situacdo, pode-se
administrar ao doente um bloqueador o-adrenérgico como a fentolamina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.3 - Aparelho cardiovascular. Simpaticomiméticos,
codigo ATC: C01CA04

Medopa € uma solucdo para perfusdo intravenosa contendo 200 mg de cloridrato de
dopamina por 5 ml de solucdo.

A dopamina é uma catecolamina enddgena percursora imediata da noradrenalina que
estimula os recetores adrenérgicos do sistema nervoso simpatico; apresenta
fundamentalmente um efeito estimulante direto nos recetores beta 1-adrenérgicos (o
efeito sobre os recetores beta 2-adrenérgicos € baixo ou nulo) mas também parece
ter um efeito indireto ao libertar a noradrenalina dos seus locais de armazenagem. A
dopamina também atua em recetores especificos dopaminérgicos dos territorios
vasculares mesentérico, coronario, intracerebral e renal, causando vasodilatagdo.

A estimulacdo dos receptores beta 1-adrenérgicos da dopamina traduz-se por um
efeito inotrépico positivo no miocardio, resultando num aumento do débito cardiaco
devido ao aumento da contratilidade do miocdrdio e do volume sistélico em
individuos saudaveis e em individuos em choque ou com insuficiéncia cardiaca
congestiva. A pressdo sistdlica e o pulso podem aumentar como resultado do
aumento do débito cardiaco. Contudo, a vasodilatagdo periférica e a resultante
diminuicdo da resisténcia periférica podem atuar contra estes efeitos.
Consequentemente, a pressdo sanguinea pode permanecer inalterada ou aumentar
ligeiramente.

O ritmo cardiaco quase ndo varia. A circulagdo coronaria e o consumo de oxigénio
pelo miocardio aumentam, de uma maneira geral, como resultado de um aumento
de contratilidade do miocardio.

Tal como outras catecolaminas, a dopamina pode facilitar a condugdo
auriculoventricular e aumentar a excitabilidade do miocardio (a tendéncia da
dopamina para induzir arritmias pode ser ligeiramente superior a da dobutamina,
mas é consideravelmente inferior a do isoproterenol).

O efeito da dopamina na resisténcia vascular pulmonar e na pressdo arterial
pulmonar € variavel.
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Os efeitos predominantes da dopamina dependem da dose: doses baixas causam
essencialmente estimulacdo cardiaca e vasodilatacdo renal; doses elevadas causam
vasoconstricao.

A dopamina em doses baixas - 0,5 a 2 microgramas/kg/min - estimula os recetores
dopaminérgicos, resultando vasodilatacdo renal e mesentérica. Em doses moderadas
- 2 a 10 microgramas/kg/min - estimula também os receptores B1-adrenérgicos, do
gue resulta uma melhoria da contratilidade do miocardio, do débito cardiaco e da
condugdo cardiaca. Também ha vasodilatagdo periférica (ligeira estimulagdo B2-
adrenérgica) e a resisténcia periférica total ndo se altera.

Em doses elevadas (10 a 20 microgramas/kg/min e superiores) a dopamina estimula
0s recetores o-adrenérgicos causando vasoconstricio renal e um aumento da
resisténcia periférica (vasoconstricdo periférica). A vasoconstricdo periférica ocorre
primeiramente no territério vascular muscular, mas com doses crescentes de
dopamina também se evidencia a nivel dos vasos renais e mesentéricos.

Com doses baixas a moderadas de dopamina ha vasodilatacdo renal de que resulta
um aumento do fluxo sanguineo renal e da velocidade de filtracdo glomerular. O
fluxo urinario é afetado de modo varidavel, mas normalmente aumenta. A excregdo
de sédio pode aumentar, mesmo na auséncia de aumento do fluxo sanguineo renal.

Com doses elevadas de dopamina ha vasoconstricdo renal, a qual pode diminuir o
fluxo sanguineo renal e o débito urinario, previamente aumentados (ha reversdo dos
efeitos dopaminérgicos de vasodilatacdo renal e natriurese). O fluxo sanguineo para
os territorios vasculares periféricos pode diminuir enquanto que o fluxo sanguineo
mesentérico aumenta devido ao aumento do débito cardiaco. Contudo, com doses
crescentes de dopamina, o fluxo sanguineo mesentérico também diminui. Na
auséncia de uma grave deplecdo de volume, tanto a pressdo sistdlica como a
diastélica aumentam devido a um aumento do débito cardiaco e da resisténcia
periférica. A pressdo ventricular esquerda pode aumentar ou diminuir em doentes
com insuficiéncia cardiaca congestiva. A resposta cardiaca é variavel. A pressdo
sanguinea pode voltar ao normal se existir hipotensdo inicial e pode aumentar a
niveis hipertensivos com doses excessivas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A seguir a administracdo i.v., a dopamina tem um inicio de agdo em 5 minutos e
uma duracgdo de acao inferior a 10 minutos.

A dopamina distribui-se amplamente pelos fluidos corporais mas ndo atravessa de
forma substancial a barreira hemato-encefalica.

A dopamina possui uma semi-vida curta, de aproximadamente 2 minutos. Em
recém-nascidos a semi-vida da dopamina é de 5-11 min e o volume de distribuicdo
aparente é de 0,6-4 litros/kg. Desconhece-se se o farmaco atravessa a barreira
placentaria no ser humano.

A dopamina é metabolizada no figado, rins e plasma pela monoamino-oxidase (MAQO)
e pela catecol-O-metiltransferase em metabolitos inactivos: acido homovanilico
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(HVA) e acido 3,4-di-hidroxifenilacético. Em doentes recebendo inibidores da MAO
(IMAO) a duracdo de acdo da dopamina pode ser prolongada até 1 hora. Cerca de
25% da dose de dopamina é metabolizada em noradrenalina nos terminais nervosos
adrenérgicos.

A dopamina é eliminada na urina principalmente na forma de HVA, do seu sulfato e
do seu conjugado glucuronido e também como acido 3,4-di-hidroxifenilacético.
Apenas uma fragcdo muito pequena é excretada na forma inalterada. Cerca de 80%
da dose de dopamina radiomarcada foi eliminada na urina de 24 horas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos de mutagénese, incluindo testes in vitro e in vivo, sdo inconclusivos no
gue respeita ao potencial mutagénico da dopamina. Ndo foram efetuados estudos em
animais para avaliar o potencial carcinogénico da dopamina.

Os estudos em ratos e coelhos ndo evidenciaram teratogenecidade ou
embriotoxicidade por administracdo i.v. da dopamina a 6 mg/kg/dia durante o
periodo de organogénese, embora se tenha observado toxicidade materna. No
entanto, a administracdo subcutdnea de dopamina a ratos em gestacdo resultou
numa diminuicdo do indice de sobrevivéncia dos recém-nascidos e numa tendéncia
para a formacdo de cataratas nos sobreviventes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Metabissulfito de potassio (E224).

Agua para preparacOes injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

O cloridrato de dopamina € incompativel com sais de ferro, agentes oxidantes,
bicarbonato de sddio e outras solugGes alcalinas (as solugdes alcalinas inativam a
dopamina).

O cloridrato de dopamina € incompativel com o aciclovir, anfotericina B, amicacina,
ampicilina, cefalotina, penicilina G, gentamicina, tobramicina, furosemida,
indometacina, metronidazole, nitroprussiato, alteplase e heparina.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

Apds diluicdo a solucdo deve ser conservada a temperatura inferior a 25°C e
utilizada no periodo de 24 horas. Proteger da luz.
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6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter as ampolas dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.

CondigGes de conservagdo do medicamento apos diluicdo, ver secgdo 6.3.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Ampolas de vidro neutro, tipo I, de 5 ml de capacidade.
Cada embalagem contém 10 ampolas.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Se a solugdo se apresentar amarela, castanha, rosa ou purpura, isto indica
decomposicdo do principio activo, e ndo deve ser utilizada.

Na preparacdo de diluicbes para perfusdo ndo deverdo ser utilizados farmacos de
marcas diferentes.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.

Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1 - 1°

Venda Nova - 2700-547 Amadora

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.© de registo: 9543595 - 10 ampolas, 200 mg/5 ml, ampola de vidro neutro tipo I
(embalagem hospitalar)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 30 Marco 1982

Data de revisao: 30 Outubro 2002
Data da ultima renovagdo: 3 Agosto 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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