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FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Fresenius Kabi

Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml
Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml, Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslésung
Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml, Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml:
Jede Durchstechflasche mit 50 ml Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslésung
enthalt 250,0 mg Dopaminhydrochlorid

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

Jede Durchstechflasche Dopamin Fresenius
250 mg/50 ml bzw. enthélt 6,3 mmol
(146 mg) Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

Dopamin Fresenius 500 mg/50 mi:
Jede Durchstechflasche mit 50 ml Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslésung
enthalt 500,0 mg Dopaminhydrochlorid

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

Jede Durchstechflasche Dopamin Fresenius
500 mg/50 ml enthéalt 5,2 mmol (119 mg)
Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung

Auch zur unverdinnten Anwendung in Infu-
sionsspritzenpumpen

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Schockzustande bzw. drohende Schock-

zustande, z. B. bei:

— Herzversagen, auch infarktbedingt (kar-
diogener Schock)

— postoperativen Schockzustanden

— schweren Infektionen (infektids-toxischer
Schock)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphy-
laktischer Schock)

— starkem Blutdruckabfall (schwere Hypo-
tensionen)

— beginnendem bzw. manifestem akuten
Nierenversagen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Dopamin muss individuell dosiert werden!

Die erforderliche Infusionsgeschwindigkeit
richtet sich nach dem Schweregrad des
Schocks, dem Ansprechen auf die Thera-
pie und den Nebenwirkungen.

Bei jedem Patienten muss die angestrebte
Wirkung von Dopamin auf Hamodynamik
oder Nierenfunktion individuell titriert wer-
den. Beim Titrieren des gewUlnschten sys-
tolischen Blutdruckanstiegs kann die opti-
male Dosierung fur ein Ansprechen der
Nierenfunktion Uberschritten werden, daher
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Tabelle, aus der flr verschiedene Dosierungen die Infusionsraten bei unterschiedlichen Ausgangs-

konzentrationen hervorgehen
¢ Dosierung fiir Dauerinfusion(sgeréte)

Wird 1 Durchstechflasche Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml auf 500 ml Infusionslésung ver-
dunnt, so enthalt 1 ml dieser L6sung 500 png Dopaminhydrochlorid.

Dosierung 50 kg KG

70 kg KG 90 kg KG

2 ug/kg KG/min 12 ml/h (4 Tr./min)

16,8 mi/h (5,5 Tr./min)

21,6 ml/h (7,5 Tr./min)

5 nug/kg KG/min 30 mi/h (10 Tr./min)

42 mi/h (14 Tr./min)

54 mi/h (18 Tr./min)

10 ng/kg KG/min 60 ml/h (20 Tr./min)

84 ml/h (28 Tr./min)

108 mi/h (36 Tr./min)

20 ug/kg KG/min 120 ml/h (40 Tr./min)

168 ml/h (56 Tr./min)

216 ml/h (72 Tr./min)

50 ng/kg KG/min 300 mi/h

420 mli/h 540 ml/h

Wird 1 Durchstechflasche Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml auf 500 ml Infusionslésung ver-
dlnnt, so enthélt 1 ml dieser Losung 1000 pg Dopaminhydrochlorid.

Dosierung 50 kg KG

70 kg KG 90 kg KG

2 ug/kg KG/min 6 ml/h (2 Tr./min)

8,4 ml/h (3 Tr./min)

10,8 ml/h (3,5 Tr./min)

5 nug/kg KG/min 15 ml/h (5 Tr./min)

21 ml/h (7 Tr./min)

27 ml/h (9 Tr./min)

10 ng/kg KG/min 30 mi/h (10 Tr./min)

42 mi/h (14 Tr./min)

54 mi/h (18 Tr./min)

20 ug/kg KG/min 60 mi/h (20 Tr./min)

84 mi/h (28 Tr./min)

108 mi/h (36 Tr./min)

50 ug/kg KG/min 150 mi/h (50 Tr./min)

210 ml/h (70 Tr./min)

270 ml/h (90 Tr./min)

muss nach der Stabilisierung der Hamody-
namik des Patienten die Infusionsgeschwin-
digkeit ggf. reduziert werden.

Zusatzlich erforderliche MaBnahmen wie
ausreichende Volumensubstitution des Kreis-
laufs und exakte Uberwachung der Elektro-
lytverhaltnisse usw. durfen nicht auBer Acht
gelassen werden.

Erwachsene

ErfahrungsgemaB kann bei Patienten, die
wahrscheinlich bereits auf eine maBige Un-
terstitzung der Herz- und Kreislauffunktion
bzw. der Nierendurchblutung ausreichend
ansprechen, die Infusion von Dopamin mit
einer Dosierung von 2-5ug/kg KG/min
begonnen werden.

Bei schwerer erkrankten Patienten sollte
mit einer Dosis von 5 pg/kg KG/min be-
gonnen werden und erforderlichenfalls die
Dosierung schrittweise allmahlich (z. B. alle
15-30 min) um 5-10 ng/kg KG/min bis
auf 20-50 pug/kg KG/min erhéht werden.

Die Mehrzahl der Patienten spricht auf Do-
sierungen bis 20 pg/kg KG/min an. Dosie-
rungen von mehr als 20 ug/kg KG/min kon-
nen mit einer Abnahme der Nierendurch-
blutung einhergehen.

Bei fortgeschrittener Kreislaufdekompensa-
tion wurde Dopamin mit Infusionsgeschwin-
digkeiten von uber 50 ng/kg KG/min ver-
abreicht.

Sind Dosen Uber 50 ug/kg KG/min erfor-
derlich, muss die Urinausscheidung unbe-
dingt Uberwacht werden. Nimmt sie ab, ist
die Infusionsgeschwindigkeit zu verringern.

Bestehen Bedenken gegen die Verabrei-
chung groBerer Flussigkeitsmengen, ist die
Verwendung hoherer Dopamin-Konzentra-
tionen der Erhdhung der Infusionsgeschwin-
digkeit von Loésungen niedrigerer Konzen-
tration vorzuziehen.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern liegen noch keine ausreichen-
den Erfahrungswerte vor, um die geeignete
Dosierung endguiltig festlegen zu kénnen.

Siehe Tabellen oben

Art der Anwendung

e Hinweise zur Herstellung der Infu-
sionslésung

Dopamin  Fresenius 250 mg/50 ml und
Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml wurden
speziell fir die Applikation mit Infusions-
spritzenpumpen (unverdlinnt) entwickelt,
kénnen aber auch verdinnt zur i.v. Infusion
(als Infusionslésungskonzentrat) verwendet
werden.

Empfohlene Infusionslésungen:

1. 0,9 % Natriumchlorid-Infusionslésung
2. 5% Glucose-Infusionslésung.

Dopamin  Fresenius 250 mg/50 ml und
Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml werden
nach Verdinnung mit geeigneten Infusions-
|6sungen i.v. verabreicht.

Die Infusionslésung sollte jeweils vor Ge-
brauch frisch zubereitet werden. Nur klare,
nach Zugabe von Dopamin Fresenius
250 mg/50 ml und Dopamin Fresenius
500 mg/50 ml unverférbte Infusionslésung
verwenden.

Gebrauchsfertige Infusionslésungen mit
Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml und
Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml sind
wahrend Ublicher Infusionsdauer stabil
(hoéchstens 24 Stunden).

Bei hochkonzentrierten Dopaminlésungen
muss sichergestellt sein, dass die Infusion
nur mit geeigneten Infusionsspritzenpumpen
erfolgt, so dass klinisch relevante Schwan-
kungen oder Spitzen in der Konzentration
sicher vermieden werden kénnen.

Nur zur intravendsen Infusion.

Nicht als Bolus unverdiinnt i.v. injizieren!
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Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml Fresenius Kabi

Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml

Die Infusion von Dopamin sollte intravends
kontinuierlich Uber einen Zentralvenenkathe-
ter erfolgen. Die Dauer der Infusionsbehand-
lung richtet sich nach den klinischen Erfor-
dernissen und ist vom Arzt zu bestimmen.

Soweit angezeigt, sollte vor Verabreichung
von Dopamin eine Hypovoldmie durch Vo-
lumensubstitution ausgeglichen werden.

Wéhrend der Anwendung von Dopamin
sollten Herzfrequenz, -rhythmus, Blutdruck,
Urinfluss, Haut- und Extremitatendurchblu-
tung sowie die Infusionsgeschwindigkeit
engmaschig Uberwacht werden. Es sollten,
wenn mdglich, Herzminutenvolumen, zen-
traler Venendruck (ZVD) und pulmonal-
kapillarer Verschlussdruck (PCP) im Verlauf
kontrolliert werden.

Wahrend einer langeren parenteralen Be-
handlung sowie in allen Féllen, in denen es
aufgrund des Zustands des Patienten indi-
ziert ist, sind neben klinischen Untersu-
chungen eine Volumenbilanzierung und in
regelmaBigen Abstédnden Laboruntersu-
chungen erforderlich, um Elektrolytveran-
derungen und/oder Stérungen des Saure-
Basen-Haushaltes zu erfassen.

4.3 Gegenanzeigen

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Ph&ochromozytom

— Engwinkelglaukom

— Hyperthyreose

— Prostataadenom mit Restharnbildung

— Tachyarrhythmien

— Kammerflimmern

— Hypovolamie (Volumenmangel muss
vor Therapie mit Dopamin Fresenius
250 mg/50 ml und Dopamin Fresenius
500 mg/50 ml ausgeglichen werden).

Eine besonders sorgféltige arztliche Uber-
wachung ist erforderlich bei Patienten mit
organischen Herz- und GefaBveranderun-
gen, z.B.:

— koronarer Herzkrankheit und Angina
pectoris

— arterielle  Verschlusskrankheiten (z.B.
Arteriosklerose, arterielle Embolien, Mor-
bus Raynaud, Kalteschaden wie Erfrie-
rungen, diabetische Mikroangiopathie,
Morbus Winiwarter-Buerger)

— Herzrhythmusstérungen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei somnolenten Patienten ist wegen evtl.
Aspirationsgefahr auf Freihaltung der

Atemwege zu achten.

Dopamin sollte nur mit gréBter Vorsicht
bei Inhalationsnarkosen mit halogenierten
Kohlenwasserstoffen eingesetzt werden.

Nicht als Bolus unverdinnt i.v. injizieren!

Eine versehentliche paravendse Infusion kann
zu lokalen Nekrosen flhren. Die Infusion
sollte deshalb mdéglichst Uber einen zentra-
len Venenkatheter erfolgen. Aus gleichem
Grund (Gewebeschadigung) darf Dopamin
auch nicht subkutan oder intramuskular
angewendet werden. Eine intraarterielle
Gabe ist ebenfalls unbedingt zu vermeiden,

da eine vasokonstriktorische Wirkung mit
der Gefahr einer Gewebeschadigung be-
steht. Notfalls empfiehlt sich als Gegen-
maBnahme die sofortige lokale Infiltration
eines vasodilatorisch wirkenden Arzneimit-
tels in das Extravasat. In Einzelfallen wurde
auch zusatzlich Glyceroltrinitrat(= Nitro-
glycerin)-salbe topisch appliziert. Valide
Daten aus klinischen Studien Uber die Art
und das AusmaB der Wirksamkeit dieser
NotfallmaBnahme existieren nicht (siehe
auch 4.8 ,Nebenwirkungen®).

Eine Durchstechflasche Dopamin Fresenius
250 mg/50 ml bzw. -500 mg/50 ml enthalt
6,3 mmol (146 mg) bzw. 5,2 mmol (119 mg)
Natrium. Dies entspricht 7,3 % bzw. 5,95 %
der von der WHO flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung von 2 g. Dies
ist zu berlicksichtigen bei Personen unter
Natrium-kontrollierter (natriumarmer/-koch-
salzarmer) Diét.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern liegen noch keine ausreichen-
den Erfahrungswerte vor, um Anwendungs-
beschréankungen endgliltig festlegen zu
koénnen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Ein Zusatz alkalisierender Substanzen darf
wegen Inaktivierung von Dopamin nicht er-
folgen. Metoclopramid kann die erwinsch-
te Wirkung von Dopamin beeintrachtigen.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Dop-
amin und Guanethidin wird die sympatho-
mimetische Wirkung verstéarkt.

Die gleichzeitige Gabe von MAO-Hemm-
stoffen und Sympathomimetika kann zu le-
bensbedrohlichen Nebenwirkungen flhren
(z.B. hypertensive Krisen, Kreislaufversagen,
intrakranielle Blutungen und Herzrhythmus-
stérungen). MAO-Hemmstoffe verstarken
und verlangern die Wirkung von Dopamin.
Patienten, die mit MAO-Hemmstoffen be-
handelt werden, bendtigen eine wesentlich
geringere Dosis Dopamin (Beginn der Be-
handlung mit héchstens 1/10 der Normal-
dosis).

Die gleichzeitige Gabe von Dopamin und
Diuretika kann additive und potenzierende
Effekte haben.

Weitere Wechselwirkungen sind bekannt
zwischen Dopamin und trizyklischen Anti-
depressiva, Anasthetika (verstarkte Neigung
zu Herzrhythmusstérungen) oder Pheny-
toin (Blutdruckabfall, Bradykardie, Herzstill-
stand).

Die Kombination von Dopamin und Mutter-
kornalkaloiden kann zu maximaler peri-
pherer GefaBverengung mit Gangrangefahr
flhren.

Halogenierte Kohlenwasserstoff-Anasthetika
kénnen autonome kardiale Zentren und
das Myokard gegen bestimmte intravends
verabreichte Katecholamine sensibilisieren,
was moglicherweise zu durch Dopamin in-
duzierten Arrythmien préadisponiert.

Unter Dopamin-Therapie kénnen sich die
Serum-Glukose-Spiegel erhéhen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Bestimmung der Katecholamin-Ausschei-
dung im Urin kann zu falsch-positiven Wer-
ten fuhren.

Stillzeit

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit
einer Anwendung von Dopaminhydrochlo-
rid wahrend der Schwangerschaft beim
Menschen vorliegen, darf es nur bei vitaler
Indikation angewendet werden (s. auch Ab-
schnitt 5.3 Reproduktionstoxikologie).

Es liegen keine Daten zu einem eventuellen
Ubergang von Dopaminhydrochlorid in die
Muttermilch vor. Aufgrund der geringen
Plasmahalbwertzeit von Dopaminhydro-
chlorid erscheint das Stillen nach i.v.-Gabe
unbedenklich.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Dieses Arzneimittel wird nur bei Patienten
in lebensbedrohlichen Zustédnden ange-
wendet.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: > 1/10

Haufig: >1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: > 1/1.000 bis < 1/100
Selten: >1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht
abschétzbar

Herzerkrankungen:

Haufig: Herzrhythmusstérungen (Uberwie-
gend Extrasystolen), Sinustachykardien,
Herzklopfen, Angina-pectoris Beschwerden.
Selten: supraventrikulare Tachykardien oder
ventrikulare Tachykardien bis hin zu Kam-
merflimmern, Uberleitungsstérungen, Brady-
kardie, verbreiterter QRS-Komplex, erhdh-
ter Blutdruck.

Nicht bekannt:

Mit steigender Dosis nimmt das Risiko eines
Anstiegs des linksventrikularen enddiastoli-
schen Druckes zu.

In hdherer Dosierung (> 20 ng/kg KG/min)
kann sich die dopaminerge Vasodilatation
im Splanchnikusbereich und renalen Ge-
faBbett durch Stimulation der alpha-Rezep-
toren in eine Vasokonstriktion umkehren
und zu einer Abnahme der Nierendurch-
blutung fuhren.

Bereits in niedriger Dosierung kénnen
Hautnekrosen und Gangréan der Akren auf-
treten; die Gefahr besteht besonders bei
Patienten mit akralen Durchblutungssto-
rungen und bei Verabreichung héherer Do-
sierungen (= 10 ng/kg KG/min).

Patienten mit einer arteriellen Verschluss-
krankheit in der Anamnese (z.B. Arterio-
sklerose, arterielle Embolien, Morbus Ray-
naud, Kalteschaden wie Erfrierungen, dia-
betische Mikroangiopathie und Morbus
Winiwarter-Buerger) sollten sorgfaltig auf
jegliche Veranderungen von Hautfarbe oder
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-temperatur der Extremitaten Uberwacht
werden. Tritt eine Veranderung der Hautfar-
be oder -temperatur auf, kann es sich um
eine weitere Verschlechterung der Haut-
durchblutung handeln.

Wird bei Patienten, die Dopamin erhalten,
ein unverhaltnismaBiger Anstieg des dia-
stolischen Blutdrucks (d.h. ein merkliches
Absinken der Blutdruckamplitude) beob-
achtet, sollte die Infusionsgeschwindigkeit
gesenkt und der Patient sorgféltig auf wei-
tere Anzeichen einer UbermaBigen Vaso-
konstriktorenaktivitdt Uberwacht werden,
es sei denn, diese Wirkung ist erwiinscht.

Nach Operationen im Splanchnikusbereich
oder bei Patienten mit Blutungsneigung im
Gastrointestinaltrakt besteht Blutungsge-
fahr wegen Umverteilung des Blutflusses.

Erkrankungen des Nervensystems:
Haufig: Kopfschmerzen, Fingertremor

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums:

Haufig: Atemnot

Nicht bekannt: Bei beatmungspflichtigen
Patienten wurde eine Zunahme der Hypox-
amie beobachtet, die auf eine Mehrdurch-
blutung auch hypoventilierter Alveolarge-
biete (pulmonale ,Shunt“-Bildung) zurtick-
gefUhrt wurde.

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts:
Haufig: Ubelkeit, Erbrechen

GefédBerkrankungen:
Héufig: Blutdruckabfall und Vasokonstrik-
tion (Engstellung der GefaBe)

Psychiatrische Erkrankungen:
Haufig: Unruhegefuhl

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:

Selten: Piloarrektion

Nicht bekannt: Eine versehentliche parave-
nése Infusion kann zu lokalen Nekrosen
fUhren. Die Infusion sollte deshalb mdg-
lichst Uber einen zentralen Venenkatheter
erfolgen (siehe auch 4.4 ,Besondere Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen fUr die
Anwendung®).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérun-
gen:
Selten: Erhéhung der Harnstoffwerte im
Blut

Kinder und Jugendliche:

Bei Kindern liegen noch keine ausreichen-
den Erfahrungswerte vor, um Anwendungs-
beschréankungen endglltig festlegen zu
kénnen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.
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Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Kinetik der

Resorption: entfallen
EiweiBbindung: nicht bekannt
Liquorgéngigkeit: nein

Verteilungsvolumen:

ca. 0,9 I’kg

Metabolismus:

75 % des Dopamins werden zu der pharmakologisch
inaktiven Homovanillinsdure abgebaut. Die Ubrigen 25 %
werden in Noradrenalin umgewandelt und u.a. zu
Vanilinmandelsdure metabolisiert.

Eliminationshalbwertszeit:

ca. 5-10 min

Elimination:

Dopamin wird als Homovanillinsdure und deren Meta-
bolite sowie als Noradrenalinmetabolite mit dem Urin
ausgeschieden.

Elimination bei eingeschrankter
Nieren- oder Leberfunktion:

nicht bekannt

Plazentagéngigkeit:

nicht untersucht (aufgrund des niedrigen Molekular-
gewichtes jedoch wahrscheinlich)

Ubergang in die Muttermilch:

nicht bekannt

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Die Symptome sind im Allgemeinen durch
die sympathomimetischen Effekte von Dop-
amin bedingt. Mit steigender Dosierung tritt
neben der agonistischen Wirkung auf die
B-Rezeptoren eine zunehmende Stimula-
tion der alpha-Rezeptoren auf, deren vaso-
konstriktorische Effekte schlieBlich Uber-
wiegen konnen.

Symptome einer Uberdosierung kénnen
sein:

Starker Blutdruckanstieg, Tachykardie, ta-
chykarde Herzrhythmusstérungen, Erho-
hung des linksventrikularen enddiastolischen
Druckes mit konsekutiver Lungenstauung
bis zum Lungendédem, Angina pectoris-
Anfélle (insbesondere bei Patienten mit be-
kannter koronarer Herzkrankheit), unspezi-
fische Thoraxschmerzen, Herzklopfen, Ubel-
keit, Erbrechen, Kaltegefuhl in den Extremi-
téten und Zyanose.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Da die Halbwertszeit von Dopamin relativ
kurz ist, sollte die Infusionsrate reduziert
oder die Infusion unterbrochen werden, bis
sich der Zustand des Patienten stabilisiert
hat. Flhren diese MaBnahmen nicht zum
Erfolg, so ist die Gabe von Phenolamin
(kurzwirksamer alpha-Blocker), Betarezep-
torenblockern oder Nitroglycerin zu erwa-
gen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kate-
cholamine/Antihypotonikum, ATC-Code:
C01C A04

Dopamin ist ein biogenes Amin aus der
Gruppe der Katecholamine. Es ensteht
durch Decarboxylierung aus 3,4-Dihydroxy-
phenyl-alanin (Dopa), das sich durch Hy-
droxylierung aus Tyrosin bildet. Dopamin ist
Muttersubstanz der Hormone Noradrenalin
und Adrenalin. Es wirkt als Neurotransmit-
ter im Zentralnervensystem.

In Dosierungen von 1-2 ug/kg KG/min dila-
tiert Dopamin die Mesenterial- und Nieren-
gefaBe durch Stimulation dopaminerger
Rezeptoren. Es resultiert eine vermehrte
Nierendurchblutung und Diurese harn-
pflichtiger Stoffe; deutliche kardiale Effekte
(z.B. Herzfrequenzanstieg) treten in der
Regel in dieser Dosierung nicht auf.

Bei Dosierungen von 2-10 ug/kg KG/min
tritt zuséatzlich eine Stimulation der B-Re-

zeptoren mit Zunahme des Herzminutenvo-
lumens auf. Der periphere Gesamtwider-
stand bleibt unverandert oder nimmt ab.

Bei Dosierungen von mehr als 10 pg/kg
KG/min wirkt sich zuséatzlich eine Stimula-

tion von o-Rezeptoren aus. Durch peri-
phere Vasokonstriktion bei gleichzeitiger
Zunahme des Herzminutenvolumens steigt
der Blutdruck an.

Bei Dosierungen von mehr als 20 ug/kg
KG/min kann eine Abnahme der Nieren-
durchblutung auftreten, da dann die durch
a-Rezeptorenstimulation vermittelte Vaso-
konstriktion die Stimulation dopaminerger
Rezeptoren Uberwiegen kann.

Im Unterschied zu anderen Katechol-
aminen fuhrt Dopamin bereits in niedrigen
Dosierungen zu einer Mehrdurchblutung
der Nieren- und SplanchnikusgefaBe ohne
wesentliche Effekte auf Herzfrequenz und
Blutdruck. Die Durchblutung der Muskula-
tur und Haut wird herabgesetzt.

Eine durch Dopamin hervorgerufene Zu-
nahme der Urinausscheidung korreliert ge-
wohnlich nicht mit einer verminderten Uri-
nosmolaritat.

Patienten, deren physiologische Parameter
(wie Urinausscheidung, Herzfunktion und
Blutdruck) noch nicht extrem pathologisch
verandert sind, sprechen besser auf Dop-
amin an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Siehe Tabelle oben




FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml
Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml

Fresenius Kabi

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitéat (LD50) i. v.

Maus ca. 256 mg/kg
Ratte ca. 80 mg/kg
Meerschweinchen | ca. 300 mg/kg
Hund ca. 80 mg/kg

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

b) Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
an Ratten und Hunden ergaben keine Hin-
weise auf toxische Effekte.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential

Mutagene und tumorerzeugende Wirkun-

gen sind bei therapeutisch wirksamen Kon-

zentrationen von Dopaminhydrochlorid nicht

zu erwarten.

d) Reproduktionstoxikologie

Tierstudien zeigten sowohl Hinweise auf
eine verminderte wie auch auf eine erhdhte
Uterusdurchblutung nach Dopaminhydro-
chlorid.

Erfahrungen am Menschen liegen nur in
sehr begrenztem Umfang vor (9 Féalle von
Frauen mit Praeklampsie und Oligurie,
niedrig dosiert); unerwiinschte Wirkungen
auf die exponierten Feten/Neugeborenen
wurden nicht beobachtet.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Acetylcystein, Natriumedetat 2 H,O, Natri-
umchlorid, Wasser fr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Dopamin ist grundsétzlich instabil in alkali-
schen Losungen (oberhalb pH 7), z. B. Na-
triumbikarbonat.

Bekannte physikalische Unvertraglichkeiten
bestehen auch mit:

— Aciclovir

— Amikacin

— Amphotericin B

— Ampicillin

— Cephalotin

— Theophyllin-Ethylendiamin (Euphyllin)

— Theophyllin-Calcium-Ldsung (Euphyllin-
Calcium-Losung)

— Furosemid

— Gentamicin

— Heparin

— Eisensalzen

— Nitroprussid

— Benzylpenicillin (Penicillin G)

— Tobramycin.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im ungedffneten Behéltnis:
Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml:
12 Monate

Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml:
12 Monate

Nach Verdiinnung des Infusionslésungs-
konzentrates oder nach Abfillung in In-
fusionsspritzenpumpen:

Hoéchstens 24 Stunden. Aus mikrobiologi-
scher Sicht sollte das Produkt sofort ver-
wendet werden. Wenn es nicht sofort be-
nutzt wird, liegen die Aufbewahrungszeiten

und die Bedingungen vor Gebrauch in der
Verantwortung des Anwenders.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Durchstechflaschen im Umkarton aufoewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Verdun-
nung der Arzneimittel, sieche Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchstechflaschen der hydrolytischen Re-
sistenz von Glasart |l

Packung mit 1 x 50 ml Durchstechflaschen
Klinikpackung mit 10 x 50 ml Durchstech-
flaschen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

ZULASSUNGSNUMMERN

Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml, Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung:

6145135.01.00

Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml, Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung:

6145135.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Dopamin Fresenius 250 mg/50 ml:
Datum der Erteilung der Zulassung/Datum
der letzten Verlangerung der Zulassung:
02.07.2002

Dopamin Fresenius 500 mg/50 ml:
Datum der Erteilung der Zulassung/Datum
der letzten Verlangerung der Zulassung:
02.07.2002

STAND DER INFORMATION
Juli2018

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007184-38714
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