KULLANMA TALIMATI

DOPADREN 200 mg/5 ml 1.V. infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti iceren ampul

Ila¢ damar icine yavasca damla damla uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir ampul 200 mg dopamin hidrokloriir igerir.

o Yardimct madde(ler): Sodyum metabisiilfit (E223), sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik

asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOPADREN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOPADREN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOPADREN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. DOPADRENin saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. DOPADREN nedir ve ne i¢in kullanilir?

DOPADREN kalbi uyaran ve kan damarlar1 {izerinde etkili olan bir ilagtir. Damardan yavasg¢a
damla damla verilmek {izere seyreltilerek hazirlanir.

DOPADREN ampul ic¢inde bulunmaktadir. 5 ml’lik her bir ampulde 200mg dopamin
hidrokloriir bulunur. Her ambalajda Sml’lik 5 ampul bulunur.

DOPADREN kahverengi ampullerde berrak, renksiz veya agik sar1 bir soliisyon igerir.
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DOPADREN,

Kalp krizi, kan zehirlenmesi, travmada (hasar), bobrek yetmezliginin eslik ettigi, diisiik kan
basinci (hipotansiyon) veya sok (dokulara kan akisinda azalma) tedavisinde,

Acik kalp ameliyatindan sonra diisiik kan basincinin ortaya ¢iktigi durumlarda diger
tedavilerle birlikte,

Kalp yetmezliginde kullanilabilir.

2. DOPADREN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DOPADREN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Kan basincinda artisa neden olan bir tiimoriiniiz varsa,
Asiri galisan tiroid beziniz varsa,

Diizensiz veya hizli kalp atislariniz varsa,

Size halotan gibi belli anestetikler verildiyse,

Dopamin veya sodyum metabisiilfite asir1 duyarlilik belirtileri géstermisseniz,

DOPADREN’i kullanmayiniz.

DOPADREN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa,

Kan dolagim problemi hikayeniz varsa (el ve ayak parmaklarinizda renk ve 1s1da herhangi
bir degisiklik olup olmadigi i¢in takip edileceksiniz),

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa,

Kalp ile ilgili herhangi bir probleminiz varsa,

Son zamanlarda monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyonu dnleyen ilaglar veya yiiksek
tansiyonlu bireylerde kan basincini diisiiren ilaclar) kullandiysaniz,

Nabiz basincinda belirgin azalma gozlemlenirse

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOPADREN hamilelik sirasinda yalniz kesinlikle gerekli oldugu durumlarda verilecektir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

DOPADREN emzirme sirasinda yalniz kesinlikle gerekli oldugu durumlarda verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerine etkisi ile ilgili veri yoktur.

DOPADREN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ila¢ sodyum metabisiilfit igerdiginden alerjik reaksiyonlara (deri dokiintiisii, goz kapaginin, yiiz
veya dudaklarin sigsmesi veya soluk almada giigliikk). Bu durum nadirdir ancak alerji veya astim
sikayetiniz olursa daha ¢ok risk altinda olabilirsiniz.

Bu iiriin bir ampulde 1mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda sodyum

icermez.

Diger Ilaclarla birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclar gibi belli ilaglar:

e Anestetikler (dopamin, siklopropan ve halojene hidrokarbon anestetiklerle beraber
kullanilmamalidir)

e Propranolol gibi alfa ve beta blokerler (siklikla kan basincin1 ve kalp bozukluklarini tedavi
etmede kullanilan ilaglar),

e Monoamin oksidaz inhibe ediciler (antidepresan ilaglar),

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz, DOPADREN’i dikkatli
kullaniniz, ¢linkii bu ilaglarla dopamin etkilesir.

e Diger ilaclar: Idrar atilimini arttiran ilaglarin etkisini artirabilir.

Ergo alkoloidlerinden, trisiklik antideprasantlardan ve guanetidin igeren ilaglarin

kullanimindan kagimilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

317



3. DOPADREN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

e Size verilecek ilag dozu saglik durumunuza, viicut agirlifiniza ve ihtiyaciniza gore
verilecektir.

e Uygulama hiz1 dikkatle kontrol edilecektir ve ihtiyaciniza gore ayarlanacaktir.

Ihtiyacimz olan miktar1 belirlemek igin tedavi sirasinda kalp atim hizi, kan basimnci ve idrar

cikist Olgtilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Kan basinciniz diisiikse, dopamin hidrokloriir size verilmeden 6nce kan nakli veya plazma
genisletici verilebilir.

e DOPADREN size verilmeden dnce drnegin %5 dekstroz ile seyreltilecektir. Ilag size
yavag¢a damla damla damardan verilecektir yalniz fizyolojik tuzlu soliisyon veya %5’lik

glukoz soliisyonu ile seyreltilmelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Dopaminin ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda doz ayarlamasi onerilmemektedir. Bununla beraber, kan basinci, idrar ¢ikist i¢in

yakin takip Onerilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Dopaminin bobrek ve karaciger yetmezliginde etkisi bilinmemektedir. Bu durumda hastalarin
yakindan izlenmesi gereklidir.

Eger DOPADRENin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOPADREN kullandiysamz:
DOPADREN ‘den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmisSaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

417



DOPADREN, size hastanede uygulanacagi i¢in gerekenden az ya da ¢ok almaniz olas1 degildir,

ancak bu konuda endiseniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DOPADREN’i kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DOPADREN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DOPADREN size hastanede bu konuda deneyimli saglik personeli tarafindan uygulanacaktir,

gereksiz hipotansiyondan kaginmak amaciyla ilag kademeli olarak kesilecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DOPADREN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden birisi olursa DOPADREN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlar, ani kasintili pisik; ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin,
ag1z ve bogazin sismesi (Soluk alma veya yutkunmay: zorlastirabilir) ve bayilma hissi.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DOPADREN’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 100 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisilerde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisilerde goriilebilir.
Seyrek: 10 000 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisilerde goriilebilir.

Cok seyrek: 10 000 hastanin birinden daha az kiside goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin:

e Bas agrisi

e 0z bebeklerinde biiyiime

e Diizensiz kalp atis1, kalp atim sayisinin artmasi (tasikardi), gogiiste agri1 (angina), ¢carpinti,
tansiyon diistikligu

e Damarlarin daralmasi

e Nefes darlig

e Bulanti, kusma

Yaygin olmayan:

e Tiylerin diken diken olmasi

e Kalpte iletim bozukluklari, kalp atim hizinda yavaslama

e Tansiyon yiikselmesi

e Kangren, ayak kangreni (yaralar)

e Kalpte ritim bozukluklari

e Kanda azot artis1 (azotemi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DOPADREN?’in saklanmasi

DOPADREN'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
DOPADREN’i 25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Hazirlanan soliisyon kontrol edilmedik¢e ve aseptik sartlarda validasyonu yapilmadikea,

stabilite 2-8°C’de 24 saatten fazla degildir.
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http://www.titck.gov.tr/

Tek kullanimliktir. Yalniz berrak ¢ozeltileri kullaniniz. Bulanik veya c¢okelti iceren

soliisyonlar1 kullanmayiniz. ilacin rengi degismisse, ila¢ kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOPADREN ’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOPADREN i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv. No: 38
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ] tarihinde onaylanmigtir.
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