Sp.zn. sukls305155/2017
Ptibalova informace: informace pro pacienta

TENSAMIN 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
dopamini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedéavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek TENSAMIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek TENSAMIN pouZivat
Jak se pripravek TENSAMIN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TENSAMIN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je pripravek TENSAMIN a k ¢emu se pouZiva

Piipravek TENSAMIN obsahuje 1é¢ivou latku dopamin, ktery stimuluje ¢innost srdce a ma ucinek na
cévy. Dopamin je chemicka latka prirozené se vyskytujici v lidském téle.

Pripravek TENSAMIN se pouziva jako soucast komplexni 1é¢by pti selhani zivotné dilezitych organd
a k 1é¢be Sokovych stavil vznikajicich z riznych pficin (napf. po operaci, pii rozsahlej$im poranéni,
popaleninach, otravach, akutnim zanétu slinivky bfisni aj.).

Velmi malé davky ptipravku TENSAMIN se pouzivaji k prevenci pti hrani¢nich a nestabilnich
ob&hovych situacich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek TENSAMIN pouZivat

Nepouzivejte pripravek TENSAMIN

- jestlize jste alergicky(a) na dopamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pokud mate feochromocytom (nador nadledvin);

- pokud mate nekorigovanou poruchu srde¢niho rytmu;

- pti vyrazném poklesu drasliku v krvi, nedostate¢ném okysliceni krve, snizeném objemu krve
nebo pfi poruse rovnovahy kyselin a zasad v t¢le (alkaldza).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku TENSAMIN se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:

- mate onemocnéni srdce a cév, napf. pii angin€ pectoris (bolest na hrudi), tepenném uzavéru
(napt. arteriosklerdza, tromboembolickd nemoc, Raynaudova choroba, poranéni chladem jako
jsou omrzliny, diabeticka mikroangiopatie, Buergerova choroba).



- pfi poruchéch srde¢niho rytmu (arytmie).
- pokud vite, Ze jste mél(a) nebo mate problém s prokrvenim nohou a rukou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TENSAMIN

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

- celkova anestetika, predevsim halotan a cyklopropan;

- léky na lécbu deprese ze skupiny inhibitort MAO;

- droperidol (pouziva se k zabranéni nevolnosti nebo zvraceni po probuzeni po operaci);

- fenytoin (pouziva se na lécbu epilepsie);

- namelové alkaloidy jako je dihydroergotamin (pouZziva se na lécbu migrény).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Bezpecnost podavani
dopaminu béhem téhotenstvi a kojeni neni dostatecné prokazana. Podavani ptipravku TENSAMIN v
téhotenstvi je vyhrazeno pouze pro krajni pripady, jestlize jde o zachranu zivota matky.

Pripravek TENSAMIN obsahuje disiFi¢itan sodny
Vzéacné mize zpusobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zuzeni pradusek).

3. Jak se pripravek TENSAMIN pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Pripravek je podavan do Zily ve formé infuze. Davkovani a rychlost infuze urcuje 1ékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
I€karnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost nezadoucich u¢inki, které se béhem 1é¢by mohou vyskytnout, neni znama (etnost nelze

z dostupnych udajii urcit):

- bolest hlavy, zrychleny nebo zpomaleny tep srdce, buseni srdce, bolest na hrudi, poruchy
srde¢niho rytmu, srde¢ni selhani;

- zuzZeni (vazokonstrikce) nebo rozsifeni (vazodilatace) cév;

- dusnost, otok plic;

- nevolnost, zvraceni;

- zvySeny Ci snizeny vydej moci.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10



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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek TENSAMIN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek TENSAMIN nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chemicka a
fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin pfi teploté do 25 °C. Z
mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred 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.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo Stitku ampule
za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TENSAMIN obsahuje
Lécivou latkou je dopamini hydrochloridum 40 mg v 1 ml koncentratu pro infuzni roztok.
Pomocnymi latkami jsou voda na injekei, disific¢itan sodny.

Jak pripravek TENSAMIN vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek TENSAMIN je koncentrat pro infuzni roztok. Je to ¢iry bezbarvy az slabé nazloutly roztok
bez mechanickych necistot.

Druh obalu: sklenéna ampule, vhodna vlozka s pfepazkami, krabicka.

Velikost baleni: 10 ampuli po 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 6. 2018.


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

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpiisob podani

Pted podanim ptipravku TENSAMIN nebo soucasné s nim je tfeba korigovat hypovolémii. Pti
podavani renoprotektivnich davek a tzv. minidavek je tfeba prubézné dbat o obéhovou stabilitu. Vzdy
je nutno monitorovat EKG. Pfi infuznim podavani vyssich davek je vhodné monitorovani arterialniho
tlaku, intermitentni méfeni krevniho tlaku se provadi v intervalech po 5 minutéch.

Ptipravek TENSAMIN nesmi byt nikdy aplikovan nefedény. Podava se pouze v intravendzni
kapénkové infuzi, jejiz rychlost musi byt ptisné kontrolovana. Nejvhodnéjsi jsou volumetrické infuzni
pumpy, do centralniho katétru je mozné dopamin podavat i linearnim davkovacem.

Pripravek TENSAMIN se podéava ve fyziologickém roztoku, v 5% glukoze nebo sorbitolu, v
Ringerové roztoku, v Ringerové roztoku s laktatem. Nesmi byt Fedén nebo smisen s roztokem
hydrogenuhli¢itanu sodného ani s jinymi alkalickymi roztoky, v nichZ se inaktivuje.

Roztok musi byt pfipraven vzdy Cerstvy a chranén pred svétlem. Davkovani piipravku 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 tdaji. 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 postupné a za stalé kontroly vysadit.

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

Minidavky se pohybuji v rozmezi 2-5 mikrogramii/’kg/min. Davky do 50 mikrogramii/kg/min maji
beta-mimeticky G¢inek. ZvySovani davky az do nastupu alfa-mimetického ucinku se nepouziva.
Vyuzivaji se v§ak kombinace s norepinefrinem (k dosazeni uspokojivého arterialniho tlaku bez
tachykardie) nebo s isoprenalinem (pii pfedchozich bradykardiich).

Piedavkovani

Znamky predavkovani nastupuji v uvedeném potadi: pocit buseni srdce, vzestup srdecni frekvence a
krevniho tlaku, anginozni bolesti, poruchy rytmu, deprese useku ST na EKG. U extrémniho
predavkovani se objevuje nahla vazokonstrikce, bledost, pilomotoricky efekt, zndmky plicniho
méstnani az plicni edém. Je nutno snizit rychlost infuze nebo ji na pfechodnou dobu pferusit.
Vzhledem ke kratkodobému G¢inku dopaminu znamky piedavkovani po preruseni infuze spontanné
rychle vymizi.

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



