Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dobutamin Sandoz, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Dobutaminum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielggniarki.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Dobutamin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobutamin Sandoz
Jak stosowa¢ Dobutamin Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Dobutamin Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk W=

o

. Co to jest Dobutamin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Dobutamin Sandoz zawiera substancje czynng dobutamine, ktora dziala na migsien sercowy,
zwigkszajac sile jego skurczu.

Lek Dobutamin Sandoz stosuje sig:
- udorostych, gdy konieczne jest zwigkszenie sity skurczu migsnia sercowego u pacjentéw
z zawalem mig$nia sercowego, chorobami serca, po operacjach na sercu, w przebiegu wstrzasu;
- udzieci (od noworodkow do 18 lat), gdy konieczne jest zwigkszenie sity skurczu mig$nia
sercowego u pacjentéw z niewyrownang niewydolnos$cia serca, po operacjach na sercu,
z chorobami mig$nia sercowego i we wstrzasie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobutamin Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Dobutamin Sandoz
« jesli pacjent ma:
- uczulenie na dobutaming lub mannitol;
- guz chromochtonny nadnerczy;
« jesli pacjent przyjmuje leki z grupy tak zwanych inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy zachowac ostroznosc, jesli:

+ pacjent ma ostry zawal mig¢snia sercowego,

+ pacjent przebyt zabieg przeszczepienia serca,

+ pacjent choruje na astmeg,

« upacjenta stwierdzono chorobg serca, w tym niestabilng chorobg niedokrwienng serca,
+ pacjent ma wysokie ci$nienie t¢tnicze,

+ pacjent ma ci¢zkie niedociSnienie w przebiegu wstrzgsu kardiogennego,

+ stan pacjenta nie pozwala na duzy wysitek fizyczny.

1 PSUSA/00001151/202103



Przed podaniem dobutaminy lekarz w razie konieczno$ci wyrowna hipowolemi¢ (zbyt mata ilos¢ krwi
w uktadzie krazenia), podajac peing krew lub osocze.

W zwigzku z leczeniem dobutaming sporadycznie opisywano przypadki gwaltownego obnizenia
ci$nienia tetniczego.

W razie nadmiernego przyspieszenia czynnosci serca, zwigkszenia ci$nienia skurczowego lub
wystgpienia zaburzen rytmu serca, lekarz zmniejszy dawke dobutaminy lub czasowo odstawi lek.
W niewydolno$ci serca z ostrym lub przewleklym niedokrwieniem mig¢$nia sercowego podczas
stosowania dobutaminy lekarz bedzie kontrolowat czynno$¢ serca i ci$nienie te¢tnicze krwi pacjenta.

Dzieci

Przyspieszenie tetna i zwigkszenie cisnienia tgtniczego wystepuja czgsciej i sg bardziej nasilone

u dzieci niz u dorostych. Istniejg doniesienia o mniejszej wrazliwosci uktadu kragzenia noworodkow na
dobutaming i wydaje si¢, ze dziatanie obnizajace ci$nienie krwi (hipotensyjne) obserwuje si¢ czesciej
u dorostych niz u matych dzieci. Dlatego lekarz bedzie uwaznie monitorowac¢ stosowanie dobutaminy
u dzieci.

Dobutamin Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktore wydawane
sa bez recepty.

Dobutamin Sandoz i inne stosowane jednoczes$nie leki mogg wzajemnie wptywac na swoje dzialanie

i na wystepowanie dziatan niepozadanych.

Koniecznie nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:

+ leki beta-adrenolityczne (leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego, niektorych chorob
serca);

+ nitrogliceryna, nitroprusydek sodu (leki rozkurczajace naczynia krwiono$ne);

+ dopamina;

« inhibitory monoaminooksydazy (IMAO).

Jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi w znieczuleniu ogélnym, konieczne jest poinformowanie
anestezjologa o leczeniu dobutaming.

W razie watpliwosci, czym sa wymienione leki i czy pacjent je przyjmuje, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak wystarczajacych dowodow na bezpieczenstwo stosowania dobutaminy w okresie cigzy u ludzi.

Nie wiadomo, czy dobutamina przenika przez tozysko. Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy
tylko wtedy, gdy mozliwe korzysci z leczenia dla matki sg wigksze niz ryzyko dla ptodu i gdy
niedostepne jest inne, bardziej bezpieczne leczenie.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy dobutamina przenika do mleka kobiecego, dlatego nalezy zachowac¢ ostroznosc.
Jesli stosowanie dobutaminy w okresie karmienia piersig jest konieczne, zaleca si¢ przerwanie
karmienia na czas leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjenci, u ktorych lek zaburza sprawno$¢ psychofizyczna, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn.
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3. Jak stosowaé Dobutamin Sandoz

Lek Dobutamin Sandoz przeznaczony jest wylacznie do stosowania w lecznictwie zamknigtym, pod
$cislg kontrolg lekarza.

Lek moze by¢ podawany tylko przez wykwalifikowany personel medyczny.

Lek podaje si¢ wytacznie w infuzji dozylnej (w kroplowce).

Dawkowanie dobutaminy lekarz ustala indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Szczegodtowa instrukcje zamieszczono na koncu ulotki, w czesci przeznaczonej dla personelu
medycznego.

Czas leczenia zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dobutamin Sandoz

Lek podawany jest przez lekarza lub pielggniarke, dlatego mato prawdopodobne jest otrzymanie za
duzej dawki.

Jesli jednak pacjent ma wrazenie, ze otrzymat za duzo leku, wystepuja u niego nudnosci, wymioty,
utrata apetytu, drzenie, lgk, kotatanie serca, bol glowy, bl w klatce piersiowej lub dusznos¢, nalezy

niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

Postepowanie w razie przedawkowania opisano na koncu ulotki, w czeséci przeznaczonej dla personelu
medycznego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe jest wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10 oséb):
przyspieszenie czynnosci serca

Czgste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0séb):

zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych (eozynofilow) we krwi, zahamowanie procesu
zlepiania si¢ (agregacji) ptytek krwi, bol gtowy, zwigkszenie lub zmniejszenie ci$nienia tetniczego,
komorowe zaburzenia rytmu serca, dodatkowe skurcze komor, przyspieszenie czestosci pobudzen
komor u pacjentdéw z migotaniem przedsionkow, zwezenie naczyn krwiono$nych, bol dtawicowy,
kotatanie serca, skurcz oskrzeli, duszno$¢, nudnos$ci, wysypka, bol w klatce piersiowej, zwickszona
potrzeba oddawania moczu, goraczka, zapalenie zyly w miejscu wstrzyknigcia, miejscowy proces
zapalny w wyniku niezamierzonego podania leku poza zyte

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
czestoskurcz komorowy, migotanie komor

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b):
zmnigjszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia), zwolnione bicie serca (bradykardia),
niedokrwienie mig¢$nia sercowego, zawat migsnia sercowego, zatrzymanie akcji serca, krwawienie
punkcikowate, martwica skory

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
zmniejszenie ci$nienia w naczyniach krwionosnych w ptucach, niepokdj ruchowy, odczucie goraca
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i lgku, zaburzenia czynno$ci migsnia sercowego (kardiomiopatia stresowa, znana rowniez jako zesp6t
takotsubo), objawiajace si¢ bolem w klatce piersiowej, dusznoscig, zawrotami glowy, omdleniami,
nieregularnym biciem serca, wystgpujace podczas stosowania dobutaminy w badaniu echokardiografii
obcigzeniowe;.

Dzieci i mlodziez

Do dziatan niepozadanych u dzieci naleza: zwigkszenie skurczowego cis$nienia tetniczego, uktadowe
nadci$nienie lub niedoci$nienie, przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia), bol gtowy, zwigkszenie
ci$nienia zaklinowania tetnicy ptucnej prowadzace do przekrwienia ptuc i obrzeku, a takze
zwigzanych z tym objawow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Dobutamin Sandoz

« Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

« Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dobutamin Sandoz
Substancja czynng leku jest dobutamina. Jedna fiolka zawiera 250 mg dobutaminy w postaci 280 mg
dobutaminy chlorowodorku oraz mannitol.

Jak wyglada Dobutamin Sandoz i co zawiera opakowanie
Opakowanie stanowi 1 fiolka zabezpieczona gumowym korkiem i aluminiowym kapslem,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.
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ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00
{Logo Sandoz}

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie nadmiernego przyspieszenia czynnosci serca, zwickszenia ci$nienia skurczowego lub
wystgpienia zaburzen rytmu serca, nalezy zmniejszy¢ dawke dobutaminy lub czasowo przerwac jej
podawanie.

Dobutamina moze wywotac lub nasili¢ dodatkowe skurcze komorowe, rzadko powodujac
czestoskurcz komorowy lub migotanie komoér. Poniewaz dobutamina utatwia przewodzenie
przedsionkowo-komorowe, u pacjentow z trzepotaniem lub migotaniem przedsionkow moze rozwingé
si¢ szybka odpowiedz komorowa.

Szczegolna ostroznosc¢ jest konieczna podczas stosowania dobutaminy u pacjentow z ostrym zawatem
mie¢snia sercowego, gdyz kazde znaczace przyspieszenie rytmu serca lub nadmierne zwigkszenie
ci$nienia tetniczego moze nasili¢ niedokrwienie mig¢énia sercowego i wywota¢ bol dtawicowy oraz
uniesienie odcinka ST.

Produkty lecznicze o dziataniu inotropowym, w tym dobutamina, nie poprawiajg parametrow
hemodynamicznych u wigkszos$ci pacjentdéw z mechaniczng niedroznoscia uposledzajaca napetnianie
komor, odptyw z komor lub obu z nich. U pacjentéw ze znacznie zmniejszong podatnoscig komorowa
odpowiedz inotropowa moze by¢ nieadekwatna. Dotyczy to tamponady serca, zwezenia zastawki
aorty i idiopatycznego przerostowego podzastawkowego zwezenia aorty.

Sporadycznie obserwowano nieznaczny skurcz naczyn obwodowych, gtéwnie u pacjentow, ktorzy
przed otrzymaniem dobutaminy leczeni byli beta-adrenolitykiem. Dzialanie inotropowe dobutaminy
powstaje z pobudzenia receptoréw beta-1 w sercu i jest znoszone przez beta-adrenolityki. Wykazano,
ze dobutamina przeciwdziata kardiodepresyjnemu dziataniu lekéw beta-adrenolitycznych, ale blokada
adrenergiczna receptoréw beta-1 i beta-2 moze prowadzi¢ do tachykardii i rozszerzenia naczyn.

Podczas leczenia dobutaminag, tak jak w przypadku kazdej podawanej pozajelitowo aminy
katecholowej, nalezy $cisle kontrolowac czesto$¢ i miarowos$¢ rytmu serca, ci$nienie tetnicze

1 szybkos$¢ infuzji. Na poczatku leczenia wskazane jest kontrolowanie zapisu EKG, az do czasu
osiggniecia ustabilizowanej odpowiedzi na leczenie.

W zwiazku z leczeniem dobutaming sporadycznie opisywano przypadki gwattownego obnizenia
ci$nienia tgtniczego. Zmniejszenie dawki lub przerwanie infuzji powoduje najczesciej szybki powrot
ci$nienia do wartosci poczatkowych. W rzadkich przypadkach moze by¢ jednak konieczna interwencja
medyczna, a normalizacja ci$nienia moze nie nastapi¢ bardzo szybko.

Dobutaming nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z cigzkim niedocisnieniem w przebiegu wstrzasu
kardiogennego ($rednie cisnienie tetnicze ponizej 70 mmHg).

Przed podaniem dobutaminy nalezy w razie koniecznosci wyrownac hipowolemig, podajac peing krew
lub osocze.

Jesli podczas stosowania dobutaminy cis$nienie t¢tnicze pozostaje niskie lub nadal zmniejsza si¢ mimo

prawidlowego cis$nienia napelniania komor i pojemnosci minutowej serca, mozna rozwazy¢
jednoczesne zastosowanie lekow zwezajacych naczynia obwodowe, tj. dopamina lub noradrenalina.
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W czasie leczenia dobutaming moze wystapi¢ miejscowe zwigkszenie lub zmniejszenie przeptywu
wiencowego, ktore zmienia zapotrzebowanie mig$nia sercowego na tlen.

U pacjentow z cigzka postacig choroby wiencowej jej obraz kliniczny moze ulec zaostrzeniu,
zwlaszcza jesli podczas leczenia dobutaming wystepuje przyspieszenie czynnosci serca i (lub)
zwigkszenie cisnienia tetniczego. Dlatego dla kazdego pacjenta z niedokrwieniem mig¢$nia sercowego
nalezy starannie rozwazy¢ wskazania do zastosowania dobutaminy.

W niewydolno$ci serca z wystepujacym jednoczesnie ostrym lub przewlekltym niedokrwieniem
miegsnia sercowego podczas dawkowania dobutaminy nalezy unika¢ znacznego przyspieszenia
czynnosci serca i (lub) zwickszenia ci$nienia tetniczego. Nie mozna wykluczy¢ prowokowania
niedokrwienia mig¢$nia sercowego, zwlaszcza w przypadkach wzglgdnie sprawnej czynnosci komory.

Dopamina jest lekiem z wyboru w leczeniu wstrzasu kardiogennego, charakteryzujacego si¢
niewydolno$cig serca i zmniejszeniem cisnienia tgtniczego krwi, oraz wstrzasu septycznego.

U pacjentéw z zaburzong czynnoscig lewej komory serca, zwigkszonym ci$nieniem napetniania lewej
komory i zwigkszonym oporem obwodowym, do stosowanego leczenia dopaming zaleca si¢
dotaczenie dobutaminy.

Dzieci i mlodziez

Dobutaming podawano dzieciom ze zmniejszeniem rzutu serca w stanach hipoperfuzji na skutek
niewyréwnanej niewydolnosci serca po zabiegach kardiochirurgicznych, w przebiegu kardiomiopatii,
we wstrzgsie kardiogennym lub septycznym. Niektore dziatania hemodynamiczne chlorowodorku
dobutaminy u dzieci i u dorostych moga si¢ r6zni¢ ilosciowo i jakosciowo. Przyspieszenie tetna

1 zwigkszenie ci$nienia tetniczego wystepuje czesciej i jest bardziej nasilone u dzieci. Ci$nienie
zaklinowania tetnicy ptucnej moze nie zmniejszy¢ si¢, jak to ma miejsce u dorostych, ale moze nawet
zwigkszy¢ si¢, zwlaszcza u niemowlat ponizej 1. roku zycia. Istniejg doniesienia o mniejszej
wrazliwos$ci uktadu sercowo-naczyniowego noworodkow na dobutamine i wydaje sig, ze dziatanie
hipotensyjne obserwuje si¢ czesciej u dorostych niz u matych dzieci. Z tego wzgledu stosowanie
dobutaminy u dzieci nalezy uwaznie monitorowa¢, majac na uwadze powyzsza charakterystyke
farmakodynamiczng.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie dobutaminy nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dorosli

U wigkszo$ci pacjentow pozadang reakcje uzyskuje si¢ po zastosowaniu dobutaminy w dawce od
2,5 do 10 mikrogramoéw/kg mc./min. Sporadycznie stosowano dobutaming w dawkach do

40 mikrogramow/kg mc./min.

Drzieci i mtodziez

U dzieci wszystkich grup wiekowych (od noworodkow do 18. roku zycia) zaleca si¢ dostosowanie
dawki poczatkowej 5 mikrogramow/kg mc./min. do odpowiedzi klinicznej w zakresie od 2 do

20 mikrograméw/kg mc./min. Sporadycznie odpowiedz uzyskuje si¢ po podaniu matej dawki,
wynoszacej od 0,5 do 1,0 mikrograma/ kg mc./min. Dowiedziono, ze minimalne dawki skuteczne

u dzieci sa wieksze niz u dorostych. Podczas stosowania wickszych dawek dobutaminy nalezy
zachowac szczegodlng ostrozno$é, gdyz maksymalne dawki tolerowane w leczeniu dzieci s3 mniejsze
od dawek stosowanych u dorostych. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych (zwlaszcza tachykardig)
obserwowano po podaniu dobutaminy w dawkach réwnych lub wigkszych niz

7,5 mikrograma/kg mc./min. Szybkie ustapienie dziatan niepozadanych mozna uzyskaé przez
zmniejszenie szybkosci infuzji lub jej przerwanie.

Wisréd pacjentow pediatrycznych notowano duza zmienno$¢ w odniesieniu zarowno do stezenia
dobutaminy w osoczu wywolujacego reakcje hemodynamiczna (prog), jak i do szybkosci odpowiedzi
hemodynamicznej na zwigkszenie st¢zenia w osoczu, co wskazuje, ze nie mozna z géry okresli¢
wymaganej dawki dla dzieci i dawke t¢ nalezy ustala¢ bioragc pod uwage przypuszczalnie wezszy niz
u dorostych przedziat terapeutyczny.
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Ponizsze tabele przedstawiajg zalezno$¢ szybkosci infuzji od dawki produktu leczniczego.

Podawanie za pomoca infuzyjnych pomp strzykawkowych

Roztwor 250 mg dobutaminy (1 fiolka) w 50 ml*

Masa ciala
Dawka o | SzyblZooéi'{ ignfuzji | ke
ml/godz. | ml/min | ml/godz. | ml/min | ml/godz. | ml/min
25 mikmgr{fnﬁk ¢ me.min 15 | 0025 | 21 | 0035 | 27 | 0045
5 mikrogr;rilegvrzll/ig mc./min 3,0 0,05 4,2 0,07 5,4 0,09
10 mikrogra?r?('f;/kg mc./min 6,0 0,10 8,4 0,14 10,8 0,18

* Podczas stosowania dwukrotnie wigkszego stezenia dobutaminy, tzn. 500 mg (2 fiolki) dobutaminy
w 50 ml rozpuszczalnika, szybko$¢ wlewu podang w tabeli nalezy zmniejszy¢ o potowe.

Podawanie za pomoca objeto$ciowych (kroplowych) aparatéw do infuzji

Roztwor 250 mg dobutaminy (1 fiolka) w 500 ml*

| Masa ciala |
50kg 70 kg 90 kg
Dawka Szybkosé infuzji
ml/godz. | kropli/min | ml/godz. | kropli /min | ml/godz. | kropli /min
mata
2,5 mikrograma/kg 15 5 21 7 27 9
mc./min
$rednia
5 mikrogramow kg 30 10 42 14 54 18
mc./min
duza
10 mikrograméw/kg 60 20 84 28 108 36
mc./min

* Podczas stosowania dwukrotnie wigkszego st¢zenia dobutaminy, tzn. 500 mg (2 fiolki) dobutaminy
w 500 ml rozpuszczalnika lub 250 mg dobutaminy w 250 ml rozpuszczalnika, szybko$¢ infuzji
podang w tabeli nalezy zmniejszy¢ o polowe.

Sposob podawania

Ze wzgledu na krotki okres pottrwania dobutaming nalezy stosowac w ciaglej infuzji dozylne;.
Pozadana szybkos$¢ infuzji dozylnej dobutaminy zalezy od reakcji pacjenta i wystgpowania dziatan
niepozadanych.

Podczas podawania leku Dobutamin Sandoz nalezy uwaznie kontrolowac¢ czgstos¢ i rytm pracy serca,
ci$nienie tetnicze krwi, przeptyw moczu i szybko$¢ infuzji. W miar¢ mozliwos$ci w trakcie leczenia
nalezy kontrolowac rzut serca, osrodkowe cisnienie zylne i cisnienie w kapilarach ptucnych. Czas
leczenia zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Dobutaming nalezy odstawia¢ zmniejszajac stopniowo stosowang dawke produktu.

Sposdb podawania u dzieci
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W celu podania produktu leczniczego w postaci ciaglej infuzji z zastosowaniem pompy
infuzyjnej roztwor nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku
sodu do uzyskania st¢zenia dobutaminy od 0,5 do 1 mg/ml (maksymalnie 5 mg/ml przy
ograniczeniu objetosci ptynow). Podawanie roztworow o wigkszym stezeniu dozwolone jest
tylko przez dostep do zyly centralne;.

Roztwor dobutaminy do infuzji dozylnej jest niezgodny z roztworami zawierajacymi
dwuweglany i innymi roztworami o odczynie silnie zasadowym.

Stosowanie u noworodkéw w warunkach intensywnej opieki medycznej

Rozcienczy¢ dawke 30 mg/kg masy ciata do koncowej objetosci 50 ml roztworu do infuzji.
Infuzja podawana z szybkoscig 0,5 ml na godzing zapewnia dawke wynoszaca

5 mikrogramow/kg mc./minute.

Postepowanie w razie przedawkowania

Dobutamina jest szybko metabolizowana i ma krétki czas dziatania (okres pottrwania w surowicy
wynosi 2 do 3 minut).

W przypadku przedawkowania nalezy przede wszystkim wstrzymac infuzj¢ dozylna. W razie
koniecznosci nalezy podja¢ dziatania podtrzymujace czynnosci zyciowe, w warunkach intensywnego
nadzoru medycznego. Nalezy kontrolowa¢ parametry gazometrii i stezenie elektrolitow we krwi.

W przypadku cigzkich komorowych zaburzen rytmu serca mozna zastosowac lidokaing lub leki beta-
adrenolityczne (np. propranolol).

Dtawicg piersiowg nalezy leczy¢ azotanem podanym podj¢zykowo i (lub) mozliwie krotko
dziatajgcym beta-adrenolitykiem podanym dozylnie (takim jak esmolol).

W przypadkach reakcji zwigzanych ze zwigkszonym ci$nieniem tgtniczym wystarczy zwykle
zmniejszy¢ dawke produktu lub wstrzymac infuzje.

Po zazyciu doustnym zakres wchlaniania leku z jamy ustnej lub przewodu pokarmowego jest trudny
do przewidzenia. Po niezamierzonym doustnym przyjeciu leku wchianianie mozna ograniczy¢ przez
podanie wegla aktywnego, ktory jest czesto bardziej skuteczny od lekow wymiotnych czy ptukania
zotadka.

W przypadkach przedawkowania dobutaminy nie wykazano korzysci z zastosowania wymuszonej
diurezy, dializy otrzewnowej, hemodializy czy hemoperfuzji przez filtry weglowe.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Leku Dobutamin Sandoz nie nalezy miesza¢ z nastgpujacymi substancjami:

roztwory zasadowe (np. sodu wodoroweglan), roztwory zawierajace sodu wodorosiarczyn i etanol,
acyklowir, aminofilina, bretylium, wapnia chlorek, wapnia glukonian, cefamandolu mréwczan,
cefalotyna sodowa, cefazolina sodowa, diazepam, digoksyna, sodu etakrynian, furosemid, heparyna
sodowa, sol sodowa bursztynianu hydrokortyzonu, insulina, potasu chlorek, magnezu siarczan,
penicylina, fenytoina, streptokinaza i werapamil.

Leku Dobutamin Sandoz nie nalezy rowniez podawaé za pomocg sprz¢tu medycznego (jak igly,
strzykawki, aparaty do przetaczania ptynéw) uzywanego do podawania tych substancji.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Lek Dobutamin Sandoz jest przeznaczony do stosowania w postaci infuzji dozylnych po
rozpuszczeniu i rozcienczeniu.

Suchg substancj¢ w fiolce nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan. Jesli substancja nie
rozpuscita si¢ catkowicie, nalezy doda¢ nastgpne 10 ml wody do wstrzykiwan.

Do wstgpnego rozpuszczenia suchej substancji nie nalezy stosowaé roztworow soli ze wzglgdu na

mozliwos¢ interferencji z jonami zawartymi w rozpuszczalniku i ograniczong rozpuszczalno$¢
dobutaminy.
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Do nakluwania korka przed rozpuszczeniem leku w fiolce nalezy uzywa¢ igiel o $Srednicy nie
wiekszej niz 0,8 mm. Gumowy Kkorek nalezy nakluwa¢ pionowo ze wzgledu na mozliwo$¢
oderwania si¢ jego fragmentow i przedostania do sporzadzonego roztworu.

Bezposrednio przed wykonaniem infuzji roztwor nalezy rozcienczy¢ (w 5% roztworze glukozy,
0,9% roztworze chlorku sodu, roztworze Ringera z mleczanem) do objetosci, w ktorej produkt bedzie
podawany. Rozcienczenie nalezy wykona¢ bezposrednio przed uzyciem, a roztwor musi by¢ zuzyty
w ciggu 24 godzin.

Po rozpuszczeniu w 10 ml wody do wstrzykiwan i rozcienczeniu w jednym z nastepujacych
roztworow: 5%, roztwor glukozy 0,9% roztwor NaCl, roztwor Ringera z mleczanem, produkt
zachowuje trwalo$¢ podczas przechowywania do 24 godzin w temperaturze od 15 do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze byt
przygotowywany metodg wykluczajaca mozliwos¢ zanieczyszczenia drobnoustrojami. Jesli roztwor
nie jest uzyty zaraz po przygotowaniu, za warunki i okres przechowywania odpowiada uzytkownik.
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	Substancją czynną leku jest dobutamina. Jedna fiolka zawiera 250 mg dobutaminy w postaci 280 mg dobutaminy chlorowodorku oraz mannitol.

