CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOBUTAMINE TZF, 250 mg, liofilizat do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 250 mg dobutaminy w postaci dobutaminy chlorowodorku
(Dobutamini hydrochloridum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania roztworu do infuzji
Biaty lub prawie biaty liofilizat w postaci krazka lub jego fragmentow roéznej wielkos$ci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostra niewydolnos$¢ migsnia sercowego wystepujaca w przebiegu wstrzasu kardiogennego, zawatu
migsnia sercowego, po zabiegach kardiochirurgicznych.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie dobutaminy jest wskazane u dzieci i mtodziezy (od noworodkow do 18 lat), gdy
konieczne jest uzyskanie dodatniego dziatania inotropowego u pacjentdow ze zmniejszeniem rzutu
serca w stanach hipoperfuzji na skutek niewyroéwnanej niewydolnosci serca po zabiegach
kardiochirurgicznych, w przebiegu kardiomiopatii, we wstrzgsie kardiogennym lub septycznym.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dobutaming nalezy podawac¢ wytacznie we wlewie dozylnym.
Dawkowanie

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ od 2,5 mikrograma/kg mc./min. do 10 mikrograméw/kg mc./min. U niektérych
pacjentow wystarcza dawka 0,5 mikrograma/kg mc./min. Konieczno$¢ stosowania dobutaminy w
wigkszych dawkach, niekiedy nawet do 40 mikrogramow/kg mc./min, zdarza si¢ bardzo rzadko.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mtodziezy (od noworodkéw do 18 lat) zaleca sie dostosowanie dawki poczatkowej

5 mikrograméw/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 sg wigksze niz

U dorostych. Podczas stosowania wigkszych dawek dobutaminy nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢, gdyz maksymalne dawki tolerowane w leczeniu dzieci sa mniejsze od dawek stosowanych
u dorostych. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych (zwlaszcza tachykardi¢) obserwowano po podaniu
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dobutaminy w dawkach réwnych lub wigkszych niz 7,5 mikrograma/kg mc./min. Szybkie ustgpienie
dziatan niepozadanych mozna uzyska¢ przez zmniejszenie szybkos$ci infuzji lub jej przerwanie.
Wisréd pacjentow pediatrycznych notowano duzg zmienno$¢ w odniesieniu zarowno do stezenia
dobutaminy w osoczu wywotujacego reakcje hemodynamiczng (prog), jak i do szybkosci odpowiedzi
hemodynamicznej na zwiekszenie stezenia w osoczu, co wskazuje, ze nie mozna z gory okresli¢
wymaganej dawki dla dzieci 1 dawke t¢ nalezy ustala¢ biorac pod uwage przypuszczalnie wezszy niz
u dorostych przedziat terapeutyczny.

Sposob podawania

Dobutaming podaje si¢ wylacznie w ciggtym wlewie dozylnym z uzyciem urzadzen precyzyjnie
dawkujacych lek.

Szybkos¢ wlewu i czas stosowania nalezy dostosowac do czestosci 1 rytmu serca pacjenta
uwzgledniajac parametry hemodynamiczne (cis$nienie tetnicze, ci$nienie napetniania komor,
osrodkowe cisnienie zylne, ci$nienie zaklinowania w tetnicy ptucnej, objetos¢ wyrzutowa lub
pojemno$¢ minutowa serca, diureza).

Dobutaming nalezy odstawia¢ stopniowo. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie szybkosci wlewu
dozylnego leku. W czasie zmniejszania dawki dobutaminy nalezy monitorowac stan pacjenta i jego
parametry hemodynamiczne.

Spos6éb podawania u dzieci

W celu podania produktu leczniczego w postaci ciagtej infuzji z zastosowaniem pompy infuzyjnej
roztwor nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskania
stezenia dobutaminy od 0,5 do 1 mg/ml (maksymalnie 5 mg/ml przy ograniczeniu objgtosci ptynow).
Podawanie roztworéw o wigkszym stezeniu dozwolone jest tylko przez dostep do zyly centralne;j.
Roztwor dobutaminy do infuzji dozylnej jest niezgodny z roztworami zawierajacymi dwuweglany

i innymi roztworami o odczynie silnie zasadowym.

Stosowanie u noworodkdéw 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.

Roztwér dobutaminy po przygotowaniu nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.
Sposob sporzadzania roztworu: patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na dobutaming lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Kardiomiopatia przerostowa ze zw¢zeniem drogi odptywu z lewej komory.
Hipertroficzne zwezenie zastawki aorty.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dobutamina moze przyspiesza¢ czynno$¢ serca, podwyzszaé ci$nienie skurczowe lub nasila¢ arytmie.
W takich przypadkach nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub na pewien czas zaprzesta¢ podawania
dobutaminy.

Dobutamina moze nasila¢ dodatkowe skurcze komorowe, ale rzadko wystepuje czestoskurcz
komorowy lub migotanie komor. Poniewaz dobutamina utatwia przewodzenie przedsionkowo-
komorowe, u pacjentéw z trzepotaniem lub migotaniem komér moze wystapic¢ szybka odpowiedz
komorowa.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku podawania dobutaminy pacjentom z zawalem
mies$nia sercowego. Znaczne przyspieszenie czynnosci serca lub zwigkszenie cisnienia t¢tniczego krwi
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moze zwigkszy¢ niedokrwienie migénia sercowego oraz spowodowac bol dtawicowy i uniesienie
odcinka S-T elektrokardiogramu.

Zwiazki inotropowe, w tym dobutamina, nie poprawiaja hemodynamiki u wigkszo$ci pacjentow

z mechaniczng niedroznos$cig pogarszajaca napetnianie komor lub (i) odptyw z komor. Dotyczy to
pacjentéw z tamponadg serca, ze zwezeniem zastawek aorty oraz samoistnym przerostowym
podzastawkowym zwezeniem aorty.

U pacjentow, ktorzy w okresie poprzedzajacym leczenie dobutaming otrzymywali leki blokujace
receptory B-adrenergiczne, moze wystapi¢ nieznaczny skurcz naczyn obwodowych. Inotropowe
dziatanie dobutaminy pochodzi ze stymulacji receptoréw 1 mig¢$nia sercowego. Dzialanie to jest
niwelowane przez p-adrenolityki. Jakkolwiek wykazano, ze dobutamina przeciwdziata
kardiodepresyjnemu dziataniu B-adrenolitykow, to z drugiej strony adrenergiczna blokada receptorow
B1 i B2 moze spowodowac tachykardig¢ i rozszerzenie naczyn.

Stosowanie dobutaminy jako alternatywy testow wysitkowych nie jest zalecane u pacjentow z
niestabilng dtawica piersiowa, blokiem odnogi peczka przedsionkowo-komorowego, wadami
zastawkowymi serca, niedrozno$cig odptywu aortalnego lub z innymi kardiologicznymi chorobami,
ktére moglyby by¢ nieodpowiednie do wykonywania dobutaminowego testu wysitkowego.

Potencjalnym powiklaniem zawatu migsnia sercowego moze by¢ peknigcie serca. Na ryzyko peknigcia
serca (przegrodowe 1 wolnej $ciany) maja wptyw takie czynniki jak miejsce i czas zawatu. Przypadki
zgonu z powodu ostrego peknigcia serca podczas wykonywania dobutaminowego testu wysitkowego
sa bardzo rzadko opisywane. Przypadki takie wystapity podczas testu ,,pre-discharge” u
hospitalizowanych pacjentow, ktoérzy w przeciaggu 4 do 12 dni przebyli zawal mig¢énia sercowego.

W przedstawionych przypadkach pegknigcia serca wolnej §ciany echokardiogram pacjentow w stanie
spoczynku wykazywat dyskinetyczna i cienka $ciane. Dlatego decyzja wykonania testu obcigzajacego
z dobutaming u pacjentdéw z ryzykiem peknigcia serca powinna by¢ bardzo doktadnie przemyslana.

Kardiomiopatia stresowa (zespot takotsubo) jest mozliwym ciezkim powiktaniem stosowania
dobutaminy podczas echokardiografii obcigzeniowe;j (patrz punkt 4.8). W echokardiografii
obcigzeniowej dobutaming powinien podawac¢ wylacznie lekarz do§wiadczony w tej procedurze. Lekarz
powinien zachowac czujnos¢ podczas badania i okresu rekonwalescencji, a takze przygotowac si¢ do
odpowiedniej interwencji terapeutycznej podczas badania. Jesli wystapi kardiomiopatia stresowa
(zespot takotsubo), nalezy natychmiast przerwaé podawanie dobutaminy.

Podczas wlewu dozylnego dobutaminy, tak jak i innych katecholamin, nalezy monitorowac czesto$¢
1 miarowos$¢ rytmu serca, cisnienie tgtnicze, szybko$¢ wlewu oraz zapis EKG do momentu
ustabilizowania si¢ odpowiedzi na lek. Echokardiografi¢ wysitkowa nalezy przerwac, jezeli wystapi
jeden z ponizszych punktéw diagnostycznych:

- osiagnigcie tetna maksymalnego powigzanego z wiekiem pacjenta [(220-wiek w latach) x 0.85]

- spadek cisnienia skurczowego wiekszy niz 20 mmHg

- wzrost ci$nienia tetniczego powyzej 220/120 mmHg

Niekiedy podczas podawania dobutaminy obserwuje si¢ spadek ci$nienia krwi. W takich przypadkach
zwykle zmniejszenie dawki leku lub przerwanie infuzji powoduje szybki wzrost ci$nienia do wartosci
wyjsciowych. Jednak sporadycznie moze by¢ wymagana powazniejsza interwencja a normalizacja

ci$nienia nie jest szybka.

Dobutaming nalezy podawac z duzg ostroznoscia pacjentom ze znacznie obnizonym ci$nieniem
z wstrzgsem kardiogennym ($rednie ci$nienie tetnicze krwi ponizej 70 mm Hg).

W stanach hipowolemii, przed rozpoczeciem leczenia, nalezy uzupehic objetosé krwi krgzace;.
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Utrzymywanie si¢ niskiego ci$nienia tetniczego lub staly spadek ci$nienia podczas stosowania
dobutaminy, pomimo prawidtowego ci$nienia napetniania prawej komory i pojemnosci minutowe;j
serca, moze by¢ wskazaniem do podania lekow zwezajacych naczynia obwodowe, np. dopaminy lub
noradrenaliny.

Dzieci i mtodziez

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

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Halogenowe $rodki do znieczulenia ogdlnego

Mimo, iz dobutamina z mniejszym prawdopodobienstwem niz adrenalina moze powodowac arytmig
komorowa, to podczas podawania dobutaminy pacjentom podczas znieczulenia ogélnego
cyklopropanem, halotanem lub innymi halogenowymi anestetykami nalezy zachowa¢ duza ostrozno$¢.

Entakapon moze zwicksza¢ dziatanie dobutaminy.
B-adrenolityki

Inotropowe dziatanie dobutaminy polega na stymulacji receptorow 1 migsnia sercowego. Dziatanie to
jest niwelowane przez jednoczesne podanie B-adrenolitykow. Wykazano, ze dobutamina znosi
dzialanie B-adrenolitykéw. W dawkach terapeutycznych dobutamina wykazuje tagodne wiasciwosci
01- 1 B2-agonistow. Jednoczesne podawanie nieselektywnych B-adrenolitykow takich jak np.
propranolol moze powodowac zwigkszenie ci$nienia krwi zwiazane ze skurczem naczyn i odruchowsa
bradykardie. B-adrenolityki, ktore rowniez posiadaja dziatanie a-adrenolitykow takie jak np.
karwedilol podawane jednoczesénie z dobutaming moga zmniejszac ci$nienie krwi w wyniku
rozszerzenia naczyn powodowanego dominujacym dziataniem fz-adrenolitykow.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Badania przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty teratogennego dziatania dobutaminy.
Jednak z uwagi na brak dobrze udokumentowanych badan przeprowadzonych u kobiet cigzarnych,
dobutaming mozna podawac kobietom w cigzy jedynie w przypadku, jesli korzys¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym ryzykiem uszkodzenia ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentéw otrzymujacych dobutaming we wlewie trwajacym przez ponad 72 godziny moze

rozwina¢ si¢ tolerancja na lek. W celu utrzymania dziatania dobutaminy na tym samym poziomie
moze by¢ konieczne stopniowe zwigkszanie dawek.
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Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
czesto: eozynofilia, hamowanie agregacji ptytek krwi (tylko przy podaniu leku trwajacym kilka dni)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka skorna, podwyzszenie temperatury ciata,
eozynofilia, skurcz oskrzeli.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
bardzo rzadko: hipokaliemia
W niektorych przypadkach nalezy rozwazy¢ monitorowanie stezenia potasu.

Zaburzenia psychiczne
czestos¢ nieznana: niepokdj, uczucie ciepta i niepokoju

Zaburzenia uktadu nerwowego

czesto: bol glowy

czestos¢ nieznana: parestezja, drzenie. skurcz miokloniczny.

Drgawki kloniczne mie$ni obserwowano u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek.

Zaburzenia serca

bardzo czesto: przyspieszenie czynnosci serca do > 30 uderzen/min, zaburzenia t¢tna, bol w klatce
piersiowej

czesto: arytmia komorowa, zalezna od dawki ekstrasystolia komorowa, zwigkszona czgstos$¢
komorowa u pacjentow z migotaniem przedsionkow, kotatanie serca, bol dtawicowy, skurcz naczyn,
w szczegblnosci u pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni beta-adrenolitykami

Pacjenci z nadcis$nienieniem tetniczym sa bardziej narazeni na duzy wzrost cisnienia krwi.

U pacjentéw z migotaniem przedsionkoéw nalezy przeprowadzi¢ szczegdélowe badania przed wlewem
dobutaminy.

niezbyt czesto: czestoskurcz komorowy, migotanie komor, przedsionkow, zawal migénia sercowego
bardzo rzadko: bradykardia, niedokrwienie mig$nia sercowego, zwezenie naczyn wiencowych,
zatrzymanie akcji serca

czestoS¢ nieznana: uniesienie odcinka ST elektrokardiogramu, spadek ci$nienia kapilarnego phuc, rytm
ektopowy, blok serca, stan krytyczny (peknigcie) serca, kardiomiopatia indukowana stresem,
eozynofilowe zapalenie mig$nia sercowego, kardiomiopatia stresowa (zespot takotsubo) (patrz punkt 4.4).
Eozynochtonne zapalenie mig$nia sercowego obserwowano u pacjentow ze Wszczepionym sercem,
ktorym przed transplantacjg podawano wiele lekow, takich jak dobutamina lub inne leki inotropowe.
Utrudnienie odptywu z lewej komory obserwowano podczas wysitkowej echokardiografii.

W bardzo rzadkich przypadkach podczas wykonywania dobutaminowego testu wysitkowego
obserwowano peknigcie serca ze zgonem (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe

czesto: nadcisnienie > 50 mmHg - znacznie podwyzszone ci$nienie skurczowe §wiadczy o
przedawkowaniu dobutaminy (patrz punkt 4.5).

Niedocisnienie (patrz punkt 4.4 i 4.5).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
czesto: krotki oddech, skurcz oskrzeli, astma.

Zaburzenia zotadka i jelit
czestos¢ nieznana: nudnosci

Zaburzenia nerek i drég moczowych
czestos¢ nieznana. nagle parcie na mocz

PL_09.03.2022 v2



Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

czesto: wysypki skérne, zmiany zapalne, zapalenie zyly (w miejscu dozylnego podawania
dobutaminy)

bardzo rzadko: plamy na skorze, wybroczyny, martwica skory

czestos¢ nieznana: niespecyficzny bol w klatce piersiowej, bol glowy, nudno$ci

Dzieci i mtodziez

Obserwowano takie dziatania niepozadane jak: zwigkszenie skurczowego cis$nienia tetniczego,
uktadowe nadcis$nienie lub niedocisnienie, tachykardia, bol gtowy, zwigkszenie ci$nienia zaklinowania
tetnicy ptucnej prowadzace do przekrwienia ptuc i obrzeku, a takze zwigzanych z tym objawow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania dobutaminy obserwuje si¢ rzadko.

W wyniku toksycznego dziatania produktu leczniczego moga wystapi¢ nastgpujace objawy: brak
taknienia, nudnosci, wymioty, drzenia mi¢$niowe, nasilony lgk, uczucie kolatania serca, bole glowy,
ptytki oddech oraz béle dtawicowe lub niecharakterystyczne bole w klatce piersiowej. Dodatnie
dzialanie inotropowe i chronotropowe dobutaminy moze powodowac nadcis$nienie, tachyarytmie
komorowe, niedokrwienie mig$nia sercowego i migotanie komér. W wyniku rozszerzenia naczyn
moze dojs¢ do niedocisnienia.

Czas dziatania dobutaminy jest krotki (okres pottrwania wynosi okoto 2 minuty). W przypadku
przedawkowania dobutaming nalezy czasowo odstawi¢. Nalezy monitorowac parametry zyciowe i,
jesli konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Ponowne podawanie dobutaminy jest mozliwe po
stabilizacji stanu pacjenta.

Nie stwierdzono by diureza forsowana, dializa otrzewnowa, hemodializa, hemoperfuzja przez wegiel
aktywowany zwigkszala skuteczno$¢ postgpowania.

Doustnie przyjety produkt leczniczy moze ulec wchlonigciu przez btony Sluzowe ust i zotadka
w stopniu trudnym do przewidzenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasercowe wpltywajace na receptory adrenergiczne

i dopaminergiczne
Kod ATC: C01CAQ07
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Dobutamina jest syntetyczna aming katecholowa stymulujaca receptory Pi-adrenergiczne. Nie wplywa
na uwalnianie endogennej noradrenaliny. Wykazuje silne dziatanie inotropowe dodatnie, stabsze od
dopaminy dziatanie chronotropowe i arytmogenne (utatwia przewodnictwo przedsionkowo-
komorowe). Zwigksza kurczliwo$¢ migsnia sercowego, zwicksza rzut serca i indeks sercowy z
minimalnym wptywem na czesto$¢ akcji serca, zmniejsza obcigzenie nastepcze, zmniejsza ci$nienie
napetniania lewej komory, zmniejsza ptucny opor naczyniowy - zwicksza przeptyw plucny, zwigksza
przeptyw wiencowy (wtérnie do zmniejszenia oporu przeptywu w naczyniach wiencowych). Zwicksza
przeptyw nerkowy proporcjonalnie do poprawy rzutu serca. Nie zwigksza oporu obwodowego (w
niektorych sytuacjach klinicznych moze wystepowaé zmniejszenie obwodowego oporu
naczyniowego). Nie wykazuje dziatania na receptory dopaminergiczne, nie rozszerza naczyn
nerkowych i krezkowych, wykazuje stabsze dziatanie na receptory .- i a-adrenergiczne.

Dzieci i mtodziez

U dzieci dobutamina wykazuje rowniez dziatanie inotropowe, ale odpowiedz hemodynamiczna jest
nieco inna niz u dorostych. Wprawdzie u dzieci zwigksza si¢ pojemno$¢ minutowa serca, ale

w poroéwnaniu z dorostymi istnieje u nich tendencja do mniejszej redukcji uktadowego oporu
naczyniowego i cisnienia napelniania komor serca oraz wigkszego przyspieszenia tetna i zwickszenia
ci$nienia tgtniczego.

Cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej moze zwigkszy¢ si¢ podczas infuzji u dzieci w wieku 12 miesigcy
lub mtodszych.

Wydaje sie, ze pojemnos¢ minutowa serca zaczyna zwigkszaé si¢ przy szybkosci infuzji dozylnej
wynoszacej 1,0 mikrogram/kg mc./min., skurczowe cisnienie tetnicze przy szybkosci

2,5 mikrograma/kg mc./min., a zmiany tetna przy szybkosci 5,5 mikrograma/kg me./minute. Zmiana
szybkosci infuzji dobutaminy z 10 do 20 mikrograméw/kg mc./min. powoduje zazwyczaj dalsze
zwigkszenie pojemno$ci minutowej serca.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Poczatek dziatania dobutaminy obserwuje si¢ po uptywie 1 do 2 minut od rozpoczgcia wlewu
dozylnego.

Dystrybucja
Maksymalne dziatanie terapeutyczne po okoto 10 minutach.

Okres pottrwania wynosi okoto 2 minuty.

Metabolizm
Dobutamina jest szybko metabolizowana do nieczynnych metabolitow, gtownie do 3-O-
metylodobutaminy.

Eliminacja
Dobutamina wydalana jest w postaci metabolitow - okoto 67% z moczem, 30-35% z z6lcia.

Dzieci i mtodziez

U wigkszosci pacjentow pediatrycznych istnieje zalezno$¢ logarytmiczno-liniowa migdzy stezeniem
dobutaminy w osoczu a reakcjg hemodynamiczna, co jest zgodne z modelem progowym.

Klirens dobutaminy przebiega zgodnie z kinetyka pierwszego rzedu w zakresie dawek od 0,5 do

20 mikrogramoéw/kg mc./min. Wérdd pacjentéw pediatrycznych stezenie dobutaminy w osoczu przy
tej samej szybkosci infuzji moze r6zni¢ si¢ nawet dwukrotnie; istnieje rowniez duza zmienno$¢

w odniesieniu zarowno do st¢zenia dobutaminy w osoczu wywotujacego reakcje hemodynamiczng
(prég), jak i do szybkosci odpowiedzi hemodynamicznej na zwigkszenie stezenia w osoczu. Dlatego
szybkos¢ infuzji dobutaminy nalezy dostosowac¢ indywidualnie do przypadku klinicznego.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dalszych informacji poza zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol
Do uzyskania odpowiedniej wartosci pH stosuje sie 0,1 mol/l roztwér HCI.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Roztworu dobutaminy nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Do roztwordéw dobutaminy nie nalezy dodawaé 5% roztworoéw wodoroweglanu sodu ani innych silnie
zasadowych roztworow.

Chlorowodorku dobutaminy nie nalezy miesza¢ z substancjami lub roztworami zawierajacymi etanol
lub pirosiarczyn sodu.

6.3 Okres waznoSci

Przed otwarciem fiolki
2 lata

Po otwarciu fiolki i przygotowaniu roztworu

Roztwory dobutaminy mogg by¢ przechowywane przez 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C
(lodéwka). Zachowuja rowniez trwatos¢ fizykochemiczng przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy zuzy¢ niezwlocznie, chyba ze otwarcia

i przygotowania roztworu dokonano w warunkach zwalidowanych pod katem mikrobiologicznym
wykluczajacych mozliwo$¢ skazenia produktu drobnoustrojami. Odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki
przechowywania roztworu ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka szklana o pojemnos$ci 20 ml zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
1 lub 25 fiolek w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Do fiolki zawierajacej 250 mg dobutaminy nalezy doda¢ 20 ml wody do wstrzykiwan lub 20 ml

5% roztworu glukozy. Otrzymany roztwor, po wstrzasnigciu, nalezy rozcienczy¢ wprowadzajac go do
250 ml lub 500 ml jednego z nastgpujacych ptyndow infuzyjnych: 5% roztwor glukozy, 0,9% roztwor
chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy w 0,9% roztworze chlorku sodu w stosunku 1 : 1. Tak
przygotowany roztwor, w zalezno$ci od obj¢tosci uzytego ptynu do rozcienczania, ma nastepujace
stezenia:

250 ml roztworu do infuzji - 1000 mikrograméw dobutaminy w 1 ml.

8
PL_09.03.2022 v2



500 ml roztworu do infuzji - 500 mikrogramow dobutaminy w 1 ml.

Uwaga: Zmiana zabarwienia roztworu przechowywanego w temperaturze pokojowej do lekko

r6zowego nie ma wplywu na stabilnos¢ fizykochemiczng produktu leczniczego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2851

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.08.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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