Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dobutamin hameln 5 mg/ml roztwér do infuzji

Dobutaminum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dobutamin hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobutamin hameln
Jak stosowac lek Dobutamin hameln

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dobutamin hameln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Dobutamin hameln i w jakim celu si¢ go stosuje

Dobutamin hameln nalezy do grupy lekow zwanych aminami katecholowymi. Ma dziatanie polegajace
na zwigkszeniu efektywnosci pracy serca. Wzmacnia pompujace dziatanie serca, zwigkszajac przeptyw
Krwi w organizmie i rozszerzajac zyly i tetnice.

Lek Dobutamin hameln stosuje sie:

- w leczeniu niewydolnosci serca (dekompensacja niewydolnosci serca), jesli serce nie bije
wystarczajagco mocno (obnizona kurczliwosé),

- w niewydolnosci serca z bardzo niskim ci$nieniem krwi (niedocis$nienie),

- w celu wykrycia stabego doptywu krwi do serca (kardiologiczne testy wysitkowe).

Dzieci i mtodziez

Stosowanie leku Dobutamin hameln jest wskazane u dzieci i mtodziezy (od noworodkow do 18 lat),
gdy konieczne jest uzyskanie dodatniego dziatania inotropowego u pacjentéw ze zmniejszeniem rzutu
serca w stanach hipoperfuzji na skutek niewyrownanej niewydolno$ci serca po zabiegach
kardiochirurgicznych, w przebiegu kardiomiopatii, we wstrzasie kardiogennym lub septycznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobutamin hameln

Kiedy nie stosowa¢ leku Dobutamin hameln:

- je$li pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na dobutamine lub ktérykolwiek z pozostalych
skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej moga by¢:
wysypka, swedzenie, trudnosci w oddychaniu lub obrzgk twarzy, warg, gardta lub jezyka.

Jesli U pacjenta wystepowaty wcze$niej takie objawy.



- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej lub naczyn krwionosnych,
ktore uniemozliwia sercu prawidlowe napelnianie lub wyrzut krwi (zostanie rozpoznane przez
lekarza).

- jesli u pacjenta wystepuje za mala objetos¢ krwi krazacej (hipowolemia)

Dobutamin hameln nie nalezy stosowaé¢ do wykrywania stabego doptywu krwi do serca, jesli u
pacjenta wystepuja okreslone choroby serca lub naczyn krwiono$nych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Dobutamin hameln nalezy omowié to z lekarzem.
Przed rozpoczgciem stosowania nalezy omowic z lekarzem, jesli:

- pacjent ma astmg¢ i uczulenie na siarczyny

- pacjent ma cigzka chorobe wiencowga serca,

- upacjenta wystepuje ostra (nagta) niewydolnos¢ serca.

Dzieci

Przyspieszenie tetna i zwigkszenie ci$nienia tetniczego wystepuja czesciej i sg bardziej nasilone

u dzieci niz u dorostych. Istnieja doniesienia o mniejszej wrazliwosci uktadu krazenia noworodkéw na
dobutaming i wydaje si¢, ze dziatanie obnizajgce cisnienie krwi (hipotensyjne) obserwuje si¢ czesciej
u dorostych niz u matych dzieci. Dlatego lekarz bedzie uwaznie monitorowac stosowanie dobutaminy
u dzieci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u dzieci podczas podawania duzych dawek dobutaminy. Lekarz
dostosuje ostroznie wymagang dawke dla dziecka.

Lek Dobutamin hameln a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Koniecznie nalezy poinformowac¢ lekarza, poniewaz nizej wymienione leki moga wptywac na

dziatanie Dobutamin hameln:

- Dbeta-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego i nieregularnego rytmu
serca),

- alfa-adrenolityki (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego oraz rozrostu gruczotu
krokowego),

- leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne (leki rozkurczajace naczynia krwiono$ne w leczeniu
dtawicy piersiowej lub cigzkiej niewydolnosci serca);

- leki przeciwcukrzycowe (leki stosowane w cukrzycy)

- inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca),

- dopamina (stosowana w celu przyspieszenia akcji serca i zwiekszenia ci$nienia krwi),

- wziewne $rodki znieczulajace.

Lekarz zdecyduje czy podawanie dobutaminy jest dla pacjenta korzystne.

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

Dobutaminy nie nalezy podawac kobietom w cigzy, chyba Ze jest to uzasadnione medycznie. Jesli
stosowanie dobutaminy w okresie karmienia piersia jest konieczne, zaleca si¢ przerwanie karmienia
na czas leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dobutamin hameln zawiera pirosiarczyn sodu (E223). Lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie
reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Dobutamin hameln zawiera sod

Lek zawiera 3,06 mg sodu na 1 ml.

Fiolka 50 ml zawiera 153 mg sodu. Odpowiada to 7,7% maksymalnej zalecanej dobowej
dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Dobutamin hameln

Lek Dobutamin hameln moze by¢ podawany tylko przez wykwalifikowany personel
medyczny w warunkach dostgpnosci wyposazenia ratunkowego.

Dawkowanie

Wymagana szybko$¢ infuzji zalezy od odpowiedzi na leczenie i wystapienia dziatan
niepozadanych. Lekarz ustala, jakg dawke dobutaminy otrzyma kazdy pacjent oraz dostosowuje
szybko$¢ przeplywu oraz czas trwania infuzji.

Dawkowanie u dorostych:
Wigkszos¢ pacjentow reaguje na dawke 2,5-10 mikrogramow dobutaminy na kg masy ciala
na minute. Mozna poda¢ dawke do 40 mikrograméw dobutaminy na kg masy ciala na minutg.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy:

U dzieci i mlodziezy (od noworodkéw do 18. roku zycia) zaleca si¢ dostosowanie dawki poczatkowej
5 mikrograméw/kg masy ciata /min do odpowiedzi klinicznej w zakresie od 2 do 20 mikrogramow/kg
masy ciata /min. Sporadycznie odpowiedz uzyskuje si¢ po podaniu matej dawki, wynoszacej od 0,5
do 1,0 mikrograma/kg masy ciata /min.

Dawkg te nalezy ustala¢ biorgc pod uwage przypuszczalnie wezszy przedziat terapeutyczny u

dzieci.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10 oséb):
- przyspieszona czynno$¢ serca

- bol w klatce piersiowej

- zaburzenia rytmu serca

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osdb):
- wzrost lub spadek ci$nienia krwi

- zwezenie naczyn krwiono$nych (zwezenie naczyn)

- nieregularne bicie serca (kotatanie serca)

- szybkie tetno (czgstoskurcz komorowy)

- bol glowy

- objawy podobne do astmy (skurcz oskrzeli)

- dusznosci

- zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)

- zahamowanie tworzenia skrzepu

- zwiekszona potrzeba oddania moczu (przy duzych dawkach)
- mdlosci (nudnosci)

- wysypka (wykwit)




goraczka
stan zapalny zyly w miejscu podania (zapalenie zyt)

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb):

niekontrolowane skurcze komor serca (migotanie komor)
zawat serca (zawal mig$nia sercowego)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

wolne bicie serca (bradykardia)

niewystarczajacy doplyw krwi do serca (niedokrwienie migsnia sercowego)

male stezenie potasu (hipokalemia)

plamy na skorze (krwawienie wybroczynowe)

blok przewodnictwa sercowego

zwezenie naczyn krwiono$nych zaopatrujacych serce (skurcz naczyn wiencowych)
czarne miejsca na skorze (martwica skory)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

bol w klatce piersiowej wywotany stresem (kardiomiopatia stresowa)

zaburzenia czynnosci serca (spadek cisnienia w kapilarach ptucnych)

zaburzenia czynno$ci migsnia sercowego (kardiomiopatia stresowa, znana rowniez jako zespot
takotsubo), objawiajace si¢ bolem w klatce piersiowej, dusznos$cia, zawrotami glowy, omdleniami,
nieregularnym biciem serca, wystgpujace podczas stosowania dobutaminy w badaniu
echokardiografii obcigzeniowe;j

Inne obserwowane dzialania niepozadane:

niepokoj

mrowienie (parestezje)

mimowolne skurcze migéni (drzenie)
uczucie goraca i niepokoju

skurcz mig$ni

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywa¢ lek Dobutamin hameln

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie nalezy stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor nie jest przezroczysty i wolny

od czastek statych lub jesli opakowanie jest uszkodzone.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dobutamin hameln
Substancjg czynng leku jest dobutamina
1 ml roztworu zawiera 5 mg dobutaminy.

1 fiolka po 50 ml leku Dobutamin hameln zawiera 280 mg dobutaminy chlorowodorku co odpowiada
250 mg dobutaminy.

Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn, sodu chlorek, kwas solny 1N (do ustalenia pH) i woda
do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Dobutamin hameln i co zawiera opakowanie

Lek Dobutamin hameln jest przezroczystym, bezbarwnym lub zéttawym roztworem do
infuzji.

Opakowanie bezposrednie fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem (typu I) z gumy
bromobutylowej, z aluminiowym wieczkiem z plastikowg naktadka typu flip-off zawiera 50 ml
leku Dobutamin hameln. Pudetko tekturowe zawiera 1, 5 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

hameln pharma gmbh
Inselstralie 1

31787 Hameln
Niemcy

Tel.: +49 171 766 2789

Wytwérca

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Niemcy

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Stowacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Austria Dobutamin-hameln 5 mg/ml Infusionslésung

Butgaria Jobyramun xamens 5 mg/ml nHpy3noHeH pa3TBoOp
Dobutamin hameln 5 mg/ml solution for infusion




Chorwacja Dobutamin Hameln 5 mg/ml otopina za infuziju
Czechy Dobutamin hameln

Stowacja Dobutamin hameln 5 mg/ml infazny roztok

Stowenia Dobutamin Hameln 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Polska Dobutamin hameln

Rumunia Dobutamina hameln 5 mg/ml solutie perfuzabila
Wegry Dobutamin hameln 5 mg/ml oldatos infizio

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2022.06.03

<-- >

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przewodnik przygotowania leku:
Dobutamin hameln 5 mg/ml roztwér do infuzji

Pelne informacje na temat wskazan i inne informacje mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

1. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 ml roztworu zawiera 5 mg dobutaminy.

Opakowanie bezposrednie, fiolka z bezbarwnego szkta (typu I), z korkiem (typu 1) z gumy
bromobutylowej, z aluminiowym wieczkiem z plastikowa naktadka typu flip-off zawiera 50 ml lek
Dobutamin hameln. Pudetka tekturowe zawierajg po 1, 5 lub 10 fiolek.

2. Dawkowanie i sposob podawania

W celu wykrycia niedokrwienia mig$nia sercowego i zywotnosci migénia sercowego dobutamina
moze by¢ podawana tylko przez lekarza z wystarczajacym doswiadczeniem w przeprowadzaniu
kardiologicznych testoéw wysitkowych. Konieczne jest ciagle monitorowanie wszystkich obszarow
serca za pomocg echokardiografii i EKG, a takze kontrola ci$nienia krwi.

Powinny by¢ dostepne urzadzenia monitorujgce oraz leki ratujace zycie (np. defibrylator, beta-
adrenolityki dozylne, azotany itp.) oraz personel przeszkolony w zakresie resuscytacji.

Szybko$¢ infuzji zalezy od odpowiedzi pacjenta na terapi¢ i wystepujacych dziatan niepozadanych.
Odstawiajac leczenie nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobutaminy.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.

Dawkowanie

Dawkowanie u dorostych:

Z doswiadczenia wynika, ze wigkszo$¢ pacjentow reaguje na dawki 2,5-10 mikrogramow

dobutaminy/kg mc./min. W pojedynczych przypadkach stosowano dawki do 40 mikrograméw
dobutaminy/kg mc./min.




Dawkowanie u dzieci i mtodziezy:

U dzieci i mtodziezy (od noworodkéw do 18. roku zycia) zaleca si¢ dostosowanie dawki poczatkowe;j
5 mikrogramow/kg mc./min do odpowiedzi klinicznej w zakresie od 2 do 20 mikrogramow/kg
mc./min. Sporadycznie odpowiedz uzyskuje si¢ po podaniu matej dawki, wynoszacej od 0,5 do 1,0
mikrograma/kg mc./min.

Dowiedziono, ze minimalna skuteczna dawka u dzieci jest wigksza niz u dorostych. Podczas
stosowania wigkszych dawek nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, gdyz dowiedziono,

ze maksymalna tolerowana dawka w leczeniu dzieci jest mniejsza od dawek stosowanych

u dorostych. Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych (zwtaszcza tachykardia) obserwowano po podaniu
dobutaminy w dawce rownej lub wigkszej niz 7,5 mikrograma/kg mc./min, ale do szybkiego
ustgpienia dziatan niepozadanych wystarczy zmniejszenie szybkosci lub przerwanie infuzji
dobutaminy.

Wisrod dzieci notowano duza zmienno$¢ w odniesieniu zaréwno do stezenia dobutaminy w osoczu
wywolujgcego reakcje hemodynamiczng (prog), jak i do szybkosci odpowiedzi hemodynamicznej
na zwigkszenie stezenia w osoczu, co wskazuje, ze nie mozna z gory okresli¢ wymaganej dawki
dla dzieci i dawke te nalezy ustala¢ biorac pod uwage przypuszczalnie wezszy przedziat
terapeutyczny u dzieci.

Sposodb podawania

W przypadku infuzyjnych pomp strzykawkowych nie jest wymagane zastosowanie rozpuszczalnika.

Infuzja dozylna lekiem Dobutamin hameln jest rowniez mozliwa po rozcienczeniu zgodnymi
roztworami do infuzji, takimi jak: 5% roztwor glukozy (50 mg/ml), 0,9% chlorek sodu (9 mg/ml)
lub 0,45% chlorek sodu (4,5 mg/ml) w 5% roztworze glukozy (50 mg/ml). Roztwory do infuzji
nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

Ze wzgledu na krotki okres pottrwania dobutamina musi by¢ podawana w ciagglym wlewie
dozylnym.

Dzieci i mtodziez: W celu podania produktu leczniczego w postaci ciagtej infuzji z zastosowaniem
pompy infuzyjnej roztwor nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy (50 mg/ml) lub 0,9% roztworem
chlorku sodu (9 mg/ml) do uzyskania stezenia dobutaminy od 0,5 do 1 mg/ml (maksymalnie 5 mg/ml
przy ograniczeniu objetosci ptynow). Podawanie roztworow o wiekszym stezeniu dozwolone jest tylko
przez dostep do zyly centralnej. Roztwor dobutaminy do infuzji dozylnej jest niezgodny z roztworami
zawierajagcymi dwuweglany 1 innymi roztworami o odczynie silnie zasadowym.

Stosowanie u noworodkéw w warunkach intensywnej opieki medycznej: Rozcienczy¢ 30 mg/kg masy
ciata do koncowej objetosci 50 ml roztworu do infuzji. Infuzja podawana z szybkoscig 0,5 ml na
godzing zapewnia dawk¢ wynoszaca 5 mikrograméw/kg mc./minutg.

Ponizsze tabele przedstawiajq zalezno$¢ szybkosci infuzji od stezenia poczatkowego dla
réoznych dawek produktu leczniczego.

1 fiolka Dobutamin hameln 5 mg/ml (250 mg w 50 ml) rozcienczonego do objetosci roztworu
500 ml (stgzenie koncowe 0,5 mg/ml)

Specyfikacje w ml/h*

(kropli/min)
Dawka Masa ciata pacjenta

50 kg 70 kg 90 kg
Mata ml/h

- 15 21 27
2,5 ng/kg (kropli/min) ) (7 9)
mc./min
Srednia ml/h 30 42 54
(kropli/min) (10) (14) (18)




5 ng/kg
mc./min
Duza mi/h

. 60 84 108
10 pg/kg (kropli/min) (20) (29) (36)
mc./min

* Podczas stosowania dwukrotnie wigkszego stgzenia, tzn. 500 mg dobutaminy dodano
do 500 ml, lub 250 mg dodano do 250 ml roztworu, szybkos¢ wlewu nalezy zmniejszy¢
o polowg.

Podawanie za pomoca infuzyjnych pomp strzykawkowych
1 fiolka Dobutamin hameln 5 mg/ml (250 mg w 50 ml) nierozcienczona
(stezenie koncowe 5 mg/ml)

Specyfikacje w ml/h
(ml/min)
Dawka Masa ciata pacjenta
50 kg 70 kg 90 kg
Niska ml/h
_ 1,5 2,1 2,7
2,5 pg/kg (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
mc./min
Srednia ml/h
. 3,0 4,2 54
5 ug/kg (ml/min) ! ) )
mc./min (009 007 0%
Duza ml/h
: 6,0 8,4 10,8
10 pg/kg (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)
mc./min : ’ ’

Wybrana infuzyjna pompa strzykawkowa musi by¢ odpowiednia do objetosci i szybkosci
podawania.

3. Przeciwwskazania

Nie wolno stosowa¢ dobutaminy:

- jesli u pacjenta wystapi nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- jesli u pacjenta wystapi mechaniczna niedrozno$¢ napetnienia komory i (lub) odptywu, taka jak
tamponada osierdzia, zaciskajace zapalenie osierdzia, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem
drogi odptywu, cigzkie zwegzenie aorty,

- jesli u pacjenta wystapi stan hipowolemiczny.

Echokardiografia obcigzeniowa 7 dobutaming

Nie wolno stosowaé¢ dobutaminy do wykrywania niedokrwienia mig$nia sercowego ani Zywotnosci
migénia sercowego w przypadku:

- niedawnego zawatu mig$nia sercowego (w ciggu ostatnich 30 dni),

- niestabilnej dlawicy piersiowe;j,

- zwezenia glownej lewej tetnicy wiencowe;j,

- istotnego hemodynamicznie zwezenia odpltywu z lewej komory, w tym przerostowe;j
kardiomiopatii zawgzajacej,

- istotnej hemodynamicznie wady zastawkowej serca,

- cigzkiej niewydolno$¢ serca (NYHA III Iub IV),

- predyspozycji do lub udokumentowany w wywiadzie klinicznie istotnych
lub przewlektych arytmii, szczegdlnie nawracajacego przetrwatego czestoskurczu
komorowego,

- znacznego zaburzenia przewodzenia,
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- ostrego zapalenia osierdzia, zapalenia mi¢$nia sercowego lub zapalenia wsierdzia,

- rozwarstwienia aorty,

- tetniaka aorty,

- stabego sprzetu do obrazowania ultrasonograficznego,

- niewlasciwie leczonego/kontrolowanego nadcisnienia tgtniczego,

- niedrozno$ci wypehienia komory (zaciskajacego zapalenia osierdzia, tamponady
osierdzia),

- hipowolemii,

- wczesniejsze przypadki nadwrazliwosci na dobutaming.

4. Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Zaobserwowano interakcje dobutaminy z nastepujacymi produktami leczniczymi:

- beta-adrenolitykami,

- alfa-adrenolitykami,

- dozylnymi lekami rozszerzajacymi naczynia krwiono$ne (np. azotany, nitroprusydek sodu)
- inhibitorami ACE (np. kaptopryl),

- dopamina,

- tiaming (witamina B1),

- wziewnymi lekami znieczulajacymi,

- atroping.

Stosowanie dobutaminy u chorych na cukrzyce moze powodowac zwigkszone zapotrzebowanie na insuling.
Nalezy sprawdzi¢ st¢zenie insuliny U chorych na cukrzyce przy rozpoczeciu leczenia dobutaming, poprzez
zmiang szybkosci infuzji oraz jej przerwanie. W razie koniecznosci nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke
insuliny.

5. Niezgodnosci farmaceutyczne

W celu zapoznania si¢ z roztworami niezgodnymi z dobutaming oraz pirosiarczynem sodu, patrz punkt 6.2
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem tych,
dla ktérych potwierdzono zgodnos¢.

6. Przechowywanie

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Po rozcienczeniu:

Gotowy do podania roztwor do infuzji wykazuje chemiczng i fizyczng stabilnos¢ przez 24 godziny
W temperaturze do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rekonstytucji/rozcienczenia

nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania podczas stosowania
odpowiada uzytkownik.




