CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 amputka po 20 ml zawiera 280 mg dobutaminy chlorowodorku co odpowiada 250 mg dobutaminy.
1 ml koncentratu zawiera 12,5 mg dobutaminy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 ml zawiera 0,0016 mmol (0,036 mg) sodu.

20 ml zawiera 0,0316 mmol (0,72 mg) sodu.

1 ml zawiera 0,15 mg sodu pirosiarczynu (E223).
20 ml zawiera 3 mg sodu pirosiarczynu (E223).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny lub zottawy roztwor bez widocznych czastek (pH 3,0 — 4,5).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dobutamin hameln jest wskazany u pacjentéw, u ktorych nalezy uzyska¢ dodatnie dziatanie
inotropowe w leczeniu dekompensacji niewydolnosci serca z powodu obnizonej kurczliwosci.

We wstrzgsie kardiogennym charakteryzujgcym si¢ niewydolnoscig serca z cigzkim niedoci$nieniem
oraz w przypadku wstrzasu septycznego lek Dobutamin hameln moze by¢ przydatny w skojarzeniu
z dopaming w przypadku zaburzonej czynnosci komor, podwyzszonego cisnienia napetniania komor
i zwiekszonego Systemowego oporu naczyniowego.

Dobutamin hameln stosuje si¢ rowniez do wykrycia niedokrwienia mig$nia sercowego i Zywotnosci
mig$nia sercowego w ramach badania echokardiograficznego (echokardiografia obcigzeniowa

z dobutaming), jesli pacjent nie moze wykonywac wysitku fizycznego lub gdy wysitek fizyczny

nie dostarcza zadnych warto$ciowych informacji.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie 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 niewydolnos$ci serca po zabiegach
kardiochirurgicznych, w przebiegu kardiomiopatii, we wstrzasie kardiogennym lub septycznym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke leku Dobutamin hameln nalezy dostosowywa¢ indywidualnie.



Wymagana szybkos¢ infuzji zalezy od odpowiedzi pacjenta na leczenie i wystepujace dziatania
niepozadane.

Dawkowanie

Doroéli:

Z doswiadczenia wynika, ze wiekszos$¢ pacjentow reaguje na dawke 2,5-10 mikrogramow
dobutaminy/kg mc./min. W pojedynczych przypadkach stosowano dawki do 40 mikrograméw
dobutaminy/kg mc./min.

Dzieci i mfodziez
Dawkowanie:

U dzieci i mlodziezy (od noworodkéw do 18. roku zycia) zaleca si¢ dostosowanie dawki poczatkowej
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 zachowa¢ szczego6lng ostroznosé, gdyz dowiedziono,

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

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

Wisréd dzieci 1 mtodziezy notowano duzag zmienno$¢ w odniesieniu zaréwno do stgzenia
dobutaminy w osoczu wywolujacego 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 1 dawke t¢ nalezy ustala¢ biorac pod uwage
przypuszczalnie wezszy przedziat terapeutyczny U dzieci.

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

Dawkowanie za pomoca aparatow infuzyjnych
1 amputka Dobutamin hameln 12,5 mg/ml (250 mg w 20 ml) rozcienczonego do obj¢tosci
roztworu 500 ml (stezenie koncowe 0,5 mg/ml)

Specyfikacje w ml/h*
(kropli/min)
Dawka Masa ciata pacjenta
50 kg 70 kg 90 kg
Mata mi/h
- 15 21 27
2,5 ng/kg (kropli/min) ©) ) (9)
mc./min
Srednia mi/h
- 30 42 54
5 ug/kg (kropli/min)
mc./min (10) 4 9
Duza mi/h
_ 60 84 108
10 pg/kg mc. (kropli/min) (20) (28) (36)
/min

* Podczas stosowania dwukrotnie wiekszego stezenia, tzn. 500 mg dobutaminy dodano do

500 ml, lub 250 mg dodano do 250 ml roztworu, szybko$¢ wlewu nalezy zmniejszy¢ o potowe.
Podawanie za pomoca infuzyjnych pomp strzykawkowych




1 amputka Dobutamin hameln 12,5 mg/ml (250 mg w 20 ml) rozcienczonego do objetosci

roztworu 50 ml (stezenie koncowe 5 mg/ml)

Specyfikacje w ml/h
(ml/min)
Dawka Masa ciata pacjenta
50 kg 70 kg 90 kg
Mala mi/h
, 1,5 2,1 2,7
2,5 ng/ke (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
mc./min
Srednia mi/h
: 3,0 4,2 54
5 ng/kg (ml/min) ! ’ )
mc./min (0,09 000 099
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.

Szczegotowe informacje na temat odpowiednich roztwordéw do rozcienczania znajduja sie
w punkcie 6.6.
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Podawanie w badaniu echokardiograficznym obcigzeniowym polega na stopniowym zwigkszaniu
infzuji dobutaminy.

Najczesciej stosowany schemat dawkowania rozpoczyna si¢ od dawki 5 mikrogramoéw/kg me./min
dobutaminy, zwigkszanej co 3 minuty do 10, 20, 30, 40 mikrogramow/kg mc./min, az do osiaggniecia
diagnostycznego punktu koncowego (patrz metoda i czas stosowania).

Jesli nie osiggnieto punktu koncowego, mozna zastosowaé siarczan atropiny w dawce 0,5 do 2 mg w
dawkach podzielonych 0,25-0,5 mg w odstepach 1-minutowych w celu zwigkszenia czestosci akeji
serca. Alternatywnie szybko$¢ wlewu dobutaminy mozna zwigkszy¢ do 50 mikrogramow/kg mc./min.

Stosowanie dobutaminy u dzieci i mtodziezy ogranicza si¢ do leczenia pacjentdéw wymagajacych
dodatniego dziatania inotropowego.

Sposéb podawania

Dobutamin hameln 12,5 mg/ml (250 mg w 20 ml)
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ przed podaniem. Tylko do
infuzji dozylnej.

Infuzja dozylna lekiem Dobutamin hameln jest 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). (Szczegétowe informacje
dotyczace rozpuszczalnikow, patrz punkt 6.6.) Roztwory do infuzji nalezy przygotowaé
bezposrednio przed uzyciem. (Informacje dotyczace okresu przechowywania, patrz punkt 6.3.)

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

Odstawiajac leczenie nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobutaminy.

Czas trwania leczenia zalezy od wymagan klinicznych i powinien by¢ ustalony przez lekarza i
powinien by¢ jak najkrotszy.



Jesli dobutamina jest podawana w sposdb ciagly przez ponad 72 godziny, moze wystapi¢ tolerancja
wymagajaca zwigkszenia dawki.

W trakcie podawania dobutaminy nalezy bardzo doktadnie monitorowac czesto$¢ akcji serca, rytm
serca, ci$nienie krwi, diurezg i szybko$¢ wlewu. Jesli to mozliwe, nalezy monitorowac rzut serca,
osrodkowe cisnienie zylne (CVP- central venous pressure) i cisnienie w kapilarach ptucnych (PCP-
pulmonary capillary pressure).

Dzieci i mtodziez: W celu podania produktu leczniczego w postaci cigglej 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 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 centralnej. Roztwor dobutaminy do infuzji dozylnej jest niezgodny z
roztworami zawierajagcymi dwuweglany i 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 szybkoscia 0,5 ml na godzing zapewnia dawke wynoszaca 5 mikrogramow/kg mc./minute.
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W celu wykrycia niedokrwienia mi¢$nia sercowego i zywotnosci migsnia sercowego dobutamina
moze by¢ podawana tylko przez lekarza z wystarczajacym doswiadczeniem w przeprowadzaniu
kardiologicznych testoéw wysitkowych. Konieczne jest ciagle monitorowanie wszystkich obszaréw
serca za pomoca echokardiografii i EKG, a takze kontrola ci$nienia krwi.

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

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nie wolno stosowa¢ dobutaminy:

- jesli u pacjenta wystapi nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong W punkcie 6.1,

- je$li u pacjenta wystgpi mechaniczna niedrozno$¢ napetnienia komory i (lub) odptywu, taka jak
tamponada osierdzia, zaciskajace zapalenie osierdzia, kardiomiopatia przerostowa ze zw¢zeniem
drogi odptywu, cigzkie zwegzenie aorty,

- jesli u pacjenta wystgpi stan hipowolemiczny.
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Nie wolno stosowa¢ dobutaminy do wykrywania niedokrwienia mig$nia sercowego ani zywotnosci
mig$nia sercowego w przypadku:

- niedawnego zawatu mig¢snia sercowego (w ciagu ostatnich 30 dni),

- niestabilnej dtawicy piersiowej,

- zwezenia glownej lewej tetnicy wiencowej,

- istotnego hemodynamicznie zwezenia odpltywu z lewej komory, w tym przerostowej
kardiomiopatii zawezajacej,

- istotnej hemodynamicznie wady zastawkowej serca,

- cigzkiej niewydolno$¢ serca (NYHA 11 lub V),

- predyspozycji do lub udokumentowany w wywiadzie klinicznie istotnych lub
przewleklych arytmii, szczegdlnie nawracajgcego przetrwatego czestoskurczu
komorowego,

- znacznego zaburzenia przewodzenia,



- ostrego zapalenia osierdzia, zapalenia migs$nia sercowego lub zapalenia wsierdzia,

- rozwarstwienia aorty,

- tetniaka aorty,

- stabego sprzetu do obrazowania ultrasonograficznego,

- niewlasciwie leczonego/kontrolowanego nadcisnienia tetniczego,

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

- hipowolemii,

- wczesniejsze przypadki nadwrazliwosci na dobutaming.

Uwaga:
W przypadku podawania atropiny, nalezy przestrzega¢ odpowiednich przeciwwskazan.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ dobutaminy w leczeniu pacjentow z astmg oskrzelowa, u ktorych wystepuje
nadwrazliwo$¢ na siarczyny.

W czasie leczenia dobutaming moze wystapi¢ miejscowe zwickszenie lub zmniejszenie przeptywu
wiencowego, ktore zmienia zapotrzebowanie migsnia sercowego na tlen. U pacjentow z cigzka
postacig choroby wiencowej jej obraz kliniczny moze ulec zaostrzeniu, zwtaszcza jesli podczas
leczenia dobutaming wystepuje przyspieszenie czynnosci serca i (lub) zwiekszenie ci$nienia
tetniczego. Dlatego, tak jak dla wszystkich lekow o dodatnim dziataniu inotropowym, dla kazdego
pacjenta z niedokrwieniem mig$nia sercowego nalezy starannie rozwazy¢ wskazania do
zastosowania dobutaminy.

Leki o dziataniu inotropowym nalezy stosowac ostroznie w leczeniu ostrej niewydolnos$ci serca
(ang. Acute Heart Failure - AHF) ze wzgledu na ryzyko arytmii i niepewnos¢ co do dlugotrwatego
wptywu na dysfunkcje migsnia sercowego.

Nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu, ze wzgledu mozliwo$¢ wystapienia zmian st¢zenia w
surowicy.

Jesli dobutamina jest podawana w sposob ciagly przez ponad 72 godziny, moze wystapic¢ zjawisko
tolerancji (tachyfilaksja), wymagajace zwiekszenia dawki.

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

Dobutamina moze zaktdcaé oznaczanie chloramfenikolu metodg HPLC.

Dzieci i mlodziez

Dobutaming podawano dzieciom ze zmniejszeniem rzutu serca w stanach hipoperfuzji na skutek
niewyrownanej niewydolnosci serca po zabiegach kardiochirurgicznych, w przebiegu
kardiomiopatii, we wstrzasie kardiogennym lub septycznym. Niektore dziatania hemodynamiczne
chlorowodorku dobutaminy u dzieci i u dorostych moga r6zni¢ si¢ ilosciowo i jakosciowo.
Przyspieszenie tetna i zwigkszenie cisnienia t¢tniczego wystepuje czgsciej 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¢ sie, zwlaszcza u niemowlat ponizej 1. roku zycia. Istnieja
doniesienia 0 mniejszej wrazliwosci uktadu sercowo-naczyniowego noworodkow na dobutaming i
wydaje si¢, ze dziatanie hipotensyjne obserwuje si¢ czesciej u dorostych niz u matych dzieci.

Z tego wzgledu stosowanie dobutaminy u dzieci nalezy uwaznie monitorowac, majac na uwadze
powyzsza charakterystyke farmakodynamiczng.
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Ze wzgledu na mozliwe powiklania zagrazajace zyciu dobutamina do echokardiografii
obcigzeniowej powinna by¢ stosowana wyltacznie przez lekarza posiadajgcego wystarczajace
doswiadczenie w stosowaniu dobutaminy w tym wskazaniu.

Echokardiografie obciazeniowa z dobutaming nalezy przerwac, jesli wystapi jeden z nastgpujacych

diagnostycznych punktéw koncowych:

- osiagnigcie przewidywanego maksymalnego tetna w stosunku do wieku [(220-wiek w latach)
x0,85],

- spadek ci$nienia skurczowego wigkszy niz 20 mmHg,

- wzrost ci$nienia krwi powyzej 220/120 mmHg,

- objawy postepujace (dtawica piersiowa, dusznosc¢, zawroty glowy, ataksja),

- postgpujaca arytmia (np.: sprzg¢zenia, salwy komorowe),

- postegpujace zaburzenie przewodzenia,

- rozwijajgce si¢ od niedawna zaburzenie ruchliwosci $cian w wigcej niz 1 segmencie §ciany
(model 16-segmentowy),

- zwigkszenie objetosci endystolicznej,

- rozw0j nieprawidlowosci repolaryzacji (z powodu niedokrwienia poziomego lub opadajacego
obnizenia odcinka ST o wigcej niz 0,2 mV w odstepie 80 (60) ms od punktu J w porownaniu
do punktu wyjsciowego, postepujace lub jednofazowe uniesienie odcinka ST powyzej 0,1 mV
u pacjentow bez przebytego zawaltu migsnia sercowego,

- osiggnigcie maksymalnej dawki.

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

Nalezy natychmiast przerwac echokardiografi¢ obcigzeniowa z dobutaming w przypadku powaznych
powiktan (patrz punkt 4.8).

Dobutamin hameln 12,5 mg/ml (250 mg w 20 ml)
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dobutamin hameln zawiera pirosiarczyn sodu (E223), ktory rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje
nadwrazliwo$ci i skurcz oskrzeli.

Nalezy monitorowa¢ pacjenta po zakonczeniu infuzji do czasu ustabilizowania.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poprzez kompetencyjne hamowania receptorow sympatykomimetyczne dzialanie dobutaminy
moze zosta¢ ostabione przy jednoczesnym stosowaniu beta-adrenolitykow. Ponadto, dziatanie alfa-
agonistyczne moze powodowac zwezenie naczyn obwodowych, a w konsekwencji wzrost ci$nienia
tetniczego.

Przy jednoczesnej blokadzie receptorow alfa, przewazajace dziatania beta-mimetyczne moga
powodowac tachykardie i rozszerzenie naczyn obwodowych.

Jednoczesne podanie dobutaminy i dozylnych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne

(np. azotandw, nitroprusydku sodu) moze spowodowaé uzyskanie wiekszej pojemnosci minutowej
serca, a takze wyrazniejszy spadek oporu obwodowego i ciSnienia napetniania si¢ komory, niz
podanie kazdego z tych lekéw oddzielnie.



Stosowanie dobutaminy u chorych na cukrzyce moze powodowaé zwiekszone zapotrzebowanie
na insuling. Nalezy sprawdzi¢ stezenie insuliny u chorych na cukrzyce przy rozpoczgciu leczenia
dobutaming, poprzez zmiang szybkosci infuzji oraz jej przerwanie. W razie koniecznosci nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke insuliny.

Jednoczesne podawanie duzych dawek dobutaminy z inhibitorami ACE (np. kaptoprylem) moze
powodowac zwigkszenie pojemnosci minutowej serca, ktorej towarzyszy zwigkszone zuzycie tlenu
przez miesien sercowy. W tym konteks$cie zgtaszano bole w klatce piersiowej i zaburzenia rytmu.

Dobutamina w skojarzeniu z dopaming powoduje - w zalezno$ci od dawki dopaminy i odwrotnie
po jej podaniu w monoterapii - wyrazniejszy wzrost cisnienia t¢tniczego jak rowniez spadek
lub brak zmiany ci$nienia napetniania si¢ komory.

Pirosiarczyn sodu jest zwigzkiem bardzo reaktywnym. Nalezy zatem zalozy¢, ze tiamina
(witamina B1) podawana razem z lekiem Dobutamin hameln jest katabolizowana.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac dobutaming z wziewnymi lekami znieczulajacymi, poniewaz
ich jednoczesne stosowanie moze zwigkszaé pobudliwos¢ migsnia sercowego i ryzyko
przedwczesnych skurczoéw komorowych.
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W przypadku leczenia przeciwdtawicowego, w szczegdlnosci lekami zmniejszajacymi czestosé akeji
serca, takimi jak beta-adrenolityki, incydent niedokrwienny na stres jest mniej wyrazny lub moze

nie wystepowac.

Dlatego moze by¢ konieczne przerwanie leczenia przeciwdtawicowego na 12 godzin przed
wykonaniem echokardiografii obcigzeniowej z dobutaming.

Dodanie atropiny przy najwiekszej catkowitej dawce dobutaminy:

Ze wzgledu na wydtuzony czas trwania zapisu echokardiografii obcigzeniowej, przy wickszej dawce
calkowitej dobutaminy i jednoczesnym podaniu atropiny istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Poniewaz nie ma wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa dobutaminy u kobiet w cigzy

i nie wiadomo, czy dobutamina przenika przez tozysko, nie nalezy jej stosowaé w okresie cigzy, chyba
ze potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu i nie ma bezpieczniejszych metod
leczenia.

Karmienie piersia

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u kobiet karmigcych, gdyz nie wiadomo, czy dobutamina przenika
do mleka. Jesli leczenie dobutaming jest konieczne dla matki w okresie laktacji, nalezy przerwaé
karmienie piersig na czas leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastgpujacej skali czgstosci:

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 to < 1/10
Niezbyt czgsto: >1/1 000 to < 1/100
Rzadko: >1/10 000 to < 1/1 000



Bardzo rzadko: < 1/10 000
Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto: Eozynofilia, zahamowanie agregacji ptytek (tylko w przypadku ciagtej,
wielodniowej infuzji)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko:  Hipokalemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: Bol glowy.

Zaburzenia serca/ Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto:  przyspieszenie czynnosci serca o >30 uderzen na minute

Czgsto: zwickszenie ci$nienia tetniczego o >50 mm Hg. Dzialanie to moze by¢
silniejsze u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym.
Zmniejszenie ci$nienia tetniczego, komorowe zaburzenia rytmu serca,
zalezne od dawki dodatkowe skurcze komor.
Przyspieszenie czgsto$ci pobudzen komoér u pacjentéw z migotaniem
przedsionkdéw (tym pacjentom przed rozpoczeciem leczenia dobutaming
nalezy poda¢ glikozydy naparstnicy).
Zwezenie naczyn krwiono$nych, zwtaszcza u pacjentéw uprzednio
leczonych lekami beta-adrenolitycznymi.
Bol dltawicowy, kotatanie serca.

Niezbyt czgsto:  czestoskurcz komorowy, migotanie komor

Bardzo rzadko: bradykardia, niedokrwienie migénia sercowego, zawal migsnia sercowego,
zatrzymanie akcji serca

Czgsto$¢ nieznana: Zmniejszenie cis$nienia w kapilarach ptucnych

Dzieci i mtodziez

Do dziatan niepozadanych u dzieci i mlodziezy naleza: zwigkszenie skurczowego ci$nienia
tetniczego, uktadowe nadcisnienie tetnicze lub niedoci$nienie, tachykardia, bol gtowy,
zwigkszenie ci$nienia zaklinowania tgtnicy ptucnej prowadzace do przekrwienia phuc i
obrzeku, a takze zwigzanych z tym objawow.
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Zaburzenia serca/ Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto:  Dyskomfort w diawicy piersiowej, dodatkowe skurcze komorowe z
czestoscig™> 6 / min.

Czesto: Skurcze dodatkowe nadkomorowe, czgstoskurcz komorowy.

Niezbyt czgsto:  Migotanie komor, zawat migs$nia sercowego.

Bardzo rzadko: Wystgpienie bloku przedsionkowo-komorowego II stopnia, skurcz naczyn
wiencowych. Nadci$nienie/niedoci$nienie dekompensacja ci$nienia krwi,
wystgpowanie wewngtrzjamowych gradientow ci$nienia, kotatanie serca.

Nieznana: Kardiomiopatia stresowa (zesp6t takotsubo) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 §rédpiersia
Czesto: Skurcz oskrzeli, duszno$¢.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: Nudnosci.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskoérnej
Czgsto: Osutka.
Bardzo rzadko:  Krwawienie punkcikowate.




Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czgsto: Bol w klatce piersiowe;.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto: Zwigkszone parcie na mocz przy duzych dawkach podawanych w infuzji

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: Goraczka, zapalenie zyl w miejscu wstrzyknigcia.
W wyniku przypadkowego podania leku poza zyte moze rozwinac si¢
miejscowy stan zapalny.

Bardzo rzadko: Martwica skory.

Inne dziatania niepozadane
Niepokoj, parestezja, drzenie, uczucie goraca i niepokoju, skurcz miokloniczny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Zasadniczo objawy przedawkowania spowodowane sg nadmiernym pobudzeniem receptoréw beta.
Moga wystepowac: nudnosci, wymioty, utrata taknienia, drzenia, Igk, kotatanie serca, bol gtowy,
dolegliwos$ci dtawicowe i niespecyficzne bole zamostkowe. Dodatnie dziatanie inotropowe i
chronotropowe moze prowadzi¢ do nadci$nienia tetniczego, nadkomorowych i komorowych
zaburzen rytmu serca, nawet do migotania komor i niedokrwienia migénia sercowego. Obwodowe
rozszerzenie naczyn moze powodowac niedocisnienie tetnicze.

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

W przypadku przedawkowania nalezy przede wszystkim wstrzymac infuzj¢ dozylng. W razie
koniecznosci nalezy podja¢ dziatania podtrzymujace czynnosci zyciowe. W warunkach intensywnego
nadzoru medycznego nalezy monitorowac i korygowac parametry zyciowe, jesli to konieczne. Nalezy
kontrolowa¢ parametry gazometrii i stezenie elektrolitow we krwi.

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

Dtlawicg piersiowa nalezy leczy¢ azotanem podanym podj¢zykowo lub mozliwie krotko
dziatajagcym beta-adrenolitykiem podanym dozylnie (takim jak esmolol).

W przypadkach reakcji zwigzanych ze zwigkszonym ci$nieniem t¢tniczym wystarczy zwykle
zmniejszy¢ dawke produktu lub wstrzymac infuzjg.

Po zazyciu doustnym zakres wchlaniania leku z jamy ustnej lub przewodu pokarmowego jest trudny
do przewidzenia. Po niezamierzonym doustnym przyjeciu leku jego wchianianie mozna ograniczy¢


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

przez podanie wegla aktywnego, ktory jest czesto bardziej skuteczny od lekdw wymiotnych czy
ptukania zotadka.

W przypadkach przedawkowania dobutaminy nie wykazano korzysci z zastosowania wymuszonej
diurezy, dializy otrzewnowej, hemodializy czy hemoperfuzji przez filtry weglowe.
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W przypadku stosowania jednego z powszechnych schematow dawkowania nie osigga si¢ dawek
toksycznych, nawet kumulacyjnych. W przypadku powaznych powiktan podczas diagnostycznego
podawania dobutaminy nalezy natychmiast przerwac infuzj¢ i zapewnic¢ dostateczne zaopatrzenie
w tlen i wentylacj¢. W leczeniu dlawicy piersiowej nalezy stosowaé dozylne beta-adrenolityki o
bardzo krotkim czasie dziatania. W razie potrzeby mozna rowniez leczy¢ dlawice piersiowa
azotanem podanym podjezykowo. Nie nalezy podawac lekéw przeciwarytmicznych klasy 11 III.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasercowe wptywajace na receptory adrenergiczne
i dopaminergiczne.
Kod ATC: C01CA07

Dobutamina jest syntetyczng aming katecholowa o dziataniu sympatykomimetycznym,
strukturalnie podobng do izoprenaliny i dopaminy, W leczeniu stosuje si¢ mieszaning racemiczng.
Dodatnie dziatanie inotropowe jest wynikiem gtownie pobudzenia receptoréw adrenergicznych
beta; i alfai, co powoduje zwigkszenie kurczliwos$ci i zwigkszenie obj¢tosci wyrzutowej lewe;j
komory serca oraz pojemno$ci minutowej serca. Dobutamina dziata rowniez agonistycznie na
obwodowe receptory beta, i w mniejszym stopniu alfa.. Zgodnie z farmakologicznym profilem
dziatania, wyst¢puje zar6wno dodatnie dziatanie chronotropowe, jak i dziatanie na naczynia
obwodowe. Jest one jednak mniej wyrazne niz dziatanie innych amin katecholowych. Efekty
hemodynamiczne sa zalezne od dawki. Pojemno$¢ minutowa serca zwicksza si¢ glownie poprzez
zwigkszenie pojemnosci wyrzutowej, a przyspieszong czynnos¢ serca obserwuje sie zwlaszcza po
zastosowaniu duzych dawek leku. Ci$nienie napekniania lewej komory serca i opoér obwodowy
zmniejszaja sie. Po zastosowaniu duzych dawek zmniejsza si¢ rowniez opor plucny. Niekiedy
obserwuje si¢ nieznaczny wzrost oporu naczyn obwodowych. Uwaza sig, ze przyczyng wzrostu
ci$nienia tetniczego jest wzrost objgtosci spowodowany zwickszeniem rzutu serca. Uwaza sie, ze
przyczyng wzrostu ci$nienia tgtniczego jest wzrost objetosci spowodowany zwiekszeniem rzutu
serca. Dobutamina dziata bezposrednio na receptor, niezaleznie od stgzen amin katecholowych
synaptycznych, nie dziata na receptor dopaminowy - w przeciwienstwie do dopaminy - nie ma
wplywu na uwalnianie endogennej noradrenaliny (norepinefryny).

Obserwuje sie skrocenie czasu na przywrocenie rytmu zatokowo-przedsionkowego i czasu
przewodzenia A-V. Dobutamina moze powodowac¢ sktonno$¢ do arytmii. Po dtugotrwatym,
nieprzerwanym stosowaniu przez ponad 72 godziny obserwowano zjawisko tolerancji. Dobutamina
wywiera wplyw na czynno$¢ plytek krwi. Jak inne leki inotropowe, dobutamina zwigksza
zapotrzebowanie mig$nia sercowego na tlen. W niektorych przypadkach wzgledne zmniejszenie
dostarczania tlenu moze by¢ powodowane zmniejszeniem ptucnego oporu naczyniowego i
zwickszeniem przeptywu przez stabo wentylowane obszary pecherzykow ptucnych (powstanie
przecieku plucnego). Zwigkszenie rzutu serca i w konsekwencji zwickszenie przeptywu
wiencowego kompensujg te dziatania i, w pordwnaniu do innych substancji o dziataniu inotropowo
dodatnim, prowadzg do powstania dodatniego bilansu tlenowego.

Dobutamina jest wskazana u pacjentow, ktdérzy wymagaja dodatniego wsparcia inotropowego w
leczeniu dekompensacji serca spowodowanej obnizong kurczliwo$cig wynikajgcg z organiczne;j
choroby serca lub zabiegoéw kardiochirurgicznych, zwtaszcza gdy niskiemu rzutowi serca
towarzyszy podwyzszone cisnienie w kapilarach plucnych.
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W niewydolnosci serca i wystepujacym jednoczesnie ostrym lub przewlektym niedokrwieniu
mig$nia sercowego dobutaming nalezy stosowa¢ w dawkach pozwalajacych unikna¢ znacznego
przyspieszenia czynnosci serca i (lub) zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi, w przeciwnym razie,
zwlaszcza w przypadku wzglednie dobrej czynnos$ci komor, nie mozna wykluczy¢ nasilenia
niedokrwienia.

Istniejg jedynie ograniczone dane dotyczace wynikéw klinicznych, w tym dlugoterminowej
zachorowalno$ci i $miertelnos$ci. Jak dotad nie ma danych potwierdzajacych korzystny
dlugoterminowy wptyw na zachorowalno$¢ i $miertelnos¢.

Dobutamina nie ma bezposredniego dopaminergicznego wptywu na perfuzj¢ nerkowa.

Dzieci i mtodziez

U dzieci dobutamina wykazuje rowniez dziatanie inotropowe, ale odpowiedz hemodynamiczna jest
nieco inna niz u dorostych. Wprawdzie u dzieci zwieksza si¢ pojemno$¢ minutowa serca, ale w
porownaniu z dorostymi istnieje u nich tendencja do mniejszej redukcji uktadowego oporu
naczyniowego i ci$nienia napetniania komor serca oraz wigkszego przyspieszenia tgtna i zwickszenia
ci$nienia tetniczego. Cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej moze zwigkszy¢ si¢ podczas infuzji u
dzieci w wieku 12 miesigcy lub mtodszych.

Wydaje sie¢, ze pojemnos¢ minutowa serca zaczyna zwigkszac si¢ przy szybkosci infuzji dozylnej
wynoszacej 1,0 mikrogram/kg mc./min, skurczowe ci$nienie tetnicze przy szybkosci 2,5
mikrograma/kg mc./min, a zmiany t¢tna przy szybkosci 5,5 mikrograma/kg mc./minutg.

Zmiana szybkosci infuzji dobutaminy z 10 do 20 mikrograméw/kg mc./min. powoduje zazwyczaj
dalsze zwigkszenie pojemnosci minutowej serca.
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Diagnostyka niedokrwienna: W wyniku dodatnich testow inotropowych, a w szczegolnosci w
wyniku dodatniego dziatania chronotropowego w stresie dobutaminowym, wzrasta
zapotrzebowanie mig$nia sercowego na tlen (i substraty). Przy istniejacym wczesniej zwezeniu
tetnic wiencowych niedostateczny wzrost przeptywu wiencowego prowadzi do miejscowej
hipoperfuzji, ktora moze by¢ uwidoczniona w badaniu echokardiograficznym w postaci nowo
powstalych zaburzen motoryki $ciany migs$nia sercowego w danym segmencie.

Diagnostyka zywotnoéci: Zywotno$¢ miesnia sercowego, ktéra w badaniu echokardiograficznym
jest hipokinetyczna lub akinetyczna (w wyniku nagtego niedokrwienia lub przewlektego
niedokrwienia), posiada rezerwg¢ czynnosciowa kurczliwos$ci. Ta rezerwa czynnosciowa
kurczliwo$ci jest szczegdlnie stymulowana przez dodatni efekt inotropowy podczas testow
obcigzeniowych z dobutaming w nizszych dawkach (5-20 mikrogramow/kg mc./min). W badaniu
echokardiograficznym mozna zaobserwowac¢ poprawe kurczliwos$ci skurczowej, czyli zwigkszenie
ruchliwosci §ciany w danym segmencie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Poczatek dziatania dobutaminy nastepuje po uptywie 1 do 2 minut od rozpoczgcia infuzji dozylnej,
W czasie ciagtej infuzji dozylnej state stezenia w osoczu uzyskiwane sa po uplywie 10 do 12 minut.
Zaleznie od dawki, stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym zwicksza si¢ liniowo wraz z
szybkoscig infuzji. Okres pottrwania dobutaminy wynosi 2 do 3 minut, objetos¢ dystrybucji ma
wartos$¢ 0,2 1/kg, a klirens jest niezalezny od rzutu serca i wynosi 2,4 1/min/m2. Dobutamina jest
metabolizowana glownie w tkankach i w watrobie. Jest metabolizowana gtéwnie do sprzezonych
glukuronidéw, a takze do nieaktywnej farmakologicznie 3-O-metylodobutaminy. Zwigzki te s
wydalane w moczu (2/3 dawki) w mniejszym stopniu z zo6tcig.

Dzieci 1 mlodziez
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U wiekszoS$ci dzieci istnieje zalezno$¢ logarytmiczno-liniowa miedzy stezeniem dobutaminy w osoczu
a reakcja hemodynamiczng, co jest zgodne z modelem progowym.

Klirens dobutaminy przebiega zgodnie z kinetyka pierwszego rzedu w zakresie dawek od 0,5 do 20
mikrogramow/kg mc./min. Wéréd dzieci stgzenie dobutaminy w osoczu przy tej samej szybkosci
infuzji moze r6zni¢ si¢ nawet dwukrotnie; istnieje réwniez duza zmienno$¢ w odniesieniu zarowno do
stezenia dobutaminy w osoczu wywolujacego reakcje hemodynamiczng (prég), jak i do szybkosci
odpowiedzi hemodynamicznej na zwigkszenie stezenia w osoczu. Dlatego szybkosc¢ infuzji
dobutaminy nalezy dostosowa¢ indywidualnie do przypadku klinicznego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i toksycznosci po podaniu wielokrotnym, nie wykazuja zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Brak dostgpnych badan dotyczacych dziatania mutagennego i
rakotworczego dobutaminy. Ze wzgledu na istotne wskazania i krétki czas trwania leczenia, badania te
wydaja si¢ malo istotne. Badania na szczurach i krdlikach nie wykazaly dziatania teratogennego. U
szczurow po dawkach toksycznych dla matek obserwowano uposledzenie zdolno$ci do implantacji
oraz przed- i pourodzeniowe opdznienie wzrostu. U szczurow nie zaobserwowano wptywu na
ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn
Kwas solny 1N (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwory dobutaminy okazaty si¢ niezgodne z:
- roztworami zasadowymi (np. sodu wodoroweglan),
- roztworami zawierajacymi sodu wodorosiarczyn i etanol,
- acyklowirem,

- alteplaza,

- aminofiling,

- bretylium,

- wapnia chlorkiem,

- wapnia glukonianem,

- cefamandolu mréwczanem,

- cefalotyng sodowa,

- cefazoling sodowa,

- diazepamem,

- digoksyna,

- sodu etakrynianem (s6l sodowa),

- furosemidem,

- heparyng sodows,

- solg sodowa bursztynianu hydrokortyzonu,

- insuling,

- potasu chlorkiem,

- magnezu siarczanem,

- penicyling,

- fenytoina,

- streptokinaza,

- werapamilem

12



Ponadto znana jest niezgodno$¢ pirosiarczynu sodu z:
- chloramfenikolem,
- cisplatyna.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

Przed pierwszym otwarciem:
3 lata.

Po rozcienczeniu:

Gotowy do podania roztwor do infuzji wykazuje chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ przez 24 godzin 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.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Dobutamin hameln 12,5 mg/ml (250 mg w 20 ml) w amputkach z bezbarwnego szkta (typu I) zawiera
20 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji. Tekturowe pudetko zawiera 1, 5 lub 10
amputek z bezbarwnego szkta (typu I).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

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

Przed podaniem koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozciefczy¢.
Roztwér powinien by¢ przezroczysty i praktycznie bez widocznych czastek.

Pelne instrukcje dotyczace przygotowania leku znajdujg si¢ w punkcie 4.2.
Do rozcienczenia nalezy uzy¢ zgodnego roztworu do infuzji. Wykazano zgodnos$¢ chemiczng i
fizyczna z 5% roztworem glukozy (50 mg/ml), 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/ml) i 0,45%

roztworem chlorku sodu (4,5 mg/ml) w 5% roztworze glukozy (50 mg/ml).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Uwaga:

Bezposrednio po otwarciu fiolki moze pojawic si¢ siarkowy zapach utrzymujacy si¢ przez krotki czas.
Jako$¢ produktu leczniczego nie ulega jednak pogorszeniu.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

hameln pharma gmbh

Inselstral3e 1

31787 Hameln

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
26931

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.02.2022
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.05.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022.06.03
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