Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Dobutaminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dobutamin hameln

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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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 zwickszeniu 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 (niedocisnienie),

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

Dzieci i mlodziez

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobutamin hameln

Kiedy nie stosowaé leku Dobutamin hameln:

- jesli 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.

- je$li u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej lub naczyn krwiono$nych, ktore
uniemozliwia sercu prawidlowe napelnianie lub wyrzut krwi (zostanie rozpoznane przez
lekarza).



- jesli u pacjenta wystepuje za mala objetos¢ krwi krazacej (hipowolemia).
- jesli pacjent cierpi na wysokie cisnienie krwi z powodu guza w poblizu nerki
(phaeochromocytoma).

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 omoéwié to z lekarzem.
Przed rozpoczgciem stosowania nalezy omowic z lekarzem, jesli:

- pacjent ma astme i uczulenie na siarczyny

- pacjent ma cigzka chorobe wiencowa serca,

- upacjenta wystepuje ostra (nagta) niewydolnos¢ serca.

Dzieci

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

U dzieci niz u dorostych. Istniejg doniesienia o mniejszej wrazliwosci uktadu krazenia noworodkow
na dobutamine i wydaje sig, ze dzialanie obnizajace 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 poinformowa¢ lekarza, poniewaz nizej wymienione leki mogg wplywaé na

dziatanie Dobutamin hameln:

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

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

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

- leki przeciwcukrzycowe (leki stosowane w cukrzycy)

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

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

- wziewne Srodki znieczulajace,

- entakapon (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

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 mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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



Dobutamin hameln zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu na (23 mg) na 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Dobutamin hameln

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

Dawkowanie

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

Dawkowanie u dorostych:
Wigkszos¢ pacjentdw reaguje na dawke 2,5-10 mikrogramow dobutaminy na kg masy ciala
na minut¢. Mozna poda¢ dawke do 40 mikrograméw dobutaminy na kg masy ciata 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 mikrograméow/kg masy ciata /min. Sporadycznie odpowiedZ uzyskuje si¢ po podaniu mate;j
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 powodowa¢ 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 osdb):

- przyspieszona czynno$¢ serca

- bol w klatce piersiowej

- zaburzenia rytmu serca

- nieprawidtowy wynik testu czynnosci serca (uniesienie odcinka ST elektrokardiogramu) podczas
testu obcigzeniowego z dobutaming

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 0sdb):
- wzrost lub spadek ci$nienia krwi

- zwezenie naczyn krwiono$nych (zwezenie naczyn)

- nieregularne bicie serca (kotatanie serca)

- szybkie tetno (czestoskurcz komorowy)

- bol glowy

- objawy podobne do astmy (skurcz oskrzeli)

- dusznosci

- zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)

- zahamowanie tworzenia skrzepu

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

- wysypka (wykwit)

- goraczka

- stan zapalny zyty w miejscu podania (zapalenie zy?)




- reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwo$ci), w tym objawy wysypki
- zapalenie migénia sercowego (eozynofilowe zapalenie migsnia sercowego)

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0séb):

- niekontrolowane skurcze komor serca (migotanie komor)

- zawat serca (zawal mig$nia sercowego)

- niekontrolowane skurcze przedsionkdéw serca (migotanie przedsionkéw)

- niedrozno$¢ odplywu lewej komory podczas testu obcigzeniowego z dobutaming

- cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne) i ciezkie, zagrazajace zyciu epizody
astmatyczne, prawdopodobnie spowodowane nadwrazliwos$cig na pirosiarczyn sodu
(patrz punkt 2).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):

- wolne bicie serca (bradykardia)

- niewystarczajacy doptyw krwi do serca (niedokrwienie mig$nia 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)

- skurcze mig$ni (mioklonie) u pacjentdow z cigzka niewydolnoscig nerek otrzymujacych
dobutaming

- $miertelne pekniecie serca podczas testu obcigzeniowego dobutaming

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- bol w klatce piersiowej wywotany stresem (kardiomiopatia stresowa)

- zaburzenia czynnosci serca (spadek ci$nienia w kapilarach ptucnych)

- zaburzenia czynnos$ci migs$nia sercowego (kardiomiopatia stresowa, znana réwniez jako zespot
takotsubo), objawiajace si¢ bolem w klatce piersiowej, dusznoscig, zawrotami glowy, omdleniami,
nieregularnym biciem serca, wystepujace podczas stosowania dobutaminy w badaniu
echokardiografii obcigzeniowe;j

Inne obserwowane dziatania niepozadane:
- niepokoj
- mrowienie (parestezje)
- mimowolne skurcze mig$ni (drzenie)
- uczucie goraca i niepokoju
- skurcz migséni

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
Produktow

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dobutamin hameln

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


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

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP:.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
e Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwor nie jest przezroczysty i wolny
od czastek statych lub jesli opakowanie jest uszkodzone.
e Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw dotyczacych temperatury przechowywania.
e  Przechowywa¢ amputki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
e Nie zamrazad.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dobutamin hameln
Substancja czynng leku jest dobutamina.
1 ml koncentratu zawiera 12,5 mg dobutaminy.

1 amputka po 20 ml leku Dobutamin hameln zawiera 280 mg dobutaminy chlorowodorku
co odpowiada 250 mg dobutaminy.

Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn, 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 koncentratem
do sporzadzania roztworu do infuzji.

Opakowanie bezposrednie typu amputka z bezbarwnego szkta (typu I) zawiera 20 ml leku
Dobutamin hameln. Pudetko tekturowe zawiera 1, 5 lub 10 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln
Niemcy

Tel.: +49 171 766 2789

Wytwoérca

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Niemcy

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Stowacja

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Nazwa Panstwa Cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Bulgaria HoOyramun xamens 12,5 mg/ml koHIeHTpaT 3a MHPY3UOHECH
pas3TBoOp
Dobutamine hameln 12.5 mg/ml concentrate for solution for
infusion

Chorwacja Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat za otopinu za
infuziju

Czechy Dobutamin hameln

Stowacja Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentrat na infazny roztok

Stowenia Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat za raztopino za in-
fundiranje

Polska Dobutamin hameln

Rumunia Dobutamina hameln 12,5 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila

Wegry Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentratum oldatos infiiziohoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.02.2025

<-- >

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przewodnik przygotowania leku:
Dobutamin hameln 125 mg/ml koncentrat do sporzadzenia roztworu do infuzji

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

1. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke leku Dobutamin hameln nalezy dostosowywa¢ indywidualnie.

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

Dawkowanie

Dawkowanie u dorostych:

7 do$wiadczenia wynika, ze wigkszos$¢ 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 mlodziezy:

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 wieksza 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.

Wisréd dzieci notowano duza zmienno$¢ w odniesieniu zarowno 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 okreslic wymaganej dawki
dla dzieci i dawke te nalezy ustala¢ bioragc pod uwage przypuszczalnie wezszy przedziat
terapeutyczny u dzieci.

Ponizsze tabele przedstawiajq zaleznos$¢ szybko$ci 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
I 15 21 27
2,5 ng/kg (kropli/min) (5) (7) )
mc./min
Srednia mi/h
- 30 42 54
5 ng/kg (kropli/min)
mc./min (10) (14) (18)
Duza mi/h
I 60 84 108
10 pg/kg (kropli/min)
mc./min (20) (28) (36)

* Podczas stosowania dwukrotnie wiekszego stezenia, 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 amputka Dobutamin hameln 12,5 mg/ml (250 mg w 20 ml) rozcienczonego do objetosci
roztworu 50 ml (stgzenie koncowe 5 mg/ml)

Specyfikacje w ml/h
(ml/min)
Dawka Masa ciata pacjenta
50 kg 70 kg 90 kg
Niska ml/h
. 15 2,1 2,7
2,5 pg/kg (mb/min) 1 5.025) (0,035) (0,045)
mc./min
Srednia mi/h
; 3,0 4,2 5,4
5 ng/kg (ml/min) i : ’
iy (0,05) (0,07) (0,09)
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 roztwordow do rozcienczania znajdujg si¢
w punkcie 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Echokardiografia obcigZzeniowa z dobutaming (tylko populacja dorostych)

Podawanie w badaniu echokardiograficznym obcigzeniowym polega na stopniowym zwigkszaniu
infzuji dobutaminy.

Najczesciej stosowany schemat dawkowania rozpoczyna si¢ od dawki 5 mikrogramow/kg mc./min
dobutaminy, zwickszanej co 3 minuty do 10, 20, 30, 40 mikrogram6w/kg mc./min, az do osiaggni¢cia
diagnostycznego punktu koncowego (patrz metoda i czas stosowania).

Jesli nie osiggnigto punktu koncowego, mozna zastosowacé 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 szybkos¢ wlewu dobutaminy mozna zwigkszy¢ do 50 mikrogramow/kg mc./min.

Stosowanie dobutaminy u dzieci i mtodziezy ogranicza si¢ do leczenia pacjentow wymagajgcych
dodatniego dziatania inotropowego.

Sposéb podawania

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ przed podaniem.
Tylko do infuzji dozylnej. Musi by¢ rozcienczony do objetosci 50 ml lub wigkszej.

Infuzja dozylna dobutaminy 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).

Roztwory do infuzji nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

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

Odstawiajac leczenie nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobutaminy.

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

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

W trakcie podawania dobutaminy nalezy bardzo doktadnie monitorowac czgsto$¢ akceji serca, rytm
serca, ci$nienie krwi, diureze i szybko$¢ wlewu. Jesli to mozliwe, nalezy monitorowacé 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 stezenia dobutaminy od 0,5 do 1 mg/ml (maksymalnie 5 mg/ml
przy ograniczeniu objetosci ptynow). Podawanie roztwordow o wigkszym stgzeniu dozwolone jest tylko
przez dostep do zyly centralnej. Roztwor dobutaminy do infuzji dozylnej jest niezgodny z roztworami
zawierajgcymi 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 mikrograméw/kg mc./minutg.

Echokardiografia obcigzeniowa z dobutaming (tylko populacja dorostych)

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

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

Instrukcije dotyczace rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

2. 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¢.

3. Przechowywanie

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

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

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/rozciefczenia

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




