CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOBUIJECT, 50 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml koncentratu zawiera 50 mg dobutaminy (Dobutaminum) co odpowiada 56,05 mg chlorowodorku
dobutaminy.

1 amputka z 5 ml roztworu zawiera 250 mg dobutaminy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji.
Przezroczysty, bezbarwny lub zottawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby wymagajace dodatniego dziatania inotropowego, w ostrej niewydolnosci migsnia sercowego,
zabiegu chirurgicznym na otwartym sercu, wstrzasie kardiogennym lub septycznym. Zwigkszenie lub
utrzymanie pojemnosci minutowej w trakcie stosowania oddechu kontrolowanego z przerywanym
dodatnim ci$nieniem koncowo-wydechowym (PEEP).

Przeprowadzanie testow wysitkowych u pacjentow, dla ktorych wykonanie ¢wiczenia z obcigzeniem
nie jest mozliwe.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ostrzezenie:

Rozcienczenie:

Przed zastosowaniem zawarto$¢ amputki nalezy rozcienczy¢ w warunkach aseptycznych do objetosci
50 ml za pomoca jatowego 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu, 50 mg/ml (5%) roztworu glukozy
lub roztworu Ringera z dodatkiem mleczanow. Najczesciej stosowane stezenia koncowe roztworéw
do infuzji dozylnych wynosza: 250 mikrogram/ml, 500 mikrogram/ml i 1000 mikrogram/ml.

Warunki przechowywania roztworu po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3

Instrukcja ogodlna: produkt Dobuject podaje si¢ w postaci infuzji dozylnej, zwykle w dawce

2,5 do 40 mikrogram/kg/min., najcz¢sciej 2,5 do 10 mikrogram/kg/min. W niektorych przypadkach
wystarczajaca odpowiedz uzyskiwana jest juz przy zastosowaniu dawki 0,5 mikrogram/kg/min. Przed
podaniem produktu koncentrat do infuzji dozylnych nalezy rozcienczy¢ w warunkach aseptycznych do
objgtosci co najmniej 50 ml za pomoca jalowego 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu, 50 mg/ml
(5%) roztworu glukozy lub roztworu Ringera z dodatkiem mleczandéw. NajczgSciej stosowane stezenia
koncowe roztworow do infuzji dozylnych wynosza: 250 mikrogram/ml, 500 mikrogram/ml

1 1000 mikrogram/ml. Potrzebne stgzenie nalezy ustali¢ w zaleznosci od zapotrzebowania pacjenta na
ptyny. U pacjentow, u ktérych niezbedne byto ograniczenie ilosci podawanych ptynow, stosowano



stezenie nawet 5000 mikrogram/ml. Bezwzglednie konieczne jest uzywanie odpowiedniego
urzadzenia pomiarowego w celu kontrolowania szybkosci infuzji (w kroplach lub mililitrach na
minut¢). Produkt powinien by¢ podawany za pomoca pompy infuzyjne;j.

Infuzjg nalezy rozpoczaé z predkoscia 2,5 mikrogram/kg/min, przy czym dawkg nalezy zwigkszac

w odstepach 10—30 minut do chwili uzyskania pozadanej odpowiedzi hemodynamicznej lub do chwili,
gdy wystapia dziatania niepozadane produktu, takie jak znaczna tachykardia, arytmia, bol glowy lub
drzenie i ogranicza mozliwos¢ dalszego zwigkszania dawki.

Dawki nalezy dostosowywa¢ indywidualnie u kazdego pacjenta zaleznie od czgstoSci pracy serca i
rytmu serca, ciSnienia tetniczego i diurezy.

Podczas ciagtej infuzji dobutaminy przez 72 lub wigcej godzin moze rozwinac sig czgSciowa
tolerancja na preparat, wskutek czego moga by¢ wymagane wigksze dawki.

J Dorosli

Choroby wymagajace dodatniego dziatania inotropowego

Dawkowanie mozna ustali¢ na podstawie danych przedstawionych w ponizszej tabeli. Szybkos¢
infuzji w mililitrach na minut¢ mozna obliczy¢ przez pomnozenie szybkos$ci infuzji podanych dla
danego stgzenia przez masg ciala pacjenta.

Jedna (1) amputka Dwie (2) amputki Cztery (4) amputki
250 mg dobutaminy 500 mg dobutaminy 1000 mg dobutaminy
w 1000 ml roztworu do w 1000 ml roztworu do w 1000 ml roztworu do
infuzji infuzji infuzji

Dawka Szybkos¢ infuzji Szybkos¢ infuzji Szybkos¢ infuzji

mikrogram/kg | ml/kg/min. ml/kg/min. ml/kg/min.

/min

2,5 0,01 0,005 0,0025

5 0,02 0,01 0,005

7,5 0,03 0,015 0,0075

10 0,04 0,02 0,01

12,5 0,05 0,025 0,0125

15 0,06 0,03 0,015

Przeprowadzanie testéw wysitkowych

Stgzenie 1000 mikrogram/ml stosowane jest do przeprowadzenia testow wysitkowych. Test
rozpoczyna si¢ poprzez podanie 5 mikrogram/kg/min roztworu produktu Dobuject za pomoca pompy
w ciagu 3 minut, a nast¢pnie zwigksza si¢ dawke systematycznie co 3 minuty do 10, 20, 30 oraz, jesli
to konieczne do 40 mikrogram/kg/min. Podczas przeprowadzania testu nalezy wykonywac
elektrokardiogram (EKG). Infuzja powinna zosta¢ przerwana, gdy wystapi obnizenie odcinka ST

o ponad 2 mm lub jakiekolwiek komorowe zaburzenie rytmu. Infuzj¢ nalezy przerwaé rowniez wtedy,
gdy dojdzie do wzrostu czgstosci pracy serca do nieproporcjonalnie wysokiego poziomu w stosunku
do wieku pacjenta, wzrostu skurczowego cisnienia tegtniczego powyzej 200 mm Hg lub
rozkurczowego cis$nienia tegtniczego powyzej 120 mm Hg, obnizenia skurczowego cis$nienia tgtniczego
o ponad 20 mm Hg Iub w razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych. Proby
obciazeniowe serca musza by¢ przeprowadzane w placowce, w ktorej znajduje si¢ oddzial intensywnej
opieki medycznej, w sali wyposazonej w sprzet do ratownictwa medycznego, w tym zwlaszcza

w defibrylator.

Jezeli podczas infuzji dobutaminy nie wystapi zadne zdarzenie wymagajace przerwania proby
1 czgsto$¢ rytmu serca nie przekroczy 85% wartoS$ci maksymalnej odpowiedniej do wieku pacjenta,
probe mozna kontynuowaé z uzyskang szybkoscia infuzji i mozna réwnoczesnie stosowac atroping



w iniekcjach dozylnych w dawkach 0,25 do 0,4 mg; catkowita dawka atropiny nie moze by¢ wigksza
niz 1 mg.

. Dzieci:

Produkt podaje si¢ w dawce 2,5 do 20 mikrogram/kg/min. Infuzj¢ dozylna rozpoczyna si¢ od dawki
0,5 mikrogram/kg/min., nastgpnie zwigksza si¢ dawke systematycznie co 10 do 30 minut, az do
osiagnigcia oczekiwanej odpowiedzi hemodynamicznej lub do momentu, gdy wystapia dzialania
niepozadane i ogranicza mozliwo$¢ dalszego zwigkszania dawki.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na dobutaming lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
- Kardiomiopatia przerostowa.
- Hipertroficzne zwe¢zenie zastawki aorty.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

W trakcie leczenia nalezy prowadzi¢ ciaglte monitorowanie EKG i ci$nienia tetniczego, a w miare
mozliwosci rowniez ci$nienia napelniania komor i pojemnos$ci minutowej. Jesli jest to mozliwe,
podczas infuzji nalezy rowniez kontrolowa¢ ci$nienie zaklinowania w tetnicy ptucnej. Przed
rozpoczgciem leczenia nalezy wyréwnac¢ hipowolemig. Podobnie jak w przypadku innych
katecholamin, podanie dobutaminy u osoby z choroba niedokrwienng serca moze wywota¢ napad
dtawicy piersiowej, w zwiazku z czym produkt nalezy podawac ostroznie. Dobutaming nalezy rowniez
podawac ostroznie pacjentom ze §wiezym zawatem migsnia sercowego, przy czym nalezy unikac
wywolania u nich nadmiernego dziatania inotropowego i nadmiernego wzrostu czgstosci rytmu serca.
Dziatania te moga doprowadzi¢ do zwigkszenia zuzycia tlenu przez migsien sercowy, a w efekcie do
rozszerzenia obszaru zawatu. Dobutamina na ogdt podwyzsza w niewielkim stopniu zarowno
skurczowe ci$nienie tetnicze (10 do 20 mm Hg), jak i czgstos¢ rytmu serca (5 do 10 uderzen/min).
Podwyzszone w wigkszym stopniu wartosci cis$nienia te¢tniczego stwierdzano zwtaszcza u pacjentow
z nadci$nieniem, a w niektorych przypadkach moze dochodzi¢ do wigkszego przyspieszenia czgstosci
rytmu serca. Zmiany te mozna na ogo6t szybko wyeliminowac poprzez chwilowe przerwanie lub
zmniejszenie szybkos$ci infuzji. Dobutamina przyspiesza przewodzenie przedsionkowo-komorowe.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac ja pacjentom z migotaniem przedsionkow, a przed
rozpoczgciem infuzji leku zastosowac leczenie glikozydami naparstnicy. Dobutamina moze
wywotywaé dodatkowe skurcze komorowe.

U dzieci nalezy zwracaé szczegdlna uwage na monitorowanie natychmiastowych skutkow
hemodynamicznych podania produktu, poniewaz moga si¢ one rozni¢ zarowno jakosciowo, jak

i ilosciowo od tych stwierdzanych u dorostych. U dzieci obserwuje si¢ czgsciej i w wigkszym stopniu
zwigkszenie czgstosci rytmu serca i ci$nienia tgtniczego. W przeciwienstwie do dorostych, zwlaszcza
u niemowlat ponizej 1. roku zycia moze dochodzi¢ do zwigkszenia cisnienia zaklinowania w tgtnicy
ptucne;.

Moze dochodzi¢ do ostabienia odpowiedzi na podanie dobutaminy u cigzko chorych noworodkéow,
zwlaszcza w zwiazku ze wstrzasem septycznym, ze wzgledu na niedojrzato$¢ migsnia sercowego
i rozszerzenie naczyn obwodowych.

Pacjentow po probach obcigzeniowych trzeba odpowiednio dlugo obserwowacé, poniewaz cigzkie
dziatania niepozadane wystgpowaty nawet po 20 minutach od zakonczenia podawania dobutaminy.
W zwiazku z badaniami echokardiograficznymi z podaniem dobutaminy opisywano pojedyncze
przypadki peknigcia serca, w tym prowadzace do zgonu.

Nalezy kontrolowac st¢zenie potasu w osoczu, poniewaz dobutamina moze powodowac niewielkie
zmnigjszenie jego wartosci.



U chorych na cukrzyce moze dochodzi¢ do wzrostu stezenia glukozy we krwi w trakcie leczenia,
dlatego tez moze by¢ konieczna zmiana dawkowania insuliny.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podawanie dobutaminy i nitroprusydku na ogét powoduje uzyskanie wigkszej
pojemnosci minutowej i nizszego ci$nienia zaklinowania w tgtnicy ptucnej niz podanie kazdego z tych
lekéw oddzielnie.

W pojedynczych przypadkach skojarzone zastosowanie dobutaminy z dopaming i lekami
rozszerzajacymi naczynia moze wywotac korzystniejsze zmiany hemodynamiczne niz podanie
jakiegokolwiek z tych lekéw oddzielnie.

Produkt Dobuject moze by¢ nieskuteczny u pacjentéw, ktérym niedawno podawano beta-
adrenolityki. W takich przypadkach moze dochodzi¢ do wzrostu oporu obwodowego.

U chorych na cukrzyce podanie dobutaminy moze prowadzi¢ do wzrostu st¢zenia glukozy we krwi,
w zwiazku z czym moze by¢ niezbgdna zmiana dawkowania insuliny.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu Dobuject z wziewnymi lekami
anestetycznymi, poniewaz ich rownoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
wystgpowania komorowych zaburzen rytmu ze wzglgedu na wywotywana nadwrazliwos¢ migsénia
sercowego.

Podczas systematycznego stosowania dobutaminy jednoczesnie z moklobemidem moze dochodzié¢
do wzmocnienia i przedtuzenia dzialania farmakologicznego dobutaminy.

4.6 Ciaza i laktacja

Poniewaz nie jest wiadomo czy dobutamina przenika przez tozysko i brak jest do§wiadczen ze
stosowaniem produktu Dobuject w trakcie ciazy, potencjalne korzysSci i zagrozenia zwigzane
z podawaniem tego leku nalezy porownac oddzielnie w kazdym przypadku.

Nie wiadomo czy lek przenika do mleka kobiecego. Poniewaz wiele lekow jest wydzielanych z
mlekiem matki i ze wzgledu na mozliwy wplyw dobutaminy na wystapienie istotnych klinicznie
dziatan niepozadanych u karmionych niemowlat, karmienie piersia w czasie stosowania produktu
Dobuject nie jest wskazane.

W trakcie karmienia piersia nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Dobuject.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Najczgstszymi z opisywanych dziatan niepozadanych sa: nudnosci, bole gtowy, kotatanie serca,
duszno$¢, bole w klatce piersiowej i podwyzszenie cisnienia te¢tniczego. Moga réwniez wystgpowac
reakcje nadwrazliwosci.

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zalezy w sposob decydujacy od dawki leku,

w zwiazku z czym mozna ja ograniczy¢ poprzez zmniejszenie szybkosSci infuzji. Poniewaz
dobutamina ulega prawie w cato$ci eliminacji w ciagu 10 minut, wszelkie dziatania niepozadane
ustepuja wkrotce po zmniejszeniu jej dawki lub przerwaniu infuzji.

Na 2942 przypadkoéw podczas stosowania dobutaminy do prob obciazeniowych migénia sercowego
wystapito 14 cigzkich dziatan niepozadanych. Nalezaty do nich: 5 przypadkow splatania ze wzgledu
na rownoczesne przedawkowanie atropiny, 3 przypadki §wiezego zawalu mig$nia sercowego,

1 przypadek dtugotrwatego bolu w klatce piersiowej i 5 przypadkéw komorowych zaburzen rytmu
z niewydolnoscia lewej komory i (lub) obnizeniem cisnienia tgtniczego. W niektérych przypadkach
dziatania niepozadane pojawily sig po kilku (do 20) minutach od zakonczenia infuzji dobutaminy.



W zwiazku z badaniami echokardiograficznymi z podaniem dobutaminy opisywano pojedyncze
przypadki peknigcia serca, w tym prowadzace do zgonu.

Rzadko obserwowano przypadki zapalenia zyl w miejscu podania leku. Raportowano, ze
przypadkowe podanie dobutaminy pod skore¢ powoduje miejscowa reakcje zapalna i bol w miejscu
wstrzykni¢cia. Odnotowano réwniez pojedyncze przypadki martwicy w miejscu podania.

4.9 Przedawkowanie

Rzadko donoszono o przypadkach przedawkowania dobutaminy.
Jego objawy obejmuja: brak taknienia, nudnosci, wymioty, drzenia, niepokdj, kotatanie serca, bol
glowy, duszno$¢ oraz dlawicowe i nieswoiste bole w klatce piersiowe;.

Dodatnie dziatanie inotropowe i chronotropowe dobutaminy moze prowadzi¢ do nasilenia
nadci$nienia oraz do tachyarytmii, niedokrwienia mig$nia sercowego i migotania komor. Rozszerzenie
naczyn moze prowadzi¢ do niedoci$nienia.

Czas dziatania dobutaminy jest krotki, poniewaz jej okres pottrwania wynosi okoto 2 minut.

W przypadku przedawkowania podawanie dobutaminy nalezy przerwa¢ do momentu ustabilizowania
si¢ stanu pacjenta. Pacjenta nalezy poddawa¢ monitorowaniu i bezzwlocznie zastosowac u niego
odpowiednie $rodki resuscytacyjne.

Potknigta dobutamina ulega szybkiemu rozktadowi w uktadzie pokarmowym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace uklad sercowo-naczyniowy (z wyjatkiem
glikozydow nasercowych); dobutamina
Kod ATC: C01C A07

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Dobutamina jest aming sympatykomimetyczna przeznaczona do podawania dozylnego. Jest to
racemiczna mieszanina izomeréw prawo- i lewoskretnych w stosunku 50:50. Forma prawoskretna
wywiera silne dziatanie agonistyczne na receptory B; i B, oraz jest silnym kompetycyjnym antagonista
receptorow a,. Posta¢ lewoskrgtna jest wybiorczym i silnym agonista receptorow o,. Podtozem
dzialania dobutaminy jest wiazanie si¢ obu izomerdw z receptorami adrenergicznymi. Dodatnie
dziatanie inotropowe dobutaminy wiaze si¢ z bezposrednia stymulacja przez lek receptorow [3,

w sercu. Dobutamina zwigksza kurczliwo$¢ migsnia sercowego w dawkach, ktore nie zwigkszaja
znacznie podatnos$ci na tachykardig lub arytmig. W trakcie podawania leku dochodzi na og6t do
przyspieszenia czgstosci rytmu serca u pacjenta o 5 do 15 uderzen/minute. Ryzyko wywolania przez
dobutaming tachykardii lub arytmii serca jest wzglednie niewielkie.

U pacjentéw z zaburzona czynno$cia serca dobutamina zwigksza pojemno$¢ minutowa, zwigkszajac
réwnoczesnie objgtos¢ wyrzutowa poprzez zwigkszenie kurczliwosci lewej komory. Catkowity opor
uktadowy zmniejsza sig, czesciowo ze wzgledu na obnizenie napigcia uktadu wspotczulnego,

a czesciowo ze wzgledu na bezposrednie rozszerzenie naczyn wywotane pobudzeniem receptorow f3,.
Niekiedy jednak obserwowano niewielkiego stopnia zwe¢zenie naczyn. Produkt wptywa na ogot
jedynie w minimalnym stopniu na $rednie ci$nienie t¢tnicze pomimo znacznego wzrostu pojemnosci
minutowej serca. Infuzja dobutaminy na og6t prowadzi do spadku centralnego ci$nienia zylnego,
ci$nienia w prawym i lewym przedsionku, ci$nienia w tetnicy ptucnej, oporu plucnego i cisnienia
zaklinowania w t¢tnicy ptucnej. Jednak, jezeli chodzi o zyly, dziatanie rozszerzajace naczynia jest
nieistotne i moze by¢ niewystarczajace w przypadku cigzkiego zastoju krwi w ptucach.



Podczas infuzji dobutaminy dochodzi takze do obnizenia ci$nienia wypelniania si¢ lewej komory oraz
ci$nienia pdznorozkurczowego, w wyniku tego poprawia si¢ czynnos¢ komor. W wyniku zwigkszone;j
pojemnosci minutowej serca, poprawia si¢ czynno$¢ nerek. Dobutamina zwigksza przeptyw krwi
przez nerki, filtracj¢ moczu oraz wydalanie sodu i potasu, a takze u wigkszos$ci pacjentow powoduje
zmniejszenie oporu naczyniowego w nerkach. Dobutamina nie wywiera jednak bezposredniego
wplywu na receptory dopaminergiczne w krezce.

Dobutamina zwigksza ilos¢ tlenu dostarczanego do tkanek w wigkszym stopniu niz jej dziatanie
inotropowe zwigksza zuzycie tlenu. Zwigkszenie zuzycia tlenu przez serce jest rowniez
zrbwnowazone przez rownoczesne zwigkszenie przeptywu krwi przez naczynia wiencowe

i zwigkszenie podazy tlenu. Spadek zuzycia tlenu nastgpuje w wyniku obnizenia napigcia Sciany
migsnia sercowego. Z tych powodow nie zawsze dochodzi do powstania ujemnego stosunku ilosci
dostarczanego tlenu do zapotrzebowania na tlen. Jednak u 0s6b z niska pojemnoscia minutowa

w przebiegu choroby niedokrwiennej serca kurczliwos¢ moze w krytyczny sposob zaleze¢ od podazy
tlenu. U tych 0s6b dobutamina moze wywotywac napady bolu w klatce piersiowej, obnizenie odcinka
ST lub nieprawidlowa ruchomos¢ $cian serca.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
*  Wchianianie

Dziatanie dobutaminy rozpoczyna si¢ w ciagu 2 minut od rozpoczecia infuzji dozylnej. Lek osiaga
maksymalne stgzenie w osoczu i maksymalna sil¢ dzialania w ciagu okoto 10 minut.

. Biotransformacja i eliminacja
Okres poltrwania dobutaminy w osoczu wynosi okoto 2 minut. Dobutamina jest metabolizowana

w watrobie i w innych tkankach przez metylotransferaze¢ katecholowa do 3-O-metylodobutaminy.
Dobutamina i 3-O-metylodobutamina sg wydalane gléwnie z moczem i w niewielkiej ilosci z katem.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Obserwowano przypadki wystepowania komorowych zaburzen rytmu serca po podaniu dobutaminy
zwierzgtom laboratoryjnym podczas znieczulenia ogolnego z zastosowaniem halotanu. W badaniach
tych beta-adrenolityki, takie jak propranolol i metoprolol zachowywaty si¢ jak antagonisci
dobutaminy, wzmacniajac jej alfa-adrenergiczne dziatanie oraz zwigkszajac opor obwodowy.
Podawanie dobutaminy nie prowadzito do uszkodzenia ptodow u cigzarnych samic krolikow Iub
SZCZUrow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

kwas askorbowy
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produkt nie moze by¢ podawany razem z innymi roztworami poza tymi, ktére wymieniono w punkcie
6.6.

6.3 OKres waznoSci

2 lata



Wykazano, ze w temperaturze 25°C i 8°C roztwor przez 24 godziny zachowuje stabilno§¢ chemiczna
i fizyczng do stosowania. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy poda¢ natychmiast
po rozcienczeniu. W innym przypadku za okres i warunki przechowywania przed podaniem produktu
odpowiada uzytkownik, przy czym zasadniczo okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny,
jezeli roztwor jest przechowywany w temperaturze od 2 do 8°C, chyba Ze rozcienczenie nastapito

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiatlem.

Warunki przechowywania roztworu po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 amputek po 5 ml z bezbarwnego szkla w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

*  Rozcienczenie

Przed zastosowaniem zawarto$¢ amputki nalezy rozcienczy¢ w warunkach aseptycznych do objetosci
co najmniej 50 ml za pomoca jatowego 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu,

50 mg/ml (5%) roztworu glukozy lub roztworu Ringera z dodatkiem mleczanéw. Najczgsciej
stosowane stezenia roztwordw do infuzji dozylnych wynosza: 250 mikrogram/ml, 500 mikrogram/ml i
1000 mikrogram/ml.

Warunki przechowywania roztworu po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3

. Kontrola przed uzyciem produktu

Z6lty kolor jest spowodowany przez niewielki rozpad kwasu askorbowego podczas przechowywania.
Nie wptywa to jednak na bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ produktu.

. Usuwanie
Wszelkie resztki niewykorzystanego koncentratu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Primex Pharmaceuticals Oy
Mariankatu 21C
00170 Helsinki
Finlandia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2136

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



08.06.1999 r.
31.08.2004 r.
16.06.2005 r.
13.03.2008r.
23.07.2000r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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