ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DOBUJECT, 50 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Dobutaminum

Nalezy zapoznac sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

» Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

* Nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

* Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jes§li objawy ich choroby sa takie same.

» Jes$li nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Dobuject i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobuject
. Jak stosowac lek Dobuject

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Dobuject

. Inne informacje

AN DN AW

1. CO TO JEST LEK DOBUJECT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dobuject stosuje sig:

- w chorobach wymagajacych zwigkszenia sity skurczu migé$nia sercowego (tzw. dodatniego dziatania
inotropowego),

- w ostrej niewydolno$ci migsnia sercowego,

- w trakcie zabiegu chirurgicznego na otwartym sercu,

- we wstrzasie kardiogennym lub septycznym,

- w trakcie stosowania oddechu kontrolowanego z przerywanym dodatnim ci$nieniem koncowo-
wydechowym (PEEP),

- przy przeprowadzaniu testow wysitkowych u pacjentow, dla ktérych wykonanie ¢wiczenia
z obciazeniem nie jest mozliwe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DOBUJECT

Kiedy nie stosowa¢ leku Dobuject
* jesli u pacjenta wystepuje kardiomiopatia przerostowa;
* jesli u pacjenta wystepuje stan zwany hipertroficzne zwezenie zastawki aorty;

* jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na dobutaming lub na ktorykolwiek ze
sktadnikow leku.

Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Dobuject
* jesli u pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca ze wzgledu na mozliwo$¢ wywotania
przez dobutaming napadu dtawicy piersiowej (bol za mostkiem);
* jesli u pacjenta wystapit §wiezy zawal serca, gdyz moze dojs$¢ do jego rozszerzenia;
» jesli u pacjenta dojdzie do zbyt duzego podwyzszenia ci$nienia t¢tniczego krwi lub wzrostu
czgstos$ci pracy serca - efekty te mozna zminimalizowa¢ poprzez przerwanie lub zwolnienie
podawania leku;




* jesli u pacjenta wystepuje migotanie przedsionkow trzeba przed podaniem leku zastosowaé
glikozydy naparstnicy;

* udzieci, zwlaszcza ponizej 1. roku zycia, poniewaz u nich czgsciej i w wigkszym stopniu
obserwuje si¢ wzrost czgstosci rytmu serca i ci$nienia tgtniczego;

* podczas podawania dobutaminy nalezy obserwowac w sposob ciagly czynnosc¢ serca i ci$nienie
tetnicze krwi;

* pacjentdw po testach wysitkowych trzeba odpowiednio dtugo obserwowac, poniewaz cigzkie
dziatania niepozadane wystgpowaly nawet po 20 minutach od zakonczenia podawania
dobutaminy;

* nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu we krwi, poniewaz dobutamina moze powodowac jego
niewielkie zmniejszenie;

* uchorych na cukrzyce moze by¢ konieczna zmiana dawek insuliny ze wzglgdu na mozliwy
wzrost stezenia glukozy we krwi w trakcie leczenia dobutamina.

Stosowanie leku Dobuject z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac lek Dobuject jednocze$nie z nastgpujacymi lekami:
* nitroprusydkiem, co na ogdt powoduje uzyskanie wigkszej pojemno$ci minutowej serca
1 nizszego ci$nienia zaklinowania w tetnicy ptucnej;
* dopaming i lekami rozszerzajacymi naczynia, gdyz moze to wywota¢ korzystniejsze zmiany
hemodynamiczne niz podanie jakiegokolwiek z tych lekéw oddzielnie;
* beta-adrenolitykami stosowanymi niedawno, gdyz moze doj$¢ do zmniejszenia skuteczno$ci
leczenia dobutaming i wzrostu oporu obwodowego;
* wziewnymi lekami znieczulajacymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
wystepowania komorowych zaburzen rytmu serca;
* moklobemidem, gdyz moze dochodzi¢ do wzmocnienia i przedtuzenia dziatania dobutaminy;
* insulina, gdyz u chorych na cukrzycg podanie dobutaminy moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia glukozy we krwi, w zwiazku z czym moze by¢ niezbedna zmiana dawkowania
insuliny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie dotyczy.

3. JAK STOSOWAC LEK DOBUJECT

Lek Dobuject nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci
nalezy ponownie skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie i sposéb podawania

Doboru dawki dokonuje lekarz na podstawie indywidualnej reakcji na lek pacjenta, ustalonej

w oparciu o doktadne monitorowanie rytmu serca oraz scista kontrolg podstawowych parametrow
hemodynamicznych.

Dorostym dobutaming podaje si¢ w postaci infuzji dozylnej, zwykle z predkoscia 2,5 do

40 pg/kg/min., najczesciej 2,5 do 10 pg/kg/min. Infuzjg rozpoczyna si¢ z predkoscia 2,5 pg/kg/min.,
a nastepnie zwigksza si¢ dawke systematycznie co 10 do 30 minut, az do osiagnigcia wymaganego



polepszenia parametrow lub do momentu, gdy wystapienie dzialan niepozadanych, takich jak znaczne
przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca, bol glowy lub drgawki uniemozliwia dalsze
zwigkszanie dawki.

W celu przygotowywania roztworu infuzyjnego ampuiki leku Dobuject (250 mg) rozciencza si¢ do
objetosci co najmniej 50 ml fizjologicznym roztworem chlorku sodu, 5% roztworu glukozy lub
roztworem Ringera z dodatkiem mleczanéw. Najczg$ciej stosowane stezenia koncowe roztworéw do
infuzji dozylnych wynosza: 250, 500 lub 1000 pg/ml.

Testy wysitkowe:

W testach wysitkowych stosuje si¢ stezenie 1000 pg/ml. Test rozpoczyna si¢ poprzez podanie

5 Yg/kg/min roztworu leku Dobuject za pomoca pompy w ciagu 3 minut, a nastgpnie zwigksza sig
dawke systematycznie co 3 minuty do 10, 20, 30 oraz, jesli to konieczne do 40 pg/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 przerwac rowniez wtedy, gdy dojdzie do wzrostu czgstosci pracy serca do
nieproporcjonalnie wysokiego poziomu w stosunku do wieku pacjenta, wzrostu skurczowego
ci$nienia t¢tniczego powyzej 200 mm Hg lub rozkurczowego ci$nienia tgtniczego powyzej 120 mm
Hg, obnizenia skurczowego ci$nienia t¢tniczego o ponad 20 mm Hg lub w razie wystapienia
jakichkolwiek dziatah niepozadanych. Proby obciazeniowe serca musza by¢ przeprowadzane

w placowce, w ktorej znajduje si¢ oddziat intensywnej opieki medycznej, w sali wyposazone;j

w sprzet do ratownictwa medycznego, w tym zwlaszcza w defibrylator.

Lek podaje si¢ w pompie infuzyjne;j.

Szybko$¢ infuzji w mililitrach na minut¢ mozna obliczy¢ przez pomnozenie szybkosci infuz;ji
podanych dla danego stezenia przez masg ciala pacjenta.

Jedna (1) amputka Dwie (2) amputki Cztery (4) ampuiki
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 Szybko$¢ infuzji Szybko$¢ infuzji Szybkos¢ infuzji

Hg/kg/min ml/kg/min. ml/kg/min. ml/kg/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

Stosowanie leku u dzieci:
Lek podaje si¢ w dawce 2,5 do 20 pg/kg/min. Infuzje dozylna rozpoczyna sig od dawki

0,5 pg/kg/min., nastepnie zwigksza si¢ dawke systematycznie co 10 do 30 minut, az do osiagnigcia
oczekiwanej odpowiedzi hemodynamicznej lub do momentu, gdy wystapia dziatania niepozadane
1 ogranicza mozliwo$¢ dalszego zwigkszania dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dobuject

Rzadko donoszono o przypadkach przedawkowania dobutaminy. W przypadku przyjecia wigkszej
dawki leku moga wystapi¢ nastgpujace objawy: brak taknienia, nudno$ci, wymioty, drzenia, niepokoj,
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kotatanie serca, bdl glowy, duszno$¢ oraz dusznicowe i nieswoiste bole w klatce piersiowej. Moze
wystapi¢ nadci$nienie, tachyarytmia (niemiarowe i szybkie uderzenia serca), niedokrwienie mig$nia
sercowego 1 migotanie komor. Rozszerzenie naczyn moze prowadzi¢ do niedoci$nienia. Potknigta
dobutamina ulega szybkiemu rozktadowi w uktadzie pokarmowym.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Dobuject moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceutg.

Czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zalezy od wielkosci podanej dawki. Dzialania te moga
tym samym by¢ kontrolowane poprzez zmniejszenie szybkosci podawania leku. Z uwagi na to, ze
dobutamina ulega w ciagu 10 minut prawie catkowitemu wydaleniu z organizmu, dziatania
niepozadane ustgpuja po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu podawania.

Najcze$ciej wystepujace dziatania niepozadane to: nudnosci, bole glowy, kolatanie serca, dusznos¢,
bol w klatce piersiowej i podwyzszenie ci$nienia tetniczego. Moga rowniez pojawic sig reakcje
zwigzane z nadwrazliwoscig na lek.

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

Podczas stosowania dobutaminy do prob obciazeniowych migénia sercowego odnotowano rzadkie,
cigzkie dzialania niepozadane, takie jak: splatanie ze wzgledu na réwnoczesne przedawkowanie
atropiny, §wiezy zawal migénia sercowego, dlugotrwaty bol w klatce piersiowej i komorowe
zaburzenia rytmu z niewydolnoscia lewej komory i (lub) obnizeniem ci$nienia tg¢tniczego.

W niektorych przypadkach dziatania niepozadane pojawity si¢ 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.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DOBUJECT

Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Roztwér leku Dobuject gotowy do iniekeji zachowuje swoje wlasciwosci przez 24 godziny
w temperaturze 25°C 1 8°C.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dobuject

Substancja czynng leku jest dobutamina w postaci chlorowodorku dobutaminy.

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera jako substancj¢ czynna 50 mg
dobutaminy w postaci chlorowodorku dobutaminy.

Kazda amputka zawiera 5 ml roztworu chlorowodorku dobutaminy.



Inne sktadniki leku to: kwas askorbowy, woda do wstrzykiwan
Jak wyglada lek Dobuject i co zawiera opakowanie

Lek jest przezroczystym bezbarwnym lub zéttawym roztworem.
Opakowanie bezposrednie typu amputka zawiera 5 ml roztworu chlorowodorku dobutaminy.
Pudetko tekturowe zawiera 5 ampulek po 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Primex Pharmaceuticals Oy
Mariankatu 21C

00170 Helsinki

Finlandia

Wytworca

BerliMed S.A.

C/Francisco Alonso, 7

Pol. Ind. Sta. Rosa

E-28806 Alcala de Henares (Madryt)
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub:
Bayer Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa, Polska

tel. (0-22) 572 35 00

Data zatwierdzenia ulotki:



	Ciąża i karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Dobuject
	Data zatwierdzenia ulotki:


