Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DOBUTAMINE TZF, 250 mg, liofilizat do sporzadzania roztworu do infuzji
Dobutamini hydrochloridum

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 dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic 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, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dobutamine TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobutamine TZF
3. Jak stosowac lek Dobutamine TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Dobutamine TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dobutamine TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Dobutamina — substancja czynna leku Dobutamine TZF — jest syntetyczng aming katecholowa. Lek
zwigksza site skurczu migsnia sercowego, nieznacznie przyspiesza czynnos¢ serca i przewodzenie
przedsionkowo-komorowe.

Wskazania do stosowania
Dobutaming stosuje si¢ w ostrej niewydolno$ci migsnia sercowego wystgpujacej w przebiegu wstrzasu
kardiogennego, zawatu migsnia sercowego, po zabiegach kardiochirurgicznych.

Dzieci i mtodziez

Dobutamine TZF jest wskazana u dzieci i mtodziezy (od noworodkéw do 18 lat), gdy konieczne jest
uzyskanie dodatniego dziatania inotropowego u pacjentdOw ze zmniejszeniem rzutu serca w stanach
hipoperfuzji na skutek niewyréwnanej niewydolnosci serca po zabiegach kardiochirurgicznych, w
przebiegu kardiomiopatii, we wstrzgsie kardiogennym lub septycznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobutamine TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Dobutamine TZF

- Jesli pacjent ma uczulenie na dobutaming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewe;j
komory.

- Jesli u pacjenta wystepuje stan zwany hipertroficzne zwe¢zenie zastawki aorty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek Dobutamine TZF podawany jest tylko w postaci wlewu dozylnego przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny. Podczas wlewu dozylnego dobutaminy personel medyczny
kontroluje czgsto$¢ i miarowos$¢ rytmu serca, ci$nienie tetnicze, zapis EKG, diurez¢ oraz szybkosé¢
wlewu.
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Dobutamina moze przyspiesza¢ czynno$¢ serca, podwyzszaé cisnienie skurczowe lub nasila¢ arytmig.
W takich przypadkach lekarz powinien zmniejszy¢ dawke leku lub na pewien czas zaprzestac
podawania dobutaminy.

Dobutamina moze nasila¢ dodatkowe skurcze komorowe, ale rzadko wystepuje czestoskurcz
komorowy lub migotanie komor. Poniewaz dobutamina utatwia przewodzenie przedsionkowo-
komorowe, u pacjentow z trzepotaniem lub migotaniem komoér moze wystapic¢ szybka odpowiedz
komorowa.

Szczeg6lng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku podawania dobutaminy pacjentom z zawalem
miesnia sercowego. Znaczne przyspieszenie czynnosci serca lub zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi
moze zwigkszy¢ niedokrwienie migsnia sercowego oraz spowodowac bol dusznicowy i uniesienie
odcinka S-T elektrokardiogramu.

Zwiazki inotropowe, w tym dobutamina, nie poprawiajg hemodynamiki u wigkszosci pacjentow z
mechaniczng niedrozno$cia pogarszajaca napetnianie komor lub (i) odptyw z komoér. Dotyczy to
pacjentow z tamponada serca, ze zwezeniem zastawek aorty oraz samoistnym przerostowym
podzastawkowym zwezeniem aorty.

U pacjentow, ktorzy w okresie poprzedzajacym leczenie dobutaming otrzymywali leki blokujace
receptory -adrenergiczne, moze wystapi¢ nieznaczny skurcz naczyn obwodowych.

Stosowanie dobutaminy jako alternatywy testow wysitkowych nie jest zalecane u pacjentéw z
niestabilng dusznicg bolesna, blokiem odnogi peczka przedsionkowo-komorowego, wadami
zastawkowymi serca, niedroznos$cia odptywu aortalnego lub z innymi kardiologicznymi chorobami,
ktére moglyby by¢ nieodpowiednie do wykonywania dobutaminowego testu wysitkowego.

Potencjalnym powiktaniem zawalu mig$nia sercowego moze by¢ peknigcie serca. Na ryzyko pegknigcia
serca (przegrodowe i wolnej $ciany) maja wptyw takie czynniki jak miejsce i czas zawatu.

Niekiedy podczas podawania dobutaminy obserwuje si¢ spadek cisnienia krwi. W takich przypadkach
zwykle zmniejszenie dawki leku lub przerwanie infuzji powoduje szybki wzrost ci$nienia do warto$ci
wyjsciowych. Jednak sporadycznie moze by¢ wymagana powazniejsza interwencja lekarza a
normalizacja ci$nienia nie jest szybka.

Dobutaming nalezy podawac z duzg ostroznoscig pacjentom ze znacznie obnizonym cisnieniem z
wstrzasem kardiogennym ($rednie ci$nienie tgtnicze krwi ponizej 70 mm Hg).

U pacjentdow ze zmniejszong objetoscig krwi krazacej, przed rozpoczeciem leczenia, nalezy uzupehié
objetos¢ krwi krazace;j.

Utrzymywanie si¢ niskiego ci$nienia tetniczego lub staty spadek ci$nienia podczas stosowania
dobutaminy, pomimo prawidtowego ci$nienia napetniania prawej komory i pojemnosci minutowej
serca, moze by¢ wskazaniem do podania lekow zwezajacych naczynia obwodowe, np. dopaminy lub
noradrenaliny.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek przed przyjgciem leku powinni przed przyjeciem leku poinformowaé
o tym lekarza.

Dzieci

Przyspieszenie tetna i zwigkszenie cisnienia t¢tniczego wystepuje czgsciej i jest bardziej nasilone

u dzieci niz u dorostych. Istnieja doniesienia o mniejszej wrazliwosci uktadu sercowo-naczyniowego
noworodkow na dobutaming i wydaje sie, ze dziatanie hipotensyjne (niskie ci$nienie krwi) obserwuje
si¢ czesciej u dorostych niz u matych dzieci.

Z tego wzgledu stosowanie dobutaminy u dzieci nalezy uwaznie monitorowac.
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Nalezy skonsultowad sie z lekarzem, nawet jesli powyisze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujqcych
w przeszlosci.

Lek Dobutamine TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje z dobutamina, co w konsekwencji moze zmniejszy¢
skuteczno$¢ stosowanych lekéw lub spowodowac niebezpieczne dzialania niepozadane. Dotyczy to
zwlaszcza:

- halogenowych $rodkow do znieczulenia ogdlnego;

- entakaponu (lek stosowany u pacjentow z chorobg Parkinsona i zmianami ruchowymi);

- B—adrenolitykow (grupa lekow dziatajacych antagonistycznie na receptory B1 i B2 adrenergiczne,
stosowanych m.in. w nadci$nieniu t¢tniczym, chorobie niedokrwiennej serca, zaburzeniach rytmu serca,
nadczynnosci tarczycy, jaskrze, nerwicach lekowych).

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

Lek Dobutamine TZF moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku jesli korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym ryzykiem uszkodzenia ptodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

3. Jak stosowaé lek Dobutamine TZF

Lek Dobutamine TZF jest przeznaczony wytacznie do stosowania w lecznictwie zamknigtym, §cisle
pod kontrola lekarza.

Dobutaming nalezy podawac wytacznie we wlewie dozylnym.

Lek moze by¢ podawany tylko przez wykwalifikowany personel medyczny.

Zalecana dawka

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ od 2,5 mikrograma/kg mc./minut¢ do 10 mikrogramow/kg me./minut¢. U
niektorych pacjentow wystarcza dawka 0,5 mikrograma/kg mc./minute. Konieczno$¢ stosowania
dobutaminy w wigkszych dawkach, niekiedy nawet do 40 mikrogramow/kg mc./minute, zdarza si¢
bardzo rzadko.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mlodziezy (od noworodkéw do 18 lat) zaleca si¢ dostosowanie dawki poczatkowe;j

5 mikrograméw/kg mc./min. do odpowiedzi klinicznej w zakresie od 2 do 20 mikrogramoéw/kg mc./min.
Sporadycznie odpowiedz uzyskuje si¢ po podaniu matej dawki, wynoszacej od 0,5 do

1,0 mikrograma/kg mc./min. Dawki wymaganej dla dzieci nie mozna z gory okresli¢c. Nalezy ja
wyliczy¢ biorac pod uwagg przypuszczalnie wezszy niz u dorostych przedzial terapeutyczny.

W przypadku wraZenia, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy twrécié sie do lekarza.
Przygotowany roztwér dobutaminy nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Sposob podawania leku i przygotowania roztworu jest podany na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje
przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego™.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dobutamine TZF

Objawy przedawkowania dobutaminy obserwuje sie rzadko.

W wyniku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: brak taknienia, nudno$ci, wymioty,
drzenia mig$niowe, nasilony lek, uczucie kotatania serca, bole gtowy, ptytki oddech oraz bdle
dtawicowe lub niecharakterystyczne bdle w klatce piersiowej. Ponadto dobutamina moze powodowac
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi i zaburzenia rytmu serca (tachyarytmie komorowe, do
migotania komor wlacznie). Moze pojawic si¢ obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

W przypadku wystgpienia powyzszych objawow, lek nalezy natychmiast odstawic i zwrdcic sie do
lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Dobutamine TZF
Lek podawany jest w szpitalu, dlatego pominiecie podania leku o okreslonej porze jest raczej
niemozliwe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U pacjentéw otrzymujacych dobutaming we wlewie trwajacym przez ponad 72 godziny moze
rozwing¢ si¢ tolerancja na lek. W celu utrzymania dziatania dobutaminy na tym samym poziomie
moze by¢ konieczne stopniowe zwickszanie dawek.

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- przyspieszony rytm bicia serca

- bol w klatce piersiowej

- zaburzenia t¢tna.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

- bol glowy

- wzrost lub spadek ci$nienia krwi

- zwezenie naczyn krwionosnych (skurcz naczyn)
- bol dltawicowy

- nieregularne bicie serca (palpitacje)

- objawy podobne do objawoéw astmy (skurcz oskrzeli), krotki oddech
- dusznos¢

- zwickszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)
- hamowanie tworzenia si¢ skrzepow krwi

- wysypka skorna

- podwyzszenie temperatury ciata

- zapalenie zyt (w miejscu wstrzyknigcia).

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

- przyspieszone skurcze komor serca (tachykardia komorowa)

- skurcze komor serca i przedsionkow (migotanie komor, migotanie przedsionkow)
- zawal serca (zawal mig$nia sercowego).

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- zwolnienie akcji serca (bradykardia)

- zatrzymanie pracy serca

- niewystraczajaca ilo$¢ krwi dostarczana do serca (niedokrwienie migsnia sercowego)
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- niski poziom potasu (hipokaliemia), w niektorych przypadkach lekarz moze rozwazy¢
monitorowanie ste¢zenia potasu

- plamy na skdrze (wybroczyny), martwica skory w miejscu dozylnego podania dobutaminy

- zwezenie naczyn krwionosnych zaopatrujacych serce (zwezenie naczyn wiencowych).

Czestos¢ nieznana - czgstos$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych

- bol w klatce piersiowej spowodowany przez stres (kardiomiopatia indukowana stresem)

- reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci), a w tym wysypka, goraczka, zwigkszona liczba
biatych krwinek (eozynofilia) i objawy podobne do objawow astmy (skurcz oskrzeli)

- skurcze mig$ni (skurcze kloniczne) u pacjentéw otrzymujacych dobutaming, z ciezka
niewydolno$cig nerek

- rytm ektopowy (rodzaj zaburzen rytmicznosci pracy serca)

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci serca (uniesienie odcinka ST w EKQG)

- zapalenie mig$nia sercowego (eozynofilowe zapalenie mig$nia sercowego) u pacjentow po
przeszczepie serca)

- blok serca (niedroznos¢ drogi odptywu z lewej komory)

- peknigcie serca

- niepokoj

- mdtosci (nudnosci)

- mrowienie (parestezje)

- drzenie

- zwigkszona potrzeba oddawania moczu

- odczuwanie ciepta

- krotkie szybkie skurcze migéni (skurcze miokloniczne)

- 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;.

Utrudnienie odptywu z lewej komory obserwowano podczas wysitkowej echokardiografii.

W bardzo rzadkich przypadkach podczas wykonywania dobutaminowego testu wysitkowego
obserwowano peknigcie serca ze zgonem.

Eozynochtonne zapalenie migs$nia sercowego obserwowano u pacjentOw ze wszczepionym sercem,
ktoérym przed transplantacjg podawano wiele lekow takich jak dobutamina lub inne leki inotropowe
(leki modulujace sitg skurczu serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych.

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¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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https://pl.wikipedia.org/wiki/Zaburzenia_rytmu_serca

5. Jak przechowywa¢é lek Dobutamine TZF
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dobutamine TZF

Substancja czynna leku jest dobutamina w postaci dobutaminy chlorowodorku.
Jedna fiolka zawiera 250 mg dobutaminy w postaci dobutaminy chlorowodorku.
Pozostate sktadniki to: mannitol.

Do uzyskania odpowiedniej wartosci pH stosuje si¢ 0,1 mol/l roztwor HCI.

Jak wyglada lek Dobutamine TZF i co zawiera opakowanie
Biaty lub prawie biaty liofilizat w postaci krazka lub jego fragmentéw roznej wielkos$ci.

Opakowanie
1 lub 10 lub 25 fiolek w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Sposéb podawania leku

Dobutaming podaje si¢ wytacznie w ciagtym wlewie dozylnym z uzyciem urzadzen precyzyjnie
dawkujacych lek.

Szybkos¢ wlewu i czas stosowania nalezy dostosowaé do czgstosci i rytmu serca pacjenta
uwzgledniajgc parametry hemodynamiczne (ci$nienie t¢tnicze, ci§nienie napetniania komor,
osrodkowe cis$nienie zylne, ci$nienie zaklinowania w tetnicy plucnej, objeto§¢ wyrzutowa lub
pojemnos¢ minutowa serca, diureza).

Sposéb podawania u dzieci

W celu podania produktu leczniczego w postaci ciagtej infuzji z zastosowaniem pompy infuzyjnej
roztwor nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskania
stezenia dobutaminy od 0,5 do 1 mg/ml (maksymalnie 5 mg/ml przy ograniczeniu objgtosci ptynoéw).
Podawanie roztwordéw o wigkszym 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¢ dawke 30 mg/kg masy ciata do koncowej objgtosci 50 ml roztworu do infuzji. Infuzja
podawana z szybkoscig 0,5 ml na godzing zapewnia dawke wynoszaca 5 mikrograméw/kg mc./minute.

Dobutaming nalezy odstawia¢ stopniowo. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie szybkosci wlewu
dozylnego leku. W czasie zmniejszania dawki dobutaminy nalezy monitorowa¢ stan pacjenta i jego
parametry hemodynamiczne.

Sposdb przygotowania roztworu

Do fiolki zawierajacej 250 mg dobutaminy nalezy doda¢ 20 ml wody do wstrzykiwan lub 20 ml

5% roztworu glukozy. Otrzymany roztwor, po wstrzasnigciu, nalezy rozcienczy¢ wprowadzajac go
do 250 ml lub 500 ml jednego z nast¢pujacych ptyndéw infuzyjnych: 5% roztwoér glukozy, 0,9%
roztwor chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy w 0,9% roztworze chlorku sodu w stosunku 1 : 1. Tak
przygotowany roztwor, w zaleznos$ci od objetosci uzytego pltynu do rozcienczania, ma nastepujace
stezenia:

250 ml roztworu do infuzji - 1000 mikrograméw dobutaminy w 1 ml.

500 ml roztworu do infuzji - 500 mikrograméw dobutaminy w 1 ml.

Roztwory dobutaminy moga by¢ przechowywane przez 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C
(lodéwka). Zachowuja rowniez trwatos¢ fizykochemiczng przez 24 godziny w temperaturze
pokojowe;j.

Uwaga: Zmiana zabarwienia roztworu przechowywanego w temperaturze pokojowej do lekko
ré6zowego nie ma wplywu na stabilno$¢ fizykochemicznag leku.

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Roztworu dobutaminy nie nalezy mieszaé¢ z innymi lekami.

Do roztworéw dobutaminy nie nalezy dodawac 5% roztworéw wodoroweglanu sodu ani innych silnie
zasadowych roztworow.

Chlorowodorku dobutaminy nie nalezy miesza¢ z substancjami lub roztworami zawierajacymi etanol
lub pirosiarczyn sodu.
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