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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
DOBUTAMINA PANPHARMA 250 mg concentrat pentru solutie perfuzabili

Dobutamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Dobutamina Panpharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dobutamina Panpharma
Cum sa vi se administreze Dobutamina Panpharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dobutamina Panpharma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Dobutamina Panpharma si pentru ce se utilizeaza

Dobutamina Panpharma contine substanta activa dobutamina, care apartine unui grup de medicamente
numite agonisti ai receptorilor beta (stimulante ale inimii).

Dobutamina Panpharma este utilizata pentru a stimula inima la adultii care au insuficientd cardiaca
determinata de un infarct miocardic, unei interventii chirurgicale la nivelul inimii sau a unei boli de
inimd, soc si embolie pulmonara severa.

Dobutamina Panpharma poate fi utilizata, de asemenea, pentru testarea inimii cand nu este posibila
testarea prin exercitiu fizic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Dobutamina Panpharma

Nu utilizati Dobutamina Panpharma:

- sunteti alergic (hipersensibil) sau ati putea fi alergic la dobutamind, metabisulfit de sodiu, sulfiti sau
la oricare dintre celelalte componente ale Dobutamina Panpharma (vezi lista componentelor de la
punctul 6).

O reactie alergica poate include eruptie trecatoare pe piele, mancarime, dificultati la respiratie sau
umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii.




- aveti o obstructie care blocheaza eliminarea sangelui de la nivelul inimii (medicul dumneavoastra
cunoaste aceasta).

De asemenea, nu utilizati Dobutamina Panpharma pentru testarea inimii daca:

- aveti angind instabila (necontrolata prin tratament),

- aveti hipertensiune arteriala mare necontrolata,

- ati avut un atac de inima in ultimele 3 zile,

- ati suferit o disectie de aorta (sangerare determinatd de o rupere a peretelui aortei, cel mai mare vas
care hréneste organismul cu sange),

- aveti aritmie ventriculara grava necontrolatd prin tratament.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Dobutamina Panpharma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni:
- tulburare a inimii,

- tulburare a ficatului sau rinichilor,

- hipertiroidie (tiroida foarte activa),

- hipotensiune arteriald severa (tensiune arteriald mica),

- tumora a glandelor suprarenale,

- astm bronsic,

- o situatie in care concentratia de potasiu din sange este mica (reducerea concentratiei de potasiu din
sange),

- diabet zaharat,

- hipovolemie (deshidratare).

Dobutamina Panpharma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente deoarece acestea pot interactiona cu Dobutamina Panpharma:

- inhibitori de monoaminoxidaza (tratamente pentru depresie),

- ergotamind sau metisergind (tratamente pentru migrena),

- blocante beta-adrenergice cum este propranololul sau metoprololul,

- blocante alfa-adrenergice (pentru tratamentul tensiunii arteriale mari sau al prostatei marite),

- dipiridamol (pentru subtierea sangelui),

- anestezice generale (anestezice halogenate, de exemplu ciclopropan),

- teofilind (un tratament pentru astm bronsic),

- inhibitori ai ECA, cum este captoprilul (pentru tratamentul tensiunii arteriale mari sau al insuficientei
cardiace),

- entacapond (un tratament pentru boala Parkinson),

- antipsihotice (tratamente pentru bolile mintale),

- doxapram (pentru tratamentul problemelor respiratorii),

- oxitocina (utilizata in cursul nasterii),

- sulfat de atropina (pentru tratamentul inflamatiei irisului ochiului si pentru examinarea ochilor),

- medicamente vasoconstrictoare periferice cum este adrenalina,

- vasodilatatoare periferice (de exemplu nitrati sau nitroprusiat de sodiu),

- dopamina.

Poate fi totusi in regula sa vi se administreze Dobutamina Panpharma si medicul dumneavoastra va
putea s decida ce este potrivit pentru dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Nu vi se va administra Dobutamina Panpharma daca sunteti gravida sau aldptati decat daca medicul
dumneavoastra considera ca acest lucru este necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dobutamina Panpharma nu are niciun efect asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule
sau de folosi utilaje.

Dobutamina Panpharma contine sodiu.

Dobutamina Panpharma contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu pe doza, adici practic ,,nu
contine sodiu”.

Acest medicament contine metabisulfit de sodiu, care poate provoca rar reactii de hipersensibilitate
severe si bronhospasm.

3. Cum si vi se administreze Dobutamina Panpharma

Dobutamina Panpharma vi se va administra in spital de catre un medic sau o asistenta medicala.
Dobutamina Panpharma se dilueaza si se perfuzeaza intr-o vena.

Doze pentru stimularea inimii

Adulti si varstnici

Doza uzuala este 2,5 pana la 10 micrograme/kg (greutate corporald) si minut, care este modificata in
functie de frecventa batailor inimii, tensiunea arteriald, eliminarea sangelui din inima si eliminarea de
urind. Ocazional pot fi necesare doze de pana la 40 micrograme/kg si minut.

Doze pentru testul de stres al inimii

Adulti

Se recomanda ca doza recomandata sa fie crescuta treptat de la 5 la maximum 40 micrograme/kg si
minut.

Varstnici
Se recomanda ca doza recomandata sa fie crescutd treptat de la 5 la maximum 20 micrograme/kg si
minut.

Copii si adolescenti

Au fost administrate doze de 1 pana la 15 pg dobutamina/kg si minut. Doza necesara pentru copii si
adolescenti trebuie crescuta treptat pentru a se permite ajungerea la doza terapeutica presupusa a fi cea
mai mica. Se recomanda utilizarea unei doze initiale de 0,5 micrograme/kg si minut, care sa fie
crescutd la interval de 10-30 minute pana la atingerea raspunsului dorit.

Daca vi se administreaza mai mult Dobutaminia Panpharma decat trebuie

Perfuzia dumneavoastra va fi Intrerupta si veti fi monitorizat indeaproape. Medicul dumneavoastra va
sti sd corecteze cantitatea care vi se administreaza.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10)
- frecventa cardiaca crescuta,



- palpitatii,

- dureri severe Tn piept,

- batai neregulate ale inimii,

- aritmii (batai cardiace prea rapide sau prea lente),

- tahicardie ventriculara (ritm rapid care are originea intr-unul dintre ventriculele inimii),

- spasm al arterelor coronare (contractie temporara, aparutd brusc intr-un loc al mugchiului inimii),
- segmentul ST mai inalt pe electrocardiograma.

Reactii adverse frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)
- reactii de hipersensibilitate incluzand eruptii trecatoare pe piele,

- febra,

- eozinofilie (concentratii mari de granulocite eozinofile in sange),

- bronhospasm (constrictie brusca a muschilor din peretii bronhiolelor),
- dureri de cap,

- hipertensiune arteriala (tensiune arteriala mare),

- crestere marcata a tensiunii arteriale sistolice indicand supradozaj,

- dureri nespecifice Tn piept,

- scurtarea respiratiei,

- astm bronsic,

- greata.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)

- fibrilatie atriald (ritm cardiac anormal care implica cele doud camere superioare ale inimii - atriile),
- fibrilatie ventriculara (contractie necoordonata a muschiului cardiac de la nivelul ventriculelor),

- obstructia fluxului de sange care iese din ventriculul stang,

- hipotensiune arteriald (tensiune arteriala mica),

- usoara vasoconstrictie, in special la pacientii tratati anterior cu p-blocante.

Reactii adverse rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

- flebita (formare de cheaguri de sange),

- modificari inflamatorii locale,

- reactii anafilactice (reactii alergice severe de hipersensibilitate),

- episoade severe de astm brongic, care pun viata in pericol si care pot fi cauzate de sensibilitatea la
sulfiti.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

- ca si in cazul altor catecolamine, au aparut scaderi ale concentratiilor de potasiu din sange,

- mioclonie (contractii involuntare ale muschilor) au fost raportate la pacienti cu insuficienta renala
severa la care s-a administrat dobutamina,

- ischemie miocardica (reducerea aproviziondrii cu sange a muschiului inimii),

- infarct miocardic (atac de cord),

- miocardita eozinofilica (inflamatie a muschiului inimii),

- ruptura cardiaca in timpul testului de stres, finalizatd cu deces

- necroza a pielii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- necesitate urgenta de a urina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Dobutamina Panpharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa EXP:. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Solutia trebuie utilizata imediat dupa diluare,

A se arunca orice cantitate de medicament neutilizat.

Solutia diluata de clorhidrat de dobutamina poate avea o culoare roz modificata. Aceasta modificare
de culoare care se va accentua in timp, se produce ca urmare a unei usoare oxidari a medicamentului.
A nu se utiliza Dobutamina Panpharma daca observati semne vizibile de deteriorare sau particule.
Acest medicament trebuie protejat de lumina.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul este responsabil pentru pastrarea, utilizarea si eliberarea
corecta a Dobutamina Panpharma.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dobutamina Panpharma

- Substanta activa este dobutamina.

Fiecare 1 ml contine dobutamina 12,5 mg (sub forma de clorhidrat de dobutamina 14 mg).

Fiecare flacon a 20 ml contine dobutamina 250 mg (sub forma de clorhidrat de dobutamina 280 mg).

- Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu (E 223), acid clorhidric (pentru ajustarea pH-
ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum aratia Dobutamina Panpharma si continutul ambalajului

Acest medicament se prezinta sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabila.

Este disponibil in cutii cu un flacon, 5 flacoane si 10 flacoane a 20 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Franta

Fabricantul
PANPHARMA GmbH
Bunsenstrasse 4

22946 Trittau
Germania

Acest prospect a fost revizuit Tn Octombrie, 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Solutia de Dobutamina Panpharma concentrat trebuie diluata inainte de utilizare si administrata numai
prin perfuzie i.v. printr-un ac sau cateter intravenos. Din cauza timpului de injumatatire plasmatica
scurt, dobutamina trebuie administratd sub forma de perfuzie intravenoasa continua. Concentratiile
mari de dobutamina trebuie administrate numai prin intermediul unei pompe de perfuzie sau altor
dispozitive adecvate, pentru a se asigura acuratetea dozelor administrate.

Urmatoarele solutii sterile pentru perfuzie i.v. trebuie utilizate pentru diluarea dobutaminei inainte de
utilizare: solutie de clorura de sodiu 0,9% (9 mg/ml), solutie de glucoza 5% (50 mg/ml), solutie de
dextroza 5% (50 mg/ml) sau solutie Ringer lactat.

Stabilitatea fizico-chimica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 24 ore la temperaturi cuprinse
intre 2 si 8°C.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.



