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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dobutamina hameln 5 mg/ml solutie perfuzabila
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.

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

Ce gasiti Tn acest prospect

Ce este Dobutamind hameln si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dobutamind hameln
Cum sa utilizati Dobutamind hameln

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dobutamina hameln

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Dobutamini hameln si pentru ce se utilizeazi

Dobutamina hameln apartine unui grup de medicamente numite catecolamine. V3 ajuta inima sa
functioneze mai eficient. Functioneaza prin cresterea fortei actiunii de pompare a inimii, crescand
fluxul de sange in corp, si prin dilatarea venelor si arterelor.

Dobutamina hameln este utilizat:

- pentru a trata insuficienta cardiacd (decompensare cardiacd), daca inima nu bate suficient de
puternic (deprimarea contractilitatii),

- ininsuficienta cardiaca in care este prezenta tensiune arteriald scazuta severa (hipotensiune
arteriald),

- pentru a detecta o alimentare insuficienta cu sange catre inima (testarea cardiaca in conditii de
stres).

Copii si adolescenti

Dobutamina hameln este indicat tuturor grupelor de varsta de copii si adolescenti (de la nou nascut
pana la varsta de 18 ani) ca suport inotrop in stiri cu debit cardiac scazut insotit de hipoperfuzie, din
cauza insuficientei cardiace decompensate, dupa chirurgie cardiaca, cardiomiopatie si In soc septic
cardiogen.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dobutamina hameln

Nu utilizati Dobutamina hameln daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la dobutamina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6). O reactie alergica poate include eruptie trecatoare pe
piele, mancarime, dificultiti la respiratie sau umflare a fetei, buzelor, gatului sau limbii. Este
posibil sa stiti acest lucru din cauza unei experiente anterioare.

- aveti 0 obstructie in inima sau o ingustare a vaselor de singe care impiedicid umplerea sau
golirea inimii cu singe in mod corespunzitor (medicul dumneavoastra cunoaste acest lucru).




- aveti 0 reducere a volumului de sange circulant (hipovolemie)

Daca aveti anumite afectiuni ale inimii sau ale vaselor de sange, Dobutamind hameln nu trebuie
utilizata pentru a detecta aportul redus de sange spre inima.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Dobutamina hameln adresati-va medicului dumneavoastra.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni:
- astm si vi s-a spus ca sunteti alergic la sulfiti,

- Dboli coronariene severe,

- insuficienta cardiacd acuta (bruscd).

Copii

Cresterile ritmului cardiac si ale tensiunii arteriale par a fi mai frecvente i mai intense la copii decat la
adulti. A fost raportat cd sistemul cardiovascular al unui nou-nascut ar fi mai putin sensibil la
dobutamina si efectul hipotensiv (tensiunea arteriald scazutd) pare sa fie observat mai des la pacientii
adulti decat la copiii mici. In consecint, utilizarea dobutaminei la copii ar trebui monitorizati
Tndeaproape.

Se recomanda prudenta la administrarea de doze mari de dobutamina copiilor. Medicul dumneavoastra
va ajusta cu atentie doza necesara pentru copilul dumneavoastra.

Dobutamina hameln impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente. Acest lucru este important in special cu urmatoarele medicamente, deoarece

acestea pot interactiona cu Dobutamina hameln:

- Dbeta-blocante (tratamentul tensiunii arteriale crescute si batailor neregulate ale inimii),

- alfa-blocante (tratamentul tensiunii arteriale crescute si prostatei marite),

- vasodilatatoare (care dilatd vasele de sange, utilizate pentru tratamentul unui atac de angina sau al
insuficientei cardiace severe),

- antidiabetice (tratamentul diabetului),

- inhibitori ECA (tratamentul tensiunii arteriale crescute si al insuficientei cardiace),

- dopamina (utilizatd pentru cresterea frecventei cardiace si a tensiunii arteriale),

- anestezice care se inhaleaza.

Poate fi totusi in reguld sa vi se administreze Dobutamina hameln si medicul dumneavoastra va putea
sd decida ce este potrivit pentru dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Dobutamina nu trebuie administratd gravidelor decat daca este justificat din punct de vedere medical.
Se recomanda Intreruperea aldptarii in timpul tratamentului cu dobutamina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca aveti nelamuriri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Dobutamina hameln contine metabisulfit de sodiu (E223), care poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Dobutamina hameln contine sodiu
Acest medicament contine sodiu 3,06 mg per 1 ml. Fiecare flacon a 50 ml contine sodiu 153 mg.
Aceasta este echivalenti cu 7,7% din maximul recomandat.



3. Cum si utilizati Dobutamini hameln

Dobutamina hameln va va fi administrat de profesionisti specializati din domeniul sanatatii si un
echipament de interventie in caz de urgenta va fi disponibil.

Doze

Rata de perfuzare necesara depinde de raspunsul dumneavoastra la terapie si de orice reactii adverse.
Medicul dumneavoastra va decide doza de dobutamina care vi se va administra si va ajusta debitul si
durata perfuziei dumneavoastra.

Doze la adulti:

Majoritatea pacientilor raspund la doze de 2,5-10 micrograme de dobutamina per kg greutate corporala
per minut. Au fost administrate doze de pana la 40 micrograme de dobutamina per kg greutate
corporala per minut.

Doze la copii si adolescenti:

Pentru toate grupele de varsta pediatrica (nou-nascuti pana la 18 ani), se recomanda o doza initiala de
5 micrograme/kg/minut, ajustata in functie de raspunsul clinic la

2 — 20 micrograme/kg/minut. Ocazional, si o doza la fel de mica ca

0,5 -1,0 micrograme/kg/minut va produce un raspuns.

Doza necesara pentru copii si adolescenti trebuie titrata (crescuta treptat) pentru a permite ajungerea la
doza terapeutica presupusa a fi cea mai mica.

4. Reactii adverse posibile

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

Urmaitoarele reactii adverse au fost raportate:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- cresterea frecventei cardiace

- durere in piept

- tulburari ale batailor inimii

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

- cresterea sau scaderea tensiunii arteriale

- ingustarea vaselor de sdnge (vasoconstrictie)

- batdi neregulate ale inimii (palpitatii)

- cresterea frecventei batailor inimii (tahicardie ventriculard)
- durere de cap

- simptome asemanatoare astmului (bronhospasm)
- scurtarea respiratiei

- cresterea globulelor albe din sange (eozinofilie)
- inhibarea formarii cheagurilor de sange

- necesitate urgenta de a urina (la doze mari)

- senzatie de rau (greatd)

- eruptie trecatoare pe piele (exantem)

- febra

- inflamatie a venei la locul injectarii (flebitd)

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)
- contractii necontrolate ale ventriculilor inimii (fibrilatie ventriculara)
- atac de cord (infarct miocardic)




Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- batai lente ale inimii (bradicardie)

- reducerea aprovizionarii cu sdnge a muschiului inimii (ischemie miocardica),
- nivel scazut de potasiu (hipokaliemie)

- pete pe piele (sangerari petesiale)

- bloc cardiac

- ingustarea vaselor de snge care alimenteaza inima (vasospasm coronarian)

- zone Tnegrite pe piele (necroza cutanata)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- dureri In piept cauzate de stres (cardiomiopatie de stres)

- afectarea functiei cardiace (scaderea presiunii capilare pulmonare)

- probleme cu muschiul inimii (cardiomiopatie indusa de stres, denumita si sindromul Takotsubo)
care se manifestd prin durere in piept, dificultati de respiratie, ameteala, lesin, batai neregulate ale
inimii atunci cand dobutamina este utilizatd pentru testul de ecocardiografie de stres

Au fost observate si alte reactii adverse:

- neliniste

- senzatie de ace si Intepaturi (parestezie)
- zvacniri involuntare musculare (tremor)
- senzatie de caldura si anxietate

- spasme musculare

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dobutamina hameln

e Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

e Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupad EXP:. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

e Nu utilizati acest medicament daca observati cd nu este limpede si lipsita de particule sau daca
recipientul este deteriorat.

e Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare in ceea ce priveste temperatura.

e A se pastra flacoanele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

e Anu se congela.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dobutamini hameln

Substanta activa este dobutamina.
1 ml solutie contine dobutamina 5 mg.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fiecare flacon de 50 ml Dobutamind hameln contine clorhidrat de dobutamina echivalent cu
dobutamina 250 mg.

Celelalte componente sunt metabisulfit de sodiu (E223), cloruri de sodiu, acid clorhidric, apa pentru
preparate injectabile.

Cum arati Dobutamina hameln si continutul ambalajului
Dobutamina hameln este o solutie limpede, incolora pana la usor galbuie.

Dobutamina hameln este furnizat in flacoane din sticla incolora de 50 ml, tip I Ph. Eur, cu dop din
cauciuc bromobutilic, tip I Ph. Eur., si capsd din aluminiu cu un disc flip-off din plastic. Este
disponibil in ambalaje originale ce contin 1, 5 sau 10 flacon(flacoane).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
hameln pharma gmbh

Inselstralle 1

31787 Hameln

Germania

Fabricantul

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

317 89 Hameln,
Germania

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra,
Slovacia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Croatia Dobutamin Hameln 5 mg/ml otopina za infuziju

Austria Dobutamin-hameln 5 mg/ml Infusionslésung

Slovenia Dobutamin Hameln 5 mg/ml raztopina za infundiranje

Cehia Dobutamin hameln

Ungaria Dobutamin hameln 5 mg/ml oldatos infuzi6

Slovacia Dobutamin hameln 5 mg/ml infGzny roztok

Bulgaria Jobyramun xamens 5 mg/ml uadysnonen pastsop
Dobutamin hameln 5 mg/ml solution for infusion

Polonia Dobutamin hameln

Romania Dobutamina hameln 5 mg/ml solutie perfuzabila




Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2022.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe websiteul: Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
GHID DE PREPARARE PENTRU:
Dobutamina hameln 5 mg/ml solutie perfuzabila

Va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru informatii complete privind
prescrierea si alte informatii.

1. NATURA SI CONTINUTUL AMBALAJULUI

1 ml solutie contine dobutamind 5 mg.

Dobutamina hameln este furnizat in flacoane din sticla incolora de 50 ml, tip | Ph. Eur, cu dop din
cauciuc bromobutilic, tip I Ph. Eur., si capsa din aluminiu cu un disc flip-off din plastic. Este
disponibil in ambalaje originale ce contin 1, 5 sau 10 flacon(flacoane).

2. DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru detectarea ischemiei miocardice si a viabilitatii miocardice dobutamina poate fi administrata
numai de catre un medic cu suficientd experienta in efectuarea testelor cardiologice de stres. Este
necesara monitorizarea continud a tuturor zonelor peretilor prin ecocardiografie si ECG, precum si
controlul tensiunii arteriale.

Trebuie sa fie disponibile dispozitive de monitorizare, precum si medicamente in caz de urgenta (de
exemplu, defibrilator, beta-blocante i.v., nitrati etc.) si de asemenea trebuie sa fie prezent si personal
instruit in procedura de resuscitare.

Ritmul de administrare al perfuziei trebuie ajustat in functie de raspunsul pacientului la tratament si de
aparitia reactiilor adverse.

Atunci cand se opreste tratamentul cu dobutamind, doza trebuie redusa treptat.
Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.

Doze

Doze la adulti:

Conform experientei, majoritatea pacientilor adulti raspund la doze intre 2,5 - 10 micrograme
dobutamina/kg/minut. In cazuri particulare au fost administrate doze de pana la 40 micrograme
dobutamina/kg/minut.

Doze la copii si adolescenti:

Se recomanda o doza initiala de 5 micrograme/kg/minut pentru toate grupele de populatii de copii si
adolescenti (nou nascut pana la 18 ani), ajustata in functie de raspunsul clinic la 2-20
micrograme/kg/minut. Ocazional, va produce un raspuns si o doza micé de 0,5-1,0
micrograme/kg/minut.

Existd motive pentru a crede ca doza minima eficace pentru copii este mai mare decat cea pentru
adulti. Este necesara precautie la administrarea de doze mari, deoarece existd de asemenea motive
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pentru a crede ca doza maxima tolerata la copii este mai mica decat cea pentru adulti. Cele mai multe
reactii adverse (in special tahicardia) sunt remarcate atunci cand dozele sunt mai mari decét/egale cu
7,5 micrograme dobutaminad/kg/minut, dar reducerea vitezei de perfuzare a dobutaminei sau
intreruperea acesteia constituie tot ce este necesar pentru cedarea reactiilor adverse.

S-a remarcat 0 mare variabilitate la pacientii copii in ceea ce priveste atat concentratia plasmatica
necesara pentru a initia un raspuns hemodinamic (prag) cat si viteza raspunsului hemodinamic la
cresterea concentratiei plasmatice, care demonstreaza ca doza necesara pentru copii nu poate fi
determinata a priori si trebuie titrata pentru a se permite ajungerea la doza terapeutica presupusa a fi
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cea mai micd “din fereastra terapeutica” pentru copii.

Mod de administrare

Dacai se utilizeaza o seringad pompa nu este necesara diluarea.

De asemenea perfuzia intravenoasa cu Dobutamind hameln este posibila dupa diluarea cu solutii
perfuzabile cum ar fi: solutie de glucoza 5% (50 mg/ml), clorurad de sodiu 0,9% (9 mg/ml) sau clorura
de sodiu 0,45% (4,5 mg/ml) in solutie de glucoza 5% (50 mg/ml).

Din cauza timpului de injumatatire plasmatica scurt, dobutamina trebuie administrata sub forma de
perfuzie intravenoasa continua.

Copii si adolescenti: Pentru perfuzie intravenoasa continud utilizind o pompa de perfuzie, se dilueaza
pana la o concentratie de 0,5 pana la 1 mg/ml (maxim 5 mg/ml daca se restrictioneaza consumul de
lichide) cu glucoza 5% (50 mg/ml) sau clorura de sodiu 0,9% (9 mg/ml). Solutiile de concentratie mai
mare se administreaza prin perfuzie numai printr-un cateter venos central.

Perfuzia intravenoasa cu dobutamina este incompatibild cu bicarbonatul si alte solutii puternic
alcaline.

Terapie intensiva neonatald: Diluati 30 mg/kg greutate corporala pana la un volum final de 50 ml
solutie perfuzabila. O ratd de perfuzie intravenoasa de 0,5 ml/ora asigura o doza de
5 micrograme/kg/minut.

Tabelele indica debitul perfuziei pentru doze diferite la concentratii initiale diferite:

Un flacon de Dobutamind hameln 5 mg/ml (250 mg in 50 ml) diluat pani la un volum de solutie de
500 ml (concentratie finala 0.5 mg/ml)

Specificatii in ml/ora*
(picaturi/min)
Interval de dozaj

Greutatea pacientului

50 kg 70 kg 90 kg
Scazut ml/ora 15 21 27
2,5 ug/kg/min (picaturi/min) (5) (@) (9)
Mediu ml/ora 30 42 54
5 pg/kg/min (picaturi/min) (10) (14) (18)
Ridicat ml/ord 60 84 108
10 pg/kg/min (picaturi/min) (20) (28) (36)

* Pentru concentratia dubld, adica 500 mg dobutamina adaugate la 500 ml, sau 250 mg addugate la
250 ml solutie, viteza de perfuzie trebuie Tnjumatatita.

Doza pentru seringa pompa (pompa de perfuzie)

Un flacon de Dobutamina hameln 5 mg/ml (250 mg 1n 50 ml) nediluat (concentratie finald 5 mg/ml)




Specificatii n ml/ora*
Interval de dozaj (ml/min)
Greutatea pacientului
50 kg 70 kg 90 kg

Scazut ml/ora 15 2,1 2,7
2,5 ug/kg/min (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Mediu ml/ora 3,0 42 5,4
5 pg/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07 (0,09
Ridicat ml/ora 6,0 8,4 10,8
10 pg/kg/min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)

Seringa pompa (pompa de perfuzie) aleasa trebuie s fie adecvata pentru volumul si viteza de
administrare.

3. CONTRAINDICATII

Dobutamina nu trebuie utilizatd in urmatoarele cazuri:

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct 6.1,

- obstructie mecanica care afecteaza umplerea ventriculara sau fractia de ejectie ventriculara, sau
ambele, cum ar fi tamponada cardiaca, pericarditd constrictiva, cardiomiopatie hipertrofica
obstructiva si stenoza aortica severa,

- afectiuni hipovolemice

Ecocardiografia de stres la dobutamina

Dobutamina nu poate fi utilizata pentru detectarea ischemiei miocardice si viabilitatii miocardice in

urmatoarele situatii:

- infarct miocardic recent (in primele 30 zile de la infarct),

- angind pectorald instabila,

- stenoza trunchiului arterei coronare stangi,

- obstructie semnificativa in calea de ejectie a ventriculului sting, inclusiv cardiomiopatie
hipertrofica obstructiva,

- afectare valvulara semnificativa,

- insuficientd cardiaca severa (clasa III sau IV NYHA),

- predispozitie sau antecedente de aritmii cronice sau semnificative clinic, mai ales tahicardie
ventriculard recurenta sau persistenta,

- tulburari semnificative de conducere,

- pericarditd, miocardita sau endocardita acuta,

- disectie de aorta,

- anevrism de aorta,

- hipertensiune arteriala tratatd/controlata inadecvat,

- obstacol mecanic In umplerea ventriculara (pericardita constrictiva, tamponada cardiaca),

- hipovolemie,

- experientd anterioara de hipersensibilitate la dobutamina.

4. INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE

S-au observat interactiuni ale dobutaminei cu urmatoarele medicamente:

beta-blocante,

alfa-blocante,

vasodilatatoare care actioneaza predominant la nivel venos (de exemplu nitrati, nitroprusiat de
sodiu),



- inhibitori ECA (de exemplu captopril),
- dopamina,

- tiamina (vitamina B1),

- anestezice inhalatorii,

- atropind.

Administarea dobutaminei la pacientii cu diabet zaharat poate determina cresterea necesarului de
insulind. De aceea, valorile glicemiei la acesti pacienti trebuie verificate la initierea tratamentului cu
dobutamina, si, dupa caz, debitul perfuziei se poate modifica sau se poate intrerupe perfuzia.

Dacai este necesar, se va ajusta doza de insulina.

5. INCOMPATIBILITATI

diferite substante, vezi sectiunea 6.2 din Rezumatul caracteristicilor produsului.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor pentru care este
dovedita compatibilitatea.

6. PASTRAREA

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura de pastrare.
A nu se congela.

A se pastra flacoanele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

Dupa diluare:
Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 24 ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de
deschidere/reconstituire/diluare exclude riscul contaminarii microbiene, medicamentul trebuie utilizat
imediat. Daca nu este utilizat imediat, responsabilitatea in ceea ce priveste timpul si conditiile de
pastrare pana la administrare revine utilizatorului.



