Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/01427-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela
Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok
dobutamin

- Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dobutamin hameln a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dobutamin hameln
Ako pouzivat’ Dobutamin hameln

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dobutamin hameln

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Dobutamin hameln a na ¢o sa pouZiva

Dobutamin hameln patri do skupiny lickov nazyvanych katecholaminy. Pomaha va$mu srdcu pracovat’
efektivnejSie. UCinkuje tak, Ze posilituje Cerpaciu ¢innost’ srdca, zvySuje mnozstvo prietoku krvi v tele
a rozSiruje vase Zily a tepny.

Dobutamin hameln sa pouZiva:

- na liecbu zlyhavania srdca (srdcova dekompenzacia), ak srdce nebije dostato¢ne silno (znizena
kontraktilita),

- pri zlyhavani srdca so zdvaznym nizkym krvnym tlakom (hypotenzia),

na zistenie zlého prekrvenia srdca (zatazoveé testy srdca).

Detska populacia

Dobutamin hameln je indikovany vo vSetkych detskych vekovych skupinach (od novorodencov do 18
rokov) ako podpora stahov srdca pri stavoch nizkeho prekrvenia pri nizkom mnozstve krvi
precerpaného srdcom, ktoré st vysledkom zhorSenia zlyhavania srdca po operacii srdca,
kardiomyopatiach (ochoreniach srdcového svalu) a kardiogénnom (srdcovom) alebo septickom Soku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dobutamin hameln

NepouZivajte Dobutamin hameln:

- ak ste alergicky na dobutamin alebo na ktorukoPvek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6). Alergicka reakcia moze zahinat’ vyrazku, svrbenie, tazkosti s dychanim
alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka. MozZno to poznate z predchadzajucich skasenosti.

- ak je vo vasom srdci alebo krvnych cievach ziZenie, ktoré brani srdcu v spravnom plneni
alebo pumpovani krvi (vas lekar to bude vediet).

- ak je nedostato¢ny cirkulujuci objem (hypovolémia).

Ak mate urcité poruchy srdca alebo krvnych ciev, Dobutamin hameln sa nema pouZzivat’ na zistenie
slabého privodu krvi do vasho srdca.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dobutamin hameln, obrat'te sa na svojho lekara.
Obrat’'te sa na svojho lekara, ak mate niektory z nasledujucich stavov:

- astma a povedali vam, ze ste alergicky na siriCitany,

- zavaznu ischemicku chorobu srdca,

- akutne (nahle) zlyhanie srdca.

Deti

Zda sa, ze prirastky srdcovej frekvencie a krvného tlaku st u deti CastejSie a intenzivnejSie ako u
dospelych. Uvadza sa, ze novorodenecky srdcovo-cievny systém je menej citlivy na dobutamin a
hypotenzivny ucinok (nizky krvny tlak) je u dospelych pacientov pozorovany CastejSie ako u malych
deti. Pouzivanie dobutaminu u deti sa preto ma doésledne sledovat’.

Opatrnost’ sa odporuca pri podavani vysokych davok dobutaminu detom. Vas lekar starostlivo upravi
pozadovantl davku pre vaSe dieta.

Iné lieky a Dobutamin hameln

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. To je obzvlast’ dolezité pri nasledujticich liekoch, pretoze moézu

vzajomne posobit’ s vasim Dobutaminom hameln:

- betablokatory (liecba vysokého krvného tlaku a nepravidelnych srdcovych rytmov),

- alfablokatory (lieCba vysokého krvného tlaku a zvaéSenia prostaty),

- vazodilatancia (roz§irujtice sa krvné cievy, pouzivané na liecbu zachvatu anginy pektoris alebo
zavazného zlyhavania srdca),

- antidiabetika (liecba cukrovky),

- inhibitory enzymu konvertujticeho angiotenzin (ACE) (liecba vysokého krvného tlaku a

zlyhavania srdca),

- dopamin (pouzivany na zvysenie srdcovej frekvencie a krvného tlaku),

- inhala¢né (vdychované) anestetika.

Moze byt pre vas v poriadku, ze vam podaji Dobutamin hameln a vas lekar rozhodne, o je pre vas
vhodné.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Dobutamin sa nema podavat’ tehotnym Zenam, pokial’ to nie je lekarsky odévodnené. Pocas liecby
dobutaminom sa odporuaca prestat’ dojéit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak mate akékol'vek obavy, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dobutamin hameln obsahuje disiri¢itan sodny (E223), ktory méze zriedkavo vyvolat’ zdvazné
reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Dobutamin hameln obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.,j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika..

3. Ako pouzivat’ Dobutamin hameln

Dobutamin hameln vam podaju Specialne vyskoleni zdravotnicki pracovnici a k dispozicii bude
pohotovostné vybavenie.

Davkovanie
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Pozadovana rychlost’ infuzie zavisi od vasej odpovede na liecbu a akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov.
Vas lekar rozhodne o davke dobutaminu, ktora vam podajt, a upravi prietokovi rychlost’ a trvanie
vasej infuzie.

Déavkovanie u dospelych:
Vicsina pacientov reaguje na davky 2,5 — 10 mikrogramov dobutaminu na kg telesnej hmotnosti za
minttu. Podali sa davky az 40 mikrogramov dobutaminu na kg telesnej hmotnosti za minutu.

Dévkovanie u deti:

Pre vsetky detské vekové skupiny (novorodenci az do 18 rokov) je odporucana tvodna davka

5 mikrogramov/kg/minttu upravena podl’a klinickej odpovede na 2 — 20 mikrogramov/kg/minutu.
Obcas aj nizka davka ako 0,5 - 1,0 mikrogram/kg/minutu vyvola klinicka odpoved'.

Davku pre deti je potrebné upravit (titrovat), pretoze u deti je pravdepodobne uzsia terapeuticka Sirka.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené nasledujuce vedPajsie ucinky:

Vel'mi casté (mbézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

- zvySena srdcova frekvencia

- bolest’ na hrudniku
- poruchy srdcového rytmu

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- zvysenie alebo znizenie krvného tlaku

- zuzenie krvnych ciev (vazokonstrikcia)

- nepravidelny srdcovy rytmus (palpitacie)

- rychly srdcovy rytmus (ventrikularna tachykardia)
- bolest’ hlavy

- priznaky podobné astme (bronchospazmus)

- lapanie po dychu

- zvySenie poctu bielych krviniek (eozinofilia)

- znizenie tvorby krvnych zrazenin

- zvySena potreba mocenia (pri vysokych davkach)
- nevolnost’ (nauzea)

- vyrazka (exantém)

- horacka

- zapal zily v mieste vpichu injekcie (flebitida)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- nekontrolované kontrakcie srdcovych komoér (fibrilacia komor)
- srdcovy infarkt (infarkt myokardu)

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

- pomaly srdcovy rytmus (bradykardia)

- nedostatoéné mnozstvo krvi dodadvané do srdca (ischémia myokardu)
- nizky obsah draslika (hypokaliémia)

- Skvrny na kozi (petechialne krvacanie)

- srdcova blokada

- zuzenie krvnych ciev zasobujucich srdce (koronarny vazospazmus)

- ¢ierne oblasti odumretej koze (kozna nekroza)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- bolest’ na hrudniku spdsobena stresom (stresova kardiomyopatia)
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- zhor$ena funkcia srdca (pokles pl'icneho kapilarneho tlaku)

- problémy so srdcovym svalom (stresova kardiomyopatia, znama aj ako syndrém Takotsubo),
ktora charakterizuje bolest’ na hrudi, dychavic¢nost, zdvraty, mdloby, nepravidelny tep pri
pouziti dobutaminu pocas testu zatazovou echokardiografiou

Boli pozorované d’alsie vedl'ajsie ucinky:

- nepokoj

- mravcenie (parestézie)

- mimovol'né svalové zaSklby (tremor)
- pocit tepla a izkost’

- svalovy ki¢

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dobutamin hameln

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

o Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bez Castic alebo je poskodeny
obal.

o Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

o Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

o Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co Dobutamin hameln obsahuje

Liecivo je dobutamin.

1 ml koncentratu obsahuje 12,5 mg dobutaminu.

Kazda 20 ml ampulka obsahuje dobutaminium-chlorid, ¢o zodpoveda 250 mg dobutaminu.

Dalsie zlozky su disiri¢itan sodny (E 223), kyselina chlorovodikové a voda na injekcie.

Ako vyzera Dobutamin hameln a obsah balenia
Dobutamin hameln je ¢iry, bezfarebny alebo slabozIty koncentrat na infuzny roztok.

Dobutamin hameln sa dodava v 20 ml ampulkach z bezfarebného skla. Je dostupny v originalnych
baleniach obsahujtcich 1, 5 alebo 10 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
hameln pharma gmbh, Inselstrae 1, 317 87 Hameln, Nemecko

Vyrobcovia:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 317 89 Hameln, Nemecko

hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovensko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Chorvéatsko Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Slovinsko Dobutgmir} Hameln 12,5 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Ceska republika Dobutamin hameln

Mad’arsko Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz

Slovensko Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentrat na infazny roztok
HoOyramuu xamens 12,5 mg/ml koHIIeHTpAaT 32 HHPY3NOHEH

Bulharsko pasTBoOp

Pol'sko Dobutamin hameln

Dobutamina hameln 12,5 mg/ml concentrat pentru solutie

Rumunsko perfuzabila

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2022.

Nasledujuca informécia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:
POKYNY NA PRIPRAVU:
Dobutamin hameln 12,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

Uplné informacie o predpisovani lickov a d’aliie informacie najdete v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

1. DRUH OBALU A OBSAH BALENIA

1 ml koncentratu obsahuje 12,5 mg dobutaminu.
Dobutamin hameln sa dodava v 20 ml ampulkach z bezfarebného skla. Je dostupny v originalnych
baleniach obsahujucich 1, 5 alebo 10 ampulkach.

2. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA

Na zistenie ischémie myokardu a viabilného myokardu moze dobutamin podat’ iba lekar

s dostatocnymi skiisenostami s vykonavanim kardiologickych zatazovych testov. Je potrebné
nepretrzité sledovanie vSetkych oblasti stien srdca prostrednictvom echokardiografie a EKG rovnako
ako aj kontrola krvného tlaku.

Musia byt’ dostupné monitorovacie zariadenia aj zachranné lieky (t.j. defibrilator, i.v. betablokatory,
nitraty, atd’.) a pritomny personal musi byt’ vySkoleny v resuscitacii.

Pozadovana rychlost’ infuzie zavisi od reakcie pacienta na lie¢bu a od zaznamenanych neziaducich
reakcii.
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Pri ukon¢ovani lie¢by sa ma davka dobutaminu postupne znizovat’.

Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Davkovanie

Dévkovanie u dospelych:

Na zaklade skusenosti, va¢sina pacientov reaguje na davky 2,5 — 10 mikrogramov

dobutaminu/kg/minttu. V osobitych pripadoch boli podané davky az do
40 mikrogramov dobutaminu/kg/minutu.

Dévkovanie u deti:

Pre vSetky pediatrické vekové skupiny (novorodenci az do 18 rokov) je odporti¢and ivodna davka
5 mikrogramov/kg/minutu upravena podl'a klinickej odpovede na 2 - 20 mikrogramov/kg/minttu.
Obcas aj nizka davka ako 0,5 - 1,0 mikrogram/kg/minttu vyvola klinickt odpoved'.

St dovody domnievat’ sa, Ze u deti je minimalna G¢inna davka vyssia nez u dospelych. Pri vyssich
davkach sa odporuca opatrnost’, pretoze su taktiez dovody sa domnievat’, ze maximalne tolerované
davky st u deti nizs$ie nez u dospelych. Viacsina neziaducich u€inkov (obzvlast tachykardia) bola
pozorovana pri davkach 7,5 mikrogramov/kg/minutu alebo vyssich, ale na rychle zvratenie
neziaducich ucinkov je potrebné len spomalenie rychlosti alebo ukoncenie infiizie dobutaminu.

U pediatrickych pacientov bola pozorovand vysoka variabilita v plazmatickych koncentracii
potrebnych na zacatie hemodynamickej odpovede (prahova hodnota), ako aj rychlost’
hemodynamickej odpovede na zvysujuce sa plazmatické koncentracie, co poukazuje na to, Ze potrebna
davka u deti nemoze byt stanovena vopred, ale ma sa starostlivo titrovat’, pretoze u deti je
pravdepodobne uzsia terapeuticka Sirka.

Spdsob podania

Koncentrat na infazny roztok sa musi pred podanim zriedit’.
Iba na intravendznu infuziu.

Intraven6zna infiizia Dobutaminu hameln je mozna po zriedeni s kompatibilnymi infiznymi roztokmi,
ktorymi su 5 % roztok glukézy (50 mg/ml), 0,9 % roztok chloridu sodného (9 mg/ml) alebo 0,45 %
roztok chloridu sodného (4,5 mg/ml) v 5 % roztoku glukdzy (50 mg/ml). Infuzne roztoky sa maja
pripravit’ bezprostredne pred pouzitim.

Vzhl'adom na kratky polCas sa dobutamin musi podavat’ ako kontinuélna intravendzna infuzia.

Pediatricki pacienti: Na kontinualnu intraven6znu infiziu pomocou infuznej pumpy zried’te na
koncentraciu 0,5 az 1 mg/ml (max. 5 mg/ml v pripade obmedzenia tekutin) s 5 % roztokom glukézy
(50 mg/ml) alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného (9 mg/ml). Vyssie koncentracie roztoku podavat
iba centralnym vendznym katétrom. Intravendzna infuzia s obsahom dobutaminu je nekompatibilna
s bikarbonatom a inymi silnymi alkalickymi roztokmi.

Neonatologicka intenzivna starostlivost’: Zried’te 30 mg/kg telesnej hmotnosti do vysledného objemu
50 ml infuznej kvapaliny. Rychlost’ intravendznej infuzie 0,5 ml/hodinu poskytuje davku
5 mikrogramov/kg/minttu.
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TabuPky infuznych rychlosti s roznymi ivodnymi koncentraciami pre rozne davkovania:

Jedna ampulka Dobutaminu hameln 12.5 mg/ml (250 mg/20 ml) zriedena do objemu roztoku 500 ml
(vysledna koncentracia 0,5 mg/ml)

Specifikacie v ml/h*
) (kvapky/min)
Rozsah davky Hmotnost’ pacienta
50 kg 70 kg 90 kg
Nizka ml/h 15 21 27
2,5 ng/kg/min (kvapky/min) (5) (7) 9
Stredna ml/h 30 42 54
5 pg/kg/min (kvapky/min) (10) (14) (18)
Vysoka ml/h 60 84 108
10 pg/kg/min (kvapky/min) (20) (28) (36)

* 'V pripade dvojnasobnych koncentracii, t.j. 500 mg dobutaminu pridaného do 500 ml alebo
250 mg pridaného do 250 ml objemu roztoku, musi byt rychlost’ infizie polovicna.

Davkovanie pre injekéné pumpy

Jedna ampulka Dobutaminu hameln 12.5 mg/ml (250 mg/20 ml) zriedend do objemu roztoku 50 ml
(vysledna koncentracia 5 mg/ml)

Specifikacie v ml/h
) (ml/min)
Rozsah davky Hmotnost’ pacienta
50 kg 70 kg 90 kg
Nizka ml/h 1,5 2,1 2,7
2,5 pg/kg/min (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Stredna ml/h 3,0 4.2 5,4
5 pg/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09)
Vysoka ml/h 6,0 8,4 10,8
10 pg/kg/min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)

Zvolena injekéna pumpa musi byt vhodna s ohl'adom na objem a rychlost’ podavania.
3. KONTRAINDIKACIE

Dobutamin sa nesmie pouzivat’ v pripade:

- znamej precitlivenosti na dobutamin alebo na ktortkol'vek pomocnu latku,

- mechanickej obstrukcie plnenia komér a/alebo vyprazdinovania komdr ako napriklad
perikardialna tamponada, konstrik¢na perikarditida, obstrukéna hypertroficka kardiomyopatia,
zavazna aortalna stenoza,

- hypovolemickych stavov

Dobutaminova zatazova echokardiografia

Dobutamin sa nesmie pouzivat’ na zistenie ischémie myokardu a viabilného myokardu v pripade:

- nedavneho infarktu myokardu (v priebehu poslednych 30 dni),

- nestabilnej anginy pektoris,

- stenozy hlavnej l'avej koronarnej artérie,

- hemodynamicky vyznamnej obstrukcie vyprazditovania 'avej komory vratane hypetrofickej
obstrukénej kardiomyopatie,

- hemodynamicky vyznamne;j chlopiiovej chyby srdca,

- zavazného zlyhavania srdca (NYHA III alebo V),

7
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- predispozicie alebo zdokumentovanej anamnézy klinicky vyznamnej alebo chronickej
arytmie, najméd rekurentnej perzistujucej komorovej tachykardie,

- vyznamnych portich vedenia,

- akutnej perikarditidy, myokarditidy alebo endokarditidy,

- disekcie aorty,

- aneuryzmy aorty,

- zlych podmienok sonografického zobrazovania,

- nedostato¢ne liecenej/kontrolovanej artériovej hypertenzie,

- obstrukcie komorového plnenia (konstrikéna perikarditida, perikardialna tamponada),

- hypovolémie,

- predchadzajucej precitlivenosti na dobutamin.

4. LIEKOVE A INE INTERAKCIE

Pozorovali sa interakcie dobutaminu s nasledujicimi liekmi:

- betablokatory,

- alfablokatory,

- vazodilatanciad posobiace najmé na vény (napr. nitraty, nitroprusid sodny),
- inhibitory ACE (napr. kaptopril),

- dopamin,

- tiamin (vitamin B1),

- inhala¢né anestetika,

- atropin.

Podavanie dobutaminu pacientom s diabetom moze spdsobit’ zvysenu potrebu inzulinu. U pacientov
s diabetom sa maju sledovat’ hladiny inzulinu na zaciatku liecby dobutaminom, pri zmene rychlosti
infuzie a ukonceni infuzie.

Ak je to nevyhnutné, davky inzulinu musia byt’ prisposobené podl'a potreby.

5. INKOMPATIBILITY

Zname inkompatibility roztokov dobutaminu s niekol’kymi latkami a disiri¢itanom sodnym st uvedené
v Casti 6.2 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktorych kompatibilita je preukazana.
6. UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedenych roztokov bola preukazana pocas 24 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstitiicie/zriedenia nevylucuje riziko
mikrobidlnej kontamindcie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel



