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Piibalova informace: informace pro pacienta

Dobutamin hameln 5 mg/ml infuzni roztok
dobutaminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.
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Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Dobutamin hameln podan
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Co je Dobutamin hameln a k ¢emu se pouZiva

Dobutamin hameln patii do skupiny 1ékli zvanych katecholaminy. Pomaha vasemu srdci pracovat
efektivnéji. Funguje tak, ze posiluje ¢erpaci ¢innost srdce, zvySuje mnozstvi pratoku krve v téle a
rozsifuje vase Zily a tepny.

Dobutamin hameln se pouziva:

- klécbe srdecniho selhani (srdecni dekompenzace), pokud srdce nebije dostatecné silné
(depresivni kontraktilita),

- pfi srdecnim selhani s nebezpe¢nym poklesem krevniho tlaku (hypotenzi),

- kdetekci Spatného ptivodu krve do srdce (zatézové testovani srdce).

Pediatrickd populace

Dobutamin hameln je u déti indikovan ve vSech vékovych skupin (od novorozenct az po 18 let) jako
inotropni podpora pfi stavech hypoperfuze s nizkym srde¢nim vydejem, které jsou vysledkem
dekompenzovaného srdecniho selhani po chirurgickych srdecnich zakrocich, pti kardiomyopatii a pti
kardiogennim nebo septickém Soku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Dobutamin hameln podan

Dobutamin hameln VaAm nema byt podan, pokud:

- jestliZe jste alergicky(a) na dobutamin nebo na kteroukoli dalsi slozZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce mlze zahrnovat vyrazku, svédéni, potize s dychanim

- ve vaSem srdci nebo cévach je zuZeni, které brani tomu, aby srdce spravné plnilo nebo
vylucovalo krev (vas 1ékaf to bude védeét).

- chybi dostate¢né naplnéni obéhu krve (hypovolemie).

- mate vysoky krevni tlak zptsobeny nddorem v blizkosti ledvin (feochromocytomem).

Pokud trpite ur¢itymi poruchami srdce nebo cév, Dobutamin hameln by se nemé¢l pouzivat k detekci
Spatného piivodu krve do vaseho srdce.




Upozornéni a opatieni

Nez Vam bude Dobutamin hameln podan, porad’te se se svym lékatem.
Informujte svého lékare, pokud mate néktery z nasledujicich stavi:

- astma a bylo vam feceno, Ze jste alergicti na sificitany,

- zavazné koronarni onemocnéni srdce,

- akutni (ndhlé) srdecni selhani.

Déti

Zda se, ze srdecni frekvence 1 krevni tlak stoupaji u déti castéji a vyraznéji ve srovnani s dospélymi.
Uvadi se, Ze kardiovaskularni systém novorozence je k dobutaminu méné citlivy a zda se, ze
hypotenzni uc¢inek (snizeni krevniho tlaku) se objevuje €astéji u dospélych nez u malych déti. Proto by
podani dobutaminu u déti mélo byt velmi peclivé sledovano.

Pfi podavani vysokych davek dobutaminu détem se doporucuje opatrnost. Lékai pecliveé upravi
pozadovanou davku pro vase dit¢.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dobutamin hameln

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, nebo jste v nedavné dobée

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.To je zvlasté dilezité u nasledujicich 1€k, protoze mohou

interagovat s vasim Dobutamin hameln:

- beta blokatory (1écba vysokého krevniho tlaku a nepravidelnych srdecnich rytmi),

- alfa blokatory (1écba vysokého krevniho tlaku a zvétSeni prostaty),

- vazodilatatory (rozsifujici se krevni cévy, pouzivané k 1é¢b¢ anginy pectoris nebo zavazného
srde¢niho selhani),

- antidiabetika (1é¢ba cukrovky),

- ACE inhibitory (lécba vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani),

- dopamin (pouzivany ke zvyseni srde¢ni frekvence a krevniho tlaku),

- inhalaéni anestetika,

- entakapon (I€k pouzivany k 1¢¢bé Parkinsonovy nemoci).

Stale muze byt v poradku, abyste dostavali Dobutamin hameln a vas 1ékaf bude schopen rozhodnout,
co je pro vas vhodné.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.
Dobutamin se nema podavat t¢hotnym Zenam, pokud to neni lékatsky odtivodnéné. Béhem 1éCby
dobutaminem se doporucuje piestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Mate-li jakékoli obavy, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

Dobutamin hameln obsahuje disifi¢itan sodny (E 223), ktery mtze vzacné zpisobovat t€zké
alergické reakce a bronchospasmus (z(zeni pradusek).

Dobutamin hameln obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 3,06 mg sodiku na 1 ml.

Jedna 50 ml injekéni lahvicka obsahuje 153 mg sodiku. To odpovida 7,7 % doporu¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Dobutamin hameln podava

Dobutamin hameln vam podaji specialné vyskoleni zdravotnicti pracovnici a bude k dispozici
pohotovostni vybaveni.



Davkovani

Pozadovana rychlost infuze zavisi na vasi reakci na terapii a na jakychkoli vedlejSich ucincich.
Vas lékat rozhodne o davce dobutaminu, ktera vam bude podana, a upravi pritok a dobu trvani
infuze.

Davkovani u dospélych:
Vétsina pacientd reaguje na davky 2,5 — 10 mikrogramti dobutaminu na kg télesné hmotnosti za
minutu. Byly podany davky az 40 mikrogramti dobutaminu na kg télesné hmotnosti za minutu.

Davkovani u déti:

Pro vSechny vékové skupiny u déti (novorozenci az veék 18 let) je doporucena tivodni davka
5 mikrogramt/kg/minutu upravena podle klinické odpovédi na

2 — 20 mikrogrami/kg/minutu. Obcas i nizka davka jako

0,5 - 1,0 pg/kg/min vyvola klinickou odpovéd'.

Potiebni davku pro déti je tfeba peclive titrovat, protoze u déti je pravdépodobné uzsi
»terapeutické rozpéti®.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaseny:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

- zvySena srde¢ni frekvence

- bolest na hrudi

- poruchy srde¢niho rytmu

- neobvyklé vysledky testu srde¢ni funkce (zvySeni useku ST na elektrokardiogramu) pii
zatézovém testu s dobutaminem

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)

- zvySeni nebo sniZeni krevniho tlaku

- zuzeni krevnich cév (vazokonstrikce)

- nepravidelny srde¢ni rytmus (palpitace)

- rychla srde¢ni frekvence (komorova tachykardie)
- bolest hlavy

- ptiznaky podobné astmatu (bronchospazmus)

- dusnost

- zvySeni poctu bilych krvinek (eozinofilie)

- inhibice tvorby krevni sraZzeniny

- nuceni na moceni (pfi vysokych davkach)

- pocit na zvraceni (nauzea)

- vyrazka (exantém)

- horecka

- zanét zily v misté podani (flebitida)

- alergickeé reakce (hypersenzitivni reakce) vcetné ptiznakt vyrazky
- zéanét srde¢niho svalu (eozinofilni myokarditida)

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

- nekontrolované kontrakce srde¢nich komor (ventrikularni fibrilace)

- srdec¢ni infarkt (infarkt myokardu)

- nekontrolované stahy srde¢ni sin¢€ (fibrilace sini)

- prekéazka ve vytokové cesté z levé komory pfi zat€zovém testu s dobutaminem




- zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce) a zavazné, Zivot ohrozujici epizody astmatu,
pravdépodobné zptisobené citlivosti na disifi¢itan sodny (viz bod 2)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

- pomaly srde¢ni rytmus (bradykardie)

- nedostatek krve doddvané do srdce (ischemie myokardu)

- nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalémie)

- skvrny na ktzi (petechialni krvaceni)

- srdecni blok

- zuZeni cév zasobujicich srdce (koronarni vazospazmus)

- cerné oblasti odumirajicich koznich buné€k (kozni nekroza)

- svalové kirece (myoklonus) u pacientidl se zavaznym selhanim ledvin, kterym je podavan
dobutamin

- protrzeni srdce s nasledkem Gmrti pfi zat€Zovém testu s dobutaminem

Neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urdit)

- bolest na hrudi zptisobena stresem (stresova kardiomyopatie)

- porucha srde¢ni funkce (pokles plicniho kapilarniho tlaku)

- problémy se srdecnim svalem (stresova kardiomyopatie znama také jako Tako-tsubo syndrom),
které se projevuji bolesti na hrudi, dusnosti, zavratémi, mdlobami, nepravidelnym srdecnim tepem
pti pouziti dobutaminu pfi zatéZovém echokardiografickém testu.

Dalsi nezadouci ucinky byly pozorovany:
- neklid

- mravenceni (parestézie)

- mimovolni zaskuby svall (ties)

- pocit horka a tzkosti

- svalové kiece

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I1ékaii, lekarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich ucink muazete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Dobutamin hameln uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni Ciry a obsahuje ¢astice nebo
pokud je poskozeny obal.

Tento ptfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

e Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicee, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

e  Chrante pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dobutamin hameln obsahuje
Lécivou latkou je dobutaminum.
Jeden ml roztoku obsahuje dobutaminum 5 mg.

Jedna 50ml injek¢ni lahvicka Dobutamin hameln 5 mg/ml infuzni roztok obsahuje dobutaminum
250 mg (ve formé& dobutamini hydrochloridum).

Dal$imi slozkami jsou disifi¢itan sodny (E 223), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro
injekci.

Jak Dobutamin hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Dobutamin hameln 5 mg/ml infuzni roztok je Ciry, bezbarvy nebo slabé nazloutly infuzni roztok.

Dobutamin hameln 5 mg/ml infuzni roztok se dodava v 50 ml injekénich lahvickach z bezbarvého skla
ttidy I Ph.Eur, s brombutylovou gumovou zatkou tiidy I Ph.Eur a hlinikovym vickem s plastovym
odtrhovacim diskem. Je k dispozici v originalnich balenich obsahujicich 1, 5 nebo 10 injek¢nich
lahvicek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

317 87 Hameln

Némecko

Vyrobce:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 317 89 Hameln, Némecko

hameln rds s.r.0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Tento léCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Chorvatsko Dobutamin Hameln 5 mg/ml otopina za infuziju

Rakousko Dobutamin-hameln 5 mg/ml Infusionsldsung

Slovinsko Dobutamin Hameln 5 mg/ml raztopina za infundiranje

Ceska republika Dobutamin hameln

Mad’arsko Dobutamin hameln 5 mg/ml oldatos infGzio

Slovenska republika Dobutamin hameln 5 mg/ml infazny roztok
HoGytamun xamens 5 mg/ml nH}py3nOHEH pa3TBOp

Bulharsko . . . .
Dobutamin hameln 5 mg/ml solution for infusion

Polsko Dobutamin hameln

Rumunsko Dobutamina hameln 5 mg/ml solutie perfuzabila

Tato piribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 2. 2025

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD NA PRIPRAVU:



Dobutamin hameln 5 mg/ml infuzni roztok

Uplné informace o piedepisovani a dalsi informace jsou uvedeny v Souhrnu tdajii o p¥ipravku.
1. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Davkovani Dobutamin hameln je nutno nastavit individualné.

Pozadovana rychlost infuze zavisi na reakci pacienta na 1é¢bu a vyskytu nezadoucich tc¢inki.
Dévkovéni u dospélych:

Dle zkusSenosti vétsina pacientl odpovida na davky 2,5 — 10 mikrogramti dobutaminu/kg/min. V
jednotlivych ptipadech byly podany davky az 40 mikrograma dobutaminu/kg/min.

Dévkovéni u pediatrické populace:

U déti pro vSechny vékové skupiny u déti (novorozenci az vék18 let) je doporuc¢ena uvodni davka

5 mikrogramt/kg/min upravena podle klinické odpovédi na 2 — 20 mikrogramt/kg/min. Obcas i nizka
davka jako 0,5 - 1,0 mikrogramti/kg/minutu vyvola klinickou odpovéd'.

Jsou ditvody se domnivat, Ze u déti je minimalni uc¢inna davka vyssi nez u dospélych. Pii vyssim
davkovani se doporucuje zvySena pozornost, protoze jsou také ditvody se domnivat, Ze maximalné
tolerované davky jsou u déti nizs$i nez u dospélych. Vétsina nezadoucich ucinkt (zvlasté tachykardie)
byla pozorovana pti davkach 7,5 mikrogramt/kg/min nebo vyssich, ale prosté zpomaleni rychlosti
nebo ukonceni infuze dobutaminu vede k rychlému ustupu téchto nezddoucich ucinkd.

U pediatrickych pacientii byla pozorovana vysoka variabilita jak v plazmatickych koncentracich
nutnych k zahajeni hemodynamické odpovédi (prahova hodnota), tak v rychlosti hemodynamické
odpoveédi na zvySujici se plazmatické koncentrace, coz ukazuje, Ze potiebna davka u déti nemutze byt
stanovena piedem, ale je tfeba peclive titrovat, protoze u déti je pravdépodobné uzsi ,,terapeutické
rozpéti*.

Tabulky infuznich rychlosti u riznych pocate¢nich koncentraci pro rizna davkovani:

Davkovani pro infuzni aplikaéni systémy

Jedna injek¢ni lahvicka Dobutamin hameln 5 mg/ml (250 mg/50 ml) nafedéna na objem roztoku
500 ml (kone¢na koncentrace 0,5 mg/ml)

Specifikace v ml/h*
o (kapky/min)
Rozmezi davek T¢lesna hmotnost pacienta
50 kg 70 kg 90 kg
Nizké ml/h 15 21 27
2,5 pug/kg/min (kapky/min) (5) (7 )
Stredni ml/h 30 42 54
5 pg/kg/min (kapky/min) (10) (14 (18)
Vysoké ml/h 60 84 108
10 pg/kg/min (kapky/min) (20) (28) (36)

* Je-li koncentrace dvojnasobna, t.j. 500 mg dobutaminu v 500 ml objeme roztoku nebo 250 mg
v 250 ml objeme roztoku, ma byt rychlost infuze polovicni.



Déavkovani pro injekéni pumpy

Jedna injek¢ni lahvicka nefedéného Dobutamin hameln 5 mg/ml (250 mg/50 ml) (kone¢na
koncentrace 5 mg/ml)

Specifikace v ml/h
o (ml/min)
Rozmezi davek Télesna hmotnost pacienta

50 kg 70 kg 90 kg
Nizké ml/h 1,5 2,1 2,7
2,5 ug/kg/min (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Stredni ml/h 3,0 4,2 5,4
5 pg/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09)
Vysoké ml/h 6,0 8,4 10,8
10 pg/kg/min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)

Zvolena injekéni pumpa musi byt vhodna pro objem a rychlost podani.

Podrobné informace o vhodnych roztocich pro nafedéni naleznete v bod¢ 6.6 souhrnu tidajt
o ptipravku.

Dobutaminova zatéZovd echokardiografie (pouze dospéla populace)

Podavani béhem zatézové echokardiografie se provadi postupnym zvySovanim infuze dobutaminu.
Nejcastéji pouzivané davkovaci schéma zacina 5 pg/kg/min dobutaminu zvySovaného kazdé 3 minuty
na 10, 20, 30, 40 pg/kg/min, dokud neni dosazeno diagnostického koncového bodu (viz metoda a doba
aplikace).

Pokud neni dosazeno zadného diagnostického cilového parametru, mize byt ke zvySeni srde¢ni
frekvence podan atropinsulfat v davce 0,5 az 2 mg v rozdé€lenych davkach 0,25 az 0,5 mg

v Iminutovych intervalech. Alternativné mtze byt rychlost infuze dobutaminu zvysena na

50 ug/kg/min.

ZkusSenosti u déti a dospivajicich jsou omezeny na 1é¢bu pacientll vyzadujicich pozitivne inotropni
podporu.

Zpusob podani

Pouze pro intravendzni infuzi. Pokud je pouzita injekéni pumpa, fedéni neni nutné.

Intraven6zni infuze Dobutamin hameln 5 mg/ml infuzni roztok je také mozna po naredéni

s kompatibilnimi infuznimi roztoky, jako jsou: 5% roztok glukozy (50 mg/ml), 0,9% chlorid sodny
(9 mg/ml) nebo 0,45% chlorid sodny (4,5 mg/ml) v 5% roztoku glukdzy (50 mg/ml). Infuzni roztoky
je tieba pfipravit bezprostfedné pted pouzitim.

Vzhledem ke kratkému polo¢asu musi byt dobutamin podavan jako kontinualni intravendzni infuze.
Déavka dobutaminu ma byt pii ukonceni 1écby postupné snizovana.

Délka lécby zavisi na klinickych pozadavcich, ma byt stanovena Iékafem a méla by byt co nejkratsi.

Pokud se dobutamin podava nepretrzité¢ po dobu delsi nez 72 hodin, miZze dojit k toleranci, ktera
vyzaduje zvySeni davky.



Pti podavani dobutaminu je nutno pec¢livé monitorovat srde¢ni frekvenci, srde¢ni rytmus, krevni tlak,
diurézu a rychlost infuze. Kde to je mozné, ma byt monitorovan srdec¢ni vydej, centralni zilni tlak
(CVP) a plicni kapilarni tlak (PCP).

Pediatrickd populace: Pro kontinualni intraveno6zni infuzi pomoci infuzni pumpy nated’te na
koncentraci 0,5 az 1 mg/ml (max. 5 mg/ml, pokud jsou tekutiny omezeny) 5% roztokem gluko6zy

(50 mg/ml) nebo 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml). Vyssi koncentrace roztoku lze podavat
pouze pomoci centrdlniho venozniho katétru. Dobutamin intravenozni infuze je inkompatibilni

s bikarbonatem a jinymi silné alkalickymi roztoky.

Novorozenecka intenzivni péce: Nafed'te 30 mg/kg télesné hmotnosti na konecny objem 50 ml infuzni
tekutiny. Rychlost intravendzni infuze 0,5 ml/hodinu poskytuje davku 5 mikrogrami/kg/minutu.

Dobutaminova zatezova echokardiografie (pouze dospela populace)

K detekci ischemie myokardu a zivotaschopného myokardu mtize dobutamin podévat pouze 1ékar,
ktery ma dostate¢né zkuSenosti s provadénim kardiologickych zaté¢zovych testil. Je nezbytné
nepftetrzité monitorovani vSech oblasti stén srdce/myokardu pomoci echokardiografie a EKG, stejné
jako kontrola krevniho tlaku.

Musi byt k dispozici monitorovaci zafizeni a nouzové 1éky (napft. defibrilator, intravenozni beta-
blokatory, dusi¢nany atd.) a musi byt pritomen personal vyskoleny v postupu resuscitace.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bodé 6.6 souhrnu udaji
o pfipravku.
2. INKOMPABILITY

Znamé inkompatibility roztokii dobutaminu s nékolika latkami a disifi¢itanu sodného jsou uvedeny v
bod¢ 6.2 Souhrnu udajt o piipravku.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, u nichz je
prokazana kompatibilita.

3. SKLADOVANI
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedénych roztokt byla prokazana na dobu 24 hodin pii 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, mé byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po nafedéni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.



