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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DOBUTAMINE TZF 250 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna fiolka zawiera 250 mg dobutaminy w postaci dobutaminy chlorowodorku
(Dobutamini hydrochloridum)

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Ostra niewydolno$¢ migénia sercowego wystepujaca w przebiegu wstrzasu

kardiogennego, zawalu miesnia sercowego, po zabiegach kardiochirurgicznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dobutaming nalezy podawaé wytacznie we wlewie dozylnym.

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ od 2,5 mikrograma/kg mc./minutg do 10 mikrograméw/kg me./minute.
U niektdrych pacjentow wystarcza dawka 0,5 mikrograma/kg mc./minutg. Koniecznosé
stosowania dobutaminy w wigkszych dawkach, niekiedy nawet do

40 mikrograméw/kg mc./minute, zdarza sie bardzo rzadko.

Dzieci
Po zabiegach chirurgicznych na otwartym sercu u dzieci przecigtna dawka wynosi

2,5 mikrograma/kg mc./minutg do 5 mikrogramoéow/kg mc./minutg.

Sposob podawania
Dobutaming podaje sie wylacznie w ciaglym wlewie dozylnym z uzyciem urzadzen

precyzyjnie dawkujacych lek.
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Szybkos¢ wlewu i czas stosowania nalezy dostosowaé do czgstosci 1 rytmu serca pacjenta
uwzgledniajac parametry hemodynamiczne (ci$nienie t¢tnicze, cisnienie napelniania
komor, osrodkowe cisnienie zylne, ci$nienie zaklinowania w tetnicy plucnej, objgtosé
wyrzutowa lub pojemno$é minutowa serca, diureza).

Dobutaming nalezy odstawiac stopniowo. Zaleca si¢ stopniowe zmnigjszanie szybkosci
wlewu dozylnego leku. W czasie zmnigjszania dawki dobutaminy nalezy monitorowaé

stan pacjenta i jego parametry hemodynamiczne.

Roztwdr dobutaminy po przygotowaniu nalezy zuzyé w ciagu 24 godzin.

Sposéb sporzadzania roztworu: patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na dobutaming lub substancje pomocnicze.
- Kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory.

- Hipertroficzne zwezenie zastawki aorty.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Dobutamina moze przyspieszaé czynnosc serca, podwyzszaé cisnienie skurczowe lub
nasila¢ arytmie. W takich przypadkach nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub na pewien czas
zaprzesta¢ podawania dobutaminy.

- Dobutamina moze nasila¢ dodatkowe skurcze komorowe, ale rzadko wystepuje
czgstoskurcz komorowy lub migotanie komér. Poniewaz dobutamina utatwia
przewodzenie przedsionkowo-komorowe, u pacjentdw z trzepotaniem lub migotaniem
komér moze wystapi¢ szybka odpowiedz komorowa.

- Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowac w przypadku podawania dobutaminy pacjentom z
zawalem migsnia sercowego. Znaczne przyspieszenie czynno$ci serca lub zwigkszenie
cisnienia tgtniczego krwi moze zwiekszy¢ niedokrwienie migénia sercowego oraz
spowodowad bdl dusznicowy i uniesienie odcinka S-T elektrokardiogramu.

- Zwiazki inotropowe, w tym dobutamina, nie poprawiaja hemodynamiki u wigkszo$ci
pacjentéw z mechaniczng niedroznoscig pogarszajaca napelianie komor lub (1) odplyw z
komor. Dotyczy to pacjentdw z tamponada serca, ze zwezeniem zastawek aorty oraz
samoistnym przerostowym podzastawkowym zwezeniem aorty.

- U pacjentdw, ktoérzy w okresie poprzedzajacym leczenie dobutaming otrzymywali leki

blokujace receptory B-adrenergiczne, moze wystapi¢ nieznaczny skurcz naczyn
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obwodowych. Inotropowe dzialanie dobutaminy pochodzi ze stymulacji receptoréw 3;
miesnia sercowego. Dzialanie to jest niwelowane przez 3-blokery. Jakkolwiek wykazano,
ze dobutamina przeciwdziata kardiodepresyjnemu dziataniu §-blokeréw, to z drugiej
strony adrenergiczna blokada receptorow B, i 5, moze spowodowac tachykardig i
rozszerzenie naczyn.

Stosowanie dobutaminy jako alternatywy testow wysitkowych nie jest zalecane u
pacjentdw z niestabilng dusznica bolesna, blokiem odnogi peczka przedsionkowo-
komorowego, wadami zastawkowymi serca, niedroznoscia odptywu aortalnego lub z
innymi kardiologicznymi chorobami, ktére moglyby byé nieodpowiednie do
wykonywania dobutaminowego testu wysitkowego.

Potencjalnym powiktaniem zawalu migsnia sercowego moze byé peknigcie serca. Na
ryzyko peknigeia serca (przegrodowe 1 wolnegj $ciany) maja wpltyw takie czynniki jak
miejsce i czas zawatu. Przypadki zgonu z powodu ostrego pekniecia serca podczas
wykonywania dobutaminowego testu wysitkowego sa bardzo rzadko opisywane.
Przypadki takie wystapity podczas testu ,,pre-discharge” u hospitalizowanych pacjentow,
ktérzy w przeciagu 4 do 12 dni przebyli zawal migsnia sercowego. W przedstawionych
przypadkach peknigcia serca wolnej Sciany echokardiogram pacjentow w stanie
spoczynku wykazywal dyskinetyczna i cienka $ciang. Dlatego decyzja wykonania testu
obcigzajacego z dobutaming u pacjentéw z ryzykiem peknigeia serca powinna by¢ bardzo
doktadnie przemyslana.

Podczas wlewu dozylnego dobutaminy, tak jak i innych katecholamin, nalezy
monitorowac czgsto$¢ 1 miarowos$¢ rytmu serca, ciSnienie tetnicze, szybko$é wlewu oraz
zapis EKG do momentu ustabilizowania si¢ odpowiedzi na lek.

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

Dobutaming nalezy podawaé z duza ostroznoscig pacjentom ze znacznie obnizonym
ci$nieniem z wstrzasem kardiogennym ($rednie cisnienie tgtnicze krwi ponizej 70 mm Hg).
W stanach hipowolemii, przed rozpoczeciem leczenia, nalezy uzupenic objgto$é krwi
krazacej.

Utrzymywanie si¢ niskiego ci$nienia tetniczego lub staly spadek cisnienia podczas

stosowania dobutaminy, pomimo prawidfowego ci$nienia napelniania prawej komory i




pojemnosci minutowej serca, moze by¢ wskazaniem do podania lekow zwezajacych

naczynia obwodowe, np. dopaminy lub noradrenaliny.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Halogenowe $rodki do znieczulenia ogdlnego:

Mimo, iz dobutamina z mniejszym prawdopodobienstwem niz adrenalina moze
powodowac arytmig komorows, to podczas podawania dobutaminy pacjentom podczas
znieczulenia ogdlnego cyklopropanem, halotanem lub innymi halogenowymi

anestetykami nalezy zachowa¢ duza ostroznosc.

Entakapon:

Entakapon moze zwigkszaé dziatanie dobutaminy.

B-adrenolityki:

Inotropowe dziatanie dobutaminy polega na stymulacji receptoréw 3; migsnia sercowego.
Dziatanie to jest niwelowane przez jednoczesne podanie $-adrenolitykéw. Wykazano, ze
dobutamina znosi dziatanie B-adrenolitykéw. W dawkach terapeutycznych dobutamina
wykazuje tagodne wlasciwosci o - 1 Bz-agonistow. Jednoczesne podawanie
nieselektywnych (-adrenolitykow takich jak np. propranolol moze powodowacd
zwigkszenie ci$nienia krwi zwiazane ze skurczem naczyn i odruchowa bradykardie. -
adrenolityki, ktére rowniez posiadajg dziatanie a-adrenolitykow takie jak np. karwedilol
podawane jednoczesnie z dobutaming moga zmniejszac cisnienie krwi w wyniku

rozszerzenia naczyn powodowanego dominujacym dziataniem (3;-adrenolitykow.

4.6 Cigza lub laktacja

Badania przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty teratogennego dziatania
dobutaminy. Jednak z uwagi na brak dobrze udokumentowanych badan
przeprowadzonych u kobiet ciezarnych, dobutaming mozna podawaé kobietom w cigzy
jedynie w przypadku, jesli korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem

uszkodzenia plodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
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4.8 Dzialania niepozadane
U pacjentéw otrzymujacych dobutaming we wlewie trwajacym przez ponad 72 godziny
moze rozwina¢ sig tolerancja na lek. W celu utrzymania dziatania dobutaminy na tym
samym poziomie moze by¢é konieczne stopniowe zwigkszanie dawek.

- Zaburzenia ukltadu immunologicznego: wysypka skérna, podwyzszenie temperatury
ciata, eozynofilia, skurcz oskrzeli.

- Zaburzenia metabolizmu i odiywiania: podawanie dobutaminy moze powodowac
zmniejszenie stezenia potasu we krwi. W niektérych przypadkach nalezy rozwazyé
monitorowanie stezenia potasu.

- Zaburzenia serca: przyspieszenie czynnosci serca, palpitacje, dusznica bolesna, bol w
piersiach, rytm ektopowy, arytmia, migotanie przedsionkéw, migotanie komor,
czgstoskurcz komorowy, niedokrwienie migénia sercowego, skurcz tgtnicy wieficowe,
uniesienie odcinka S-T elektrokardiogramu, zawal migsnia sercowego.

Utrudnienie odptywu z lewej komory obserwowano podczas wysitkowej echokardiografii.
W bardzo rzadkich przypadkach podczas wykonywania dobutaminowego testu
wysitkowego obserwowano pekniecie serca ze zgonem (patrz punkt 4.4).

Eozynochlonne zapalenie migénia sercowego obserwowano u pacjentow ze
wszczepionym sercem, ktérym przed transplantacjg podawano wiele lekow takich jak
dobutamina lub inne leki inotropowe.

- Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie; znacznie podwyzszone cisnienie skurczowe
$wiadczy o przedawkowaniu dobutaminy (patrz punkt 4.5). Niedoci$nienie (patrz punkt
4.414.5).

- Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki kloniczne migéni obserwowano u pacjentéw z
cigzka niewydolnoscig nerek.

- Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: krétki oddech, skurcz
oskrzeli, astma.

- Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: niespecyficzny bdl w klatce piersiowej,
bdl glowy, nudnosci. W miejscu dozylnego podawania dobutaminy moga wystapic

zmiany zapalne, zapalenie zyly, bardzo rzadko martwica skory.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania dobutaminy obserwuje sig rzadko.
W wyniku toksycznego dzialania produktu leczniczego moga wystapi¢ nastgpujace

objawy: brak laknienia, nudnos$ci, wymioty, drzenia migéniowe, nasilony ¢k, uczucie




kolatania serca, bole glowy, ptytki oddech oraz béle dtawicowe lub niecharakterystyczne
bdle w klatce piersiowej. Dodatnie dziatanie inotropowe i chronotropowe dobutaminy
moze powodowac nadcis$nienie, tachyarytmie komorowe, niedokrwienie mig§nia
sercowego 1 migotanie komér. W wyniku rozszerzenia naczyn moze dojéé do

niedocis$nienia.

Czas dziatania dobutaminy jest krétki (okres poltrwania wynosi okolo 2 minuty). W
przypadku przedawkowania dobutaming nalezy czasowo odstawié. Nalezy monitorowaé
parametry zyciowe i, jesli konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Ponowne

podawanie dobutaminy jest mozliwe po stabilizacji stanu pacjenta.

Nie stwierdzono by diureza forsowana, dializa otrzewnowa, hemodializa, hemoperfuzja

przez wegiel aktywowany zwigkszata skutecznos$¢ postepowania.

Doustnie przyjety produkt leczniczy moze ulec wchionieciu przez blony sluzowe ust i

zotadka w stopniu trudnym do przewidzenia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasercowe wptywajace na receptory adrenergiczne
1 dopaminergiczne

Kod ATC: C 01 CA 07

Dobutamina jest syntetyczna aming katecholowa stymulujaca receptory (;-adrenergiczne.
Nie wplywa na uwalnianie endogennej noradrenaliny. Wykazuje silne dzialanie
inotropowe dodatnie, stabsze od dopaminy dziatanie chronotropowe i arytmogenne
(utatwia przewodnictwo przedsionkowo-komorowe). Zwigksza kurczliwo$¢ migénia
sercowego, zwigksza rzut serca i indeks sercowy z minimalnym wplywem na czgstosé
akcji serca, zmniejsza obcigZenie nastgpcze, zmnigjsza ci$nienie napelniania lewej
komory, zmniejsza ptucny opor naczyniowy - zwigksza przeptyw plucny, zwigksza
przeplyw wiencowy (wtornie do zmniejszenia oporu przeptywu w naczyniach
wiencowych). Zwigksza przeptyw nerkowy proporcjonalnie do poprawy rzutu serca. Nie
zwigksza oporu obwodowego (w niektérych sytuacjach klinicznych moze wystgpowad

zmniejszenie obwodowego oporu naczyniowego). Nie wykazuje dzialania na receptory
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dopaminergiczne, nie rozszerza naczyn nerkowych i krezkowych, wykazuje stabsze

dziatanie na receptory (8- i o-adrenergiczne.

5.2 WlaSciwos$ci farmakokinetyczne
Poczatek dziatania dobutaminy obserwuje sie po uptywie 1 do 2 minut od rozpoczecia
wlewu dozylnego, a maksymalne dzialanie terapeutyczne po okoto 10 minutach.
Okres poéttrwania wynosi okoto 2 minuty.
Dobutamina jest szybko metabolizowana do nieczynnych metabolitow, gléwnie do
3-O-metylodobutaminy.
Dobutamina wydalana jest w postaci metabolitéw - okoto 67% z moczem, 30-35% z

z6tcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dalszych informacji poza zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Roztworu dobutaminy nie nalezy mieszaé¢ z innymi lekami.
Do roztworédw dobutaminy nie nalezy dodawac 5% roztwordw wodoroweglanu sodu ani
mnych silnie zasadowych roztworéw.
Chlorowodorku dobutaminy nie nalezy mieszac z substancjami lub roztworami

zawierajacymi etanol lub pirosiarczyn sodu.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od $wiatla.




6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Fiolka szklana o pojemno$ci 20 ml zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem.

1 lub 25 fiolek w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Do fiolki zawierajacej 250 mg dobutaminy nalezy dodac¢ 20 ml wody do wstrzykiwan lub
20 ml 5% roztworu glukozy. Otrzymany roztwér, po wstrza$nigciu, nalezy rozcienczy<¢
wprowadzajac go do 250 ml lub 500 ml jednego z nastgpujacych ptyndéw infuzyjnych:
5% roztwdr glukozy, 0,9% roztwdr chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy w
0,9% roztworze chlorku sodu w stosunku 1 : 1. Tak przygotowany roztwoér, w zaleznosci
od objetosci uzytego ptynu 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 réwniez trwatosé fizykochemiczng przez 24 godziny w
temperaturze pokojowej.

Uwaga: Zmiana zabarwienia roztworu przechowywanego w temperaturze pokojowej do

lekko r6zowego nie ma wptywu na stabilno$¢ fizykochemiczna produktu leczniczego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2470
R/2851

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
17.08.1990
28.06.1999 /32.09.2004 / 16.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -12- 15




