Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

DOBUTAMIN PANPHARMA 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju

dobutamin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu Koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju i za $to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat
za otopinu za infuziju?

3. Kako primjenjivati Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju?

4, Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju?

6.  SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju i za §to se
koristi?

Lijek Dobutamin Panpharma pripada u skupinu lijekova poznatih kao inotropni lijekovi od kojih Vase
srce jace kuca.
U odraslih se koristi za:

° otvorene operacije na srcu

lijeenje srcanih bolesti

lijecenje zatajenja srca

lijecenje stanja Soka

kao nadomjestak za fizicku aktivnost u ispitivanju opterecenja sr¢anog misica.

U djece i adolescenata (od novorodenacke dobi do 18 godina starosti) koristi se kao potpora radu srca u
stanjima slabe prokrvljenosti (hipoperfuzija) srca kad se srce izbacuje malu koli¢inu krvi u cirkulaciju u
toku jedne minute (mali minutni volumen). Ta stanja mogu nastati nakon kirur§kog zahvata na srcu, u
slucaju bolesti srca (kardiomiopatija) ili u stanjima Soka (kardiogeni ili septi¢ki).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml
koncentrat za otopinu za infuziju?

Nemojte primjenjivati Dobutamin Panpharma :

e ako ste alergi¢ni na dobutaminklorid, natrijev metabisulfit ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

° ako patite od visokog krvnog tlaka zbog tumora nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom) HALMED
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. ako imate odredene poremecaje srca i krvnih zila, dobutamin se ne smije primijeniti za otkrivanje
slabe opskrbe vaseg srca krvlju (ispitivanje srca pod optere¢enjem poznato kao stresna
ehokardiografija dobutaminom).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego dobijete lijek Dobutamin Panpharma.

Obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru ako imate neko od sljedecih stanja:

ako ste nedavno imali sr¢ani udar

ako ste imali transplantaciju srca

ako bolujete od astme

ako imate nestabilnu anginu pektoris

ako bolujete od sré¢ane bolesti

ako imate visoki krvni tlak

ako bolujete od bilo koje bolesti zbog koje bi tjelesna aktivnost za Vas predstavljala opasnost.

Djeca i adolescenti

Porasti u sr¢anoj frekvenciji i krvnom tlaku ¢ine se ¢e$¢i i intenzivniji u djece nego u odraslih. Zabiljezeno
je da je kardiovaskularni sustav novoroden¢adi manje osjetljiv na dobutamin te se ¢ini da je pad krvnog
tlaka ¢esc¢e uocen kod odraslih bolesnika nego kod male djece. Slijedom toga, primjena dobutamina u
djece mora se pomno nadzirati.

Drugi lijekovi i Dobutamin Panpharma

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

To je posebno vazno za sljedece lijekove, koji mogu stupiti u interakciju s dobutaminom:

. beta-blokatore (koriste se za ublazavanje odredenih bolesti srca, anksioznosti i migrene)

° anestetike (koriste se za anesteziju tijekom operacija)

° entakapon (za lijeCenje Parkinsonove bolesti)

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Lije¢nik ¢e odluciti je li ovaj lijek pogodan za Vas.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nemojte upravljati vozilima ili strojevima ako ovaj lijek utjeée na vas.

Dobutamin Panpharma sadrzi natrijev metabisulfit.

Sulfiti mogu izazvati reakcije nalik alergijskima, ukljucujuéi anafilakticke simptome te po zivot opasne ili
manje ozbiljne astmati¢ne epizode u posebno osjetljivih osoba. Preosjetljivost na sulfite ¢e$¢a je u
astmati¢nih osoba nego u onih koji ne boluju od astme.

3. Kako primjenjivati Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju?

Ovaj lijek ¢e Vam dati medicinska sestra ili lije¢nik.

Lijecnik ¢e odrediti to¢nu dozu za Vas te kako i kada ¢ete primiti injekciju.
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Ako primite vi§e Dobutamin Panpharma nego §to ste trebali

Buduci da ¢e Vam lijek dati lije¢nik ili medicinska sestra, nije vjerojatno da cete primiti vise lijeka nego
§to je potrebno.

Ako smatrate da ste primili previse lijeka, ako imate mu¢ninu ili povracate, ako ste vrlo nemirni, osjecate
lupanje srca, imate glavobolju, bolove u prsima ili Vam nedostaje zraka, obavijestite 0 tome osobu koja
Vam je dala lijek.

Primjena u djece
Vasem djetetu ce lijek dati medicinska sestra ili lije¢nik koji ¢e odrediti to¢nu dozu za Vase dijete te kako
i kada ¢e dijete primiti lijek.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Lije¢nik ¢e provjeriti VaSe srce ili srce Vaseg djeteta prije primjene ovog lijeka kako bi odlu¢io moze li se
primijeniti.

Ako se pojavi neki od sljede¢ih simptoma, odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru jer ¢e mozda
biti potrebno prekinuti primjenu lijeka:

o Simptomi nalik astmi (bronhospazam) (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba) ili simptomi
alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) poput osipa, vrucice, otezanog disanja, oticanja
usana, jezika ili lica, promjene u nalazima krvi (porast bijelih krvnih stanica (eozinofilija)). Ove
reakcije mogu nastati i zbog osjetljivosti na pomoc¢ni sastojak ovog lijeka natrij metabisulfit
(vidjeti dio 2).

e Simptomi Koji upuéuju na sréani udar (infarkt miokarda) (bol ili nelagoda u prsima, mucnina,
oSamucenost, bol u ¢eljusti, vratu ili ledima, bol u ruci ili ramenu, nedostatak zraka) mogu se
javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Prijavljene su sljedece nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
o Povecana brzina otkucaja srca

o Bol u prsima

Poremecaji otkucaja srca.

esto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
Porast ili pad krvnog tlaka
Suzavanje krvnih Zila (vazokonstrikcija)
Nepravilan sré¢ani ritam (palpitacije)
Nedostatak zraka
Porast broja bijelih krvnih stanica (eozinofilija)
Inhibicija stvaranja krvnih ugrusaka
Osip (ekzantem)
Vrucica
Upala vene na mjestu primjene (flebitis).

e 6 o o o o o o .O(
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Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
o Brze kontrakcije sr¢anih klijetki (tahikardija)
o Nekontrolirane kontrakcije sr¢anih Klijetki (ventrikularna fibrilacija).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba)

Usporen ritam srca (bradikardija)

Nedovoljna opskrba srca krvlju (ishemija miokarda)

Niske razine kalija (hipokalijemija)

Mrlje na kozi (petehijalno krvarenje)

Sréani blok

Suzavanje krvnih zila koje opskrbljuju srce (spazam koronarnih zila).

Nepoznato (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

o Problemi s Vasim sréanim miSi¢em (stresna kardiomiopatija poznata i pod nazivom Takotsubo
sindrom) koji se oCituju bolom u prsistu, nedostatkom zraka, omaglicom, nesvjesticom, nepravilnim
otkucajima srca kad se dobutamin primjenjuje za stres ehokardiografski test

o Gréenje misi¢a (mioklonus) kod bolesnika s ozbiljnim poremecajem funkcije bubrega koji primaju

dobutamin

Nenormalni rezultati funkcije srca (povisenje ST segmenta na elektrokardiogramu)

Upala sréanog misica (eozinofilni miokarditis) kod bolesnika s tranplantiranim srcem

Sréana blokada (opstrukcija lijevog ventrikularnog odvodnog trakta)

Fatalna ruptura srca

Nemir

Mucnina

Glavobolja

Iglice i trnci (parestezija)

Tremor

Povecana zelja za mokrenjem (u vecoj kolicini)

Osjecaj vrucine i tjeskoba

Grcenje misica (miklonicki spazam).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu , obavijestite lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru . Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti se
odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijecnik ili medicinska sestra provjerit ¢e da lijeku nije istekao rok valjanosti prije nego §to Vam daju
injekciju. Nakon razrjedivanja, otopina je fizicki i kemijski stabilna tijekom 24 sata kad se ¢uva na sobnoj
temperaturi ili na temperaturi od 2°C - 8°C. S mikrobioloskog stajaliSta, razrijedenu otopinu treba
primijeniti odmah.

Lijek treba Cuvati zasti¢en od svjetlosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju sadrzi?
Djelatna tvar je dobutamin, u obliku dobutaminklorida.
1 bocica s 20 ml koncentrata za otopinu za infuziju sadrzi 250 mg dobutamina u obliku dobutaminklorida.

Drugi sastojci su: natrijev metabisulfit, kloridna kiselina i voda za injekcije.

Kako Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju izgleda i sadrzaj
pakiranja?

Koncentrat za otopinu za infuziju.

U bocici se nalazi koncentrat za otopinu za infuziju, bezbojne do svijetlozute boje, bez vidljivih Cestica.

Dobutamin Panpharma 250 mg/20 ml koncentrat za otopinu za infuziju dolazi u bezbojnim staklenim
bocicama s gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom, u kutiji, zajedno s uputom.

Pakiranje: 10 bocica s 20 ml koncentrata za otopinu za infuziju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Francuska

Proizvoda¢
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4
Trittau

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Altamedics d.o.o.

Vrbani 4

10 110 Zagreb

Tel: 01 /3702 860

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u velja¢i 2022.
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Slijedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Prije primjene, Dobutamin Panpharma mora se razrijediti s jednom od slijede¢ih otopina za primjenu u
venu (IV): 5%-tnom glukozaom; 0,9%-tnim natrijevim kloridom ili 1,85%-tnim natrijevim laktatom, kako
bi se postigao kona¢ni volumen od najmanje 50 ml. Tako razrijedena otopina je fizicki i kemijski stabilna
tijekom 24 sata kad se ¢uva na sobnoj temperaturi ili na temperaturi od 2°C - 8°C. S mikrobioloskog
stajaliSta, razrijedenu otopinu treba primijeniti odmah.

Otopine koje sadrze Dobutamin Panpharma mogu promijeniti boju u ruZi¢astu, pri ¢emu se intenzitet boje
pojacava s vremenom. Ova promjena boje nastaje zbog slabe oksidacije lijeka, ali ne rezultira zna¢ajnim
smanjenjem djelotvornosti.

Inkompatibilnosti

Dobutamin Panpharma ne smije se mijeSati S 5%-tnom otopinom natrijevog bikarbonata ili bilo kojom
drugom jako alkalnom otopinom. Zbog moguce fizicke inkompatibilnosti preporucuje se da se
dobutaminklorid ne mije$a s drugim lijekovima u istoj otopini.
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