Pakkausseloste: Tietoa kéayttiijille
Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml infuusiok onsentraatti, liuosta varten
dobutamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silla s e siséltidi
sinulle tirkeiti tietoja.
- Siilytd tdm& pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jossinulla on kysyttivai, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kenno niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0os
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Dobutamin Hameln on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytdt Dobutamin Hameln -valmistetta
3. Miten Dobutamin Hameln -valmistetta kédytetdian

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Dobutamin Hameln -valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. MITA DOBUTAMIN HAMELN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Dobutamin Hameln kuuluu katekoliamiineiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhméén. Se auttaa sydanté
toimimaan tehokkaammin parantamalla sydimen pumppaustoimintaa, lisidméalld verenkiertoa
elimistdsséd ja laajentamalla laskimoita ja valtimoita.

Dobutamin HameInia kiyte tién:

- syddmen vajaatoiminnan (sydimen dekompensaatio) hoitoon, jos sydin ei syki tarpeeksi
tehokkaasti (sydénlihaksen heikentynyt supistumiskyky),

- sydidmen vajaatoiminnassa, johon liittyy vakava verenpaineen lasku (hypotensio),

- tutkittaessa, onko verenvirtaus syddmeen heikentynyt (syddmen rasituskoe).

Pediatriset potilaat

Dobutamiini on tarkoitettu kiytettdviksi kaikissa pediatrisissa ikdryhmissd (vastasyntyneistd 18-
vuotiaisiin) notrooppisena tukena syddmen heikkoon pumppaustehoon littyvissd hypoperfuusiotiloissa
kompensoitumattoman sydimen vajaatoiminnan seurauksena, sydinleikkauksen jilkeen,
sydénlihassairauksissa seké kardiogeenisen tai septisen sokin yhteydessé.

Dobutamiini jota Dobutamin Hameln siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN KAYTAT DOBUTAMIN HAMELN -
VALMISTETTA

Ali kiiyti Dobutamin Hameln -valmis tetta:

- jos olet allerginen (yliherkkd) dobutamiinille tai timén lidkkeen jolle kin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet
tai kasvojen, huulten, nielun tai kielen turvotus.

- jos sinulla on sydimessi taiverisuonissa ahtauma, joka estéi s ydinti tiyttymisti verelli tai
pumppaamasta verta kunnolla elimis téon (lidkéri on tietoinen tésti).

- jos elimistossisi Kiertivin veren mééri on liian pieni (hypovolemia).



Jos sinulla on tiettyjd sydidn- tai verisuonihdirioitd, Dobutamin Hameln -valmistetta ei saa kayttaa
tutkittaessa onko verenvirtaus syddmeesi huonontunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin kédytit Dobutamin Hameln -valmistetta.
Kerro laédkdérille jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

- astma ja sinulle on kerrottu, ettd olet allerginen sulfiiteille,

- vaikea sepelvaltimotauti,

- akuutti (&killinen) syddmen vajaatoiminta.

Lapset
Syddmen lyontitaajuuden kiihtyminen ja verenpaineen kohoaminen ndyttdé olevan yleisempii ja

olevan vihemman herkkd dobutamiinille ja valmisteen verenpainetta laskevaa vaikutusta todetaan
ilmeisesti useammin aikuispotilailla kuin pienilld lapsilla. Dobutamiinin kdyttoa lapsille on siis
tarkkailtava huolellisesti.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa suuria dobutamiini-annoksia lapsille. Ladkari sdataa
tarvittavan annoksen huolellisesti lapsellesi sopivaksi.

Muut lédike valmis teet ja Dobutamin Hameln

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat

kiyttdd muita lddkkeitd. TAma on erityisen tirkedd, jos kéytit jotain seuraavista ladkkeistd, silld niilld

voi olla yhteisvaikutuksia Dobutamin Hamelnin kanssa:

- beetasalpaajat (kohonneen verenpaineen ja syddmen rytmihdirididen hoidossa),

- alfasalpaajat (kohonneen verenpaineen ja suurentuneen eturauhasen hoidossa),

- vasodilataattorit (verisuonia laajentavat aineet; kiytetddn angina pectoris -kohtauksen tai syddmen
vaikea-asteisen vajaatoiminnan hoitoon),

- diabetesldadkkeet (diabeteksen hoidossa),

- ACE-estijit (kohonneen verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoidossa)

- dopamini (kdytetddn lisidmadn sydimen lydntinopeutta ja verenpainetta),

- inhalaatioanesteetit.

Sinulle voidaan silti antaa Dobutamin Hameln -valmistetta ja ladkari pddttdd sinulle sopivasta hoidosta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Dobutamin Hameln -valmistetta ei pidd antaa raskaana oleville naisille, ellei timai ole lddketieteellisesti
perusteltua. Imetys suositellaan lopetettavaksi dobutamiini-hoidon ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos asia huolestuttaa sinua, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa.

Dobutamin Hameln sisiltii natriumme tabis ulfiittia (E223), joka saattaa harvoin aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita ja astman kaltaisia oireita (bronkospasmia).

Dobutamin Hameln siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 20 ml eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. MITEN DOBUTAMIN HAMELN -VALMISTETTA KAYTETAAN

Dobutamin Hameln annetaan erityiskoulutuksen saaneen terveydenhuoltohenkilokunnan toimesta ja
ensiapuvilineet ovat saatavilla.



Annostus

Kéytettidva infuusionopeus riippuu hoitovasteesta ja mahdollisista haittavaikutuksista. Ladkari paattda
sinulle annettavan Dobutamin Hameln -annoksen suuruudesta ja sdétia tiputusnopeuden ja infuusion
keston.

Kavyttd atkuisille:

Useimmilla potilailla hoitovaste dobutamiinille saavutetaan annoksella 2,5-10 mikrogrammaa
painokiloa kohti minuutissa. Dobutamiinia on annettu jopa annoksilla 40 mikrogrammaa painokiloa
kohti minuutissa.

Kévttd lapsille:

Kaikissa ikdryhmissd (vastasyntyneistd 18-vuotiaisin) suositellaan kéytettdviksi aloitusannosta
5 mikrogrammaa/kg/minuutti, joka sdddetéén klinisen vasteen mukaan annokseen 2—

20 mikrogrammaa/kg/minuutti. Silloin tilloin vaste saavutetaan jo alhaisemmallakin annoksella
0,5-1,0 mikrogrammaa/kg/minuutti.

Lapsille tarvittava annos on titrattava lasten oletettavasti pienemmén “terapeuttisen leveyden”
huomioon ottamiseksi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalld 10:sté)
- syddmen lyontinopeuden lisidntyminen

- rintakipu

- sydidmen rytmih&iriét

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjallda 10:std)
- verenpaineen nousu tai lasku

- verisuonten supistuminen (vasokonstriktio)

- sydidmen epédsddnndllinen sykintd (palpitaatiot)
- nopea sydinrytmi (kammiotakykardia)

- péinsirky

- astman kaltaiset oireet (bronkospasmi)

- hengistyneisyys

- veren valkosolujen maéréan kasvu (eosinofilia)
- veren hyytymisen estyminen

- lisdantynyt virtsaamisen tarve (suurilla annoksilla)
- huonovointisuus (pahoinvointi)

- ihottuma (eksanteema)

- kuume

- injektiokohdan laskimotulehdus (flebiitti)

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalld 100:sta)
- sydidnkammioiden epdsddnnollinen ja epdtidydellinen supistelu (kammiovaring)
- syddnkohtaus (sydédninfarkti)

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdédn 1 kiyttdjalld 10 000:sta)
- syddmen harvalyontisyys (bradykardia)

- sydidmen (paikallinen) verenpuute (sydinlihaksen iskemia)
- veren kalumniukkuus (hypokalemia)

- pistemdiset tiplit itholla (petekiaalinen verenpurkauma)

- syddnkatkos

- syddnverisuonten supistuminen (vasospasmi)

- mustia ihoalueita, jotka ovat kuollutta kudosta (ihonekroosi)




Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- stressin aiheuttama rintakipu (stressin laukaisema sydinlihassairaus)

- heikentynyt syddmen toiminta (keuhkohiussuonien paineen lasku)

- sydédnlihakseen littyvdt ongelmat (stressikardiomyopatia, toiselta nimeltdén takotsubo-
oireyhtyméd), joiden oireita ovat rintakipu, hengéstyminen, heitehuimaus, pyortyminen,
epdsadnndllinen syke, kun dobutamiinia kéytetdédn rasituskaikukardiografiatutkimuksessa

Muita havaittuja haittavaikutuksia:

- levottomuus

- pistely (parestesia)

- lihasten tahattomat likkeet (vapina)
- kuumuuden tunne ja ahdistuneisuus
- lihaskouristukset

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. DOBUTAMIN HAMELN -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

- Eilasten ulottuville eikd nékyville.

- A kiiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimidrin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

- A kiyta titd lidkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lifikevalmisteen ulkonddssd, kuten etti
liuos on sameaa taisiind nikyy hiukkasia, tai jos pakkaus on vahingoittunut.

- Tamai lddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

- Pidéd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

- FEisaajaitya.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JAMUUTA TIETOA

Miti Dobutamin HameIn sis dltii

Vaikuttava aine on dobutamiini.
1 ml liuosta sisdltdd 12,5 mg dobutamiinia.

Jokainen 20 mln Dobutamin Hameln -ampulli siséltdd dobutamiinihydrokloridia méérén, joka vastaa
250 mg dobutamiinia.

Muut aineet ovat natriummetabisulfiitti (E223), kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.


http://www.fimea.fi/

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Dobutamin Hameln on kirkas, variton tai hieman keltainen infuusiokonsentraatti, liuosta varten.

Dobutamin Hameln toimitetaan 20 mln kirkkaissa lasiampulleissa. Valmistetta on saatavana 1, 5, 10 ja
50 ampullin alkuperdispakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln

Saksa

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa

Télli lidéikkeellid on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Isossa-
Britanniassa (Pohjois-Irlannissa) s euraavilla kauppanimilli:

DE Dobutamin-hameln 12,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

FI Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, livosta varten

NL Dobutamine-hameln 12,5 mg/ml steriel concentraat, concentraat voor oplossing voor infusie
NO Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

SE Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

UK (NI) Dobutamine 12.5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.02.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
VALMISTUSOHJEET:

Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten
dobutamiinihydrokloridi

Téydelliset tiedot lddkkeen midrddmisestd ja muuta tietoa on valmisteyhteenvedossa.

1. PAKKAUSTYYPPI JA PAKKAUSKOKO (PAKKAUSKOOT)

1 ml liuosta sisaltdd 12,5 mg dobutamiinia.

Dobutamin Hameln toimitetaan 20 mln kirkkaissa lasiampulleissa. Valmistetta on saatavana 1, 5, 10,
ja 50 ampulli(n) alkuperdispakkauksissa.

2. ANNOSTUS JA ANTOTAPA

Vain laékéri, jolla on riittavasti kokemusta syddmen rasituskokeista, saa antaa dobutamiinia

sydinlihasiskemian ja suorituskyvyn diagnosointiin. Potilasta on seurattava jatkuvasti kaikkien
seindmialueiden kaikukardiografian sekd EKG-kdyrin ja verenpaineen mittauksen avulla.



Rasituskokeen aikana kéytdssd on oltava tarvittavat valvontalaitteet seké ensiaputarvikkeet (esim.
defibrillaattori, laskimonsisdisesti annettavat beetasalpaajat, nitraatit jne.) ja lisnd on oltava
elvytyskoulutuksen saanut henkilokunta.

Kéytettidva infuusionopeus riippuu potilaan hoitovasteesta ja todetuista haittavaikutuksista.
Kun hoito lopetetaan, dobutamiiniannosta pienennetéén asteittain.

Kéyttdmiton luos hévitetdéan.

Annos tus

Aikuiset:

Aikaisempien kokemusten perusteella suurin osa potilaista reagoi annostukseen 2,5—

10 mikrog/kg/min. Joissakin yksittdistapauksissa on kdytetty korkeintaan 40 mikrog/kg/min
annostusta.

Lapset:
Kaikissa ikdryhmissd (vastasyntyneistd 18-vuotiaisiin) suositellaan kiytettdviksi aloitusannosta

5 mikrog/kg/minuutti, joka sdddetiddn klinisen vasteen mukaan annokseen 2—
20 mikrog/kg/minuutti. Silloin tilloin vaste saavutetaan jo alhaisemmallakin annoksella 0,5—
1,0 mikrog/kg/minuutti.

On syyti uskoa, ettd lapsien kohdalla pienin tehokas annos on korkeampi kuin aikuisilla. Suuria
annoksiakédytettdessd on noudatettava varovaisuutta, silli on my06s syyti uskoa, ettd suurin
siedettdva annos on alhaisempi lapsilla kuin aikuisilla. Eniten haittavaikutuksia (erityisesti
takykardiaa) ilmenee kiytettiessd annoksia, jotka ovat vihintdén 7,5 mikrog/kg/minuutti.
Haittavaikutukset voidaan kuitenkin nopeasti kumota hidastamalla infuusionopeutta tai
keskeyttdmélld infuusio.

Pediatristen potilaiden vililli on havaittu huomattavia vaihteluyja sekd hemodynaamisen vasteen
("kynnyksen”) aikaansaamiseksi tarvittavan plasman pitoisuuden suhteen, ettd suurenevilla plasman
pitoisuuksilla saavutettavan hemodynaamisen vasteen nopeuden suhteen. Tamé osoittaa, ettei lapsille
tarvittavaa annosta voida maérittd4 ennakolta ja ettd se on titrattava lasten oletettavasti pienemman
“terapeuttisen leveyden” huomioon ottamiseksi.

Antotapa

Infuusiokonsentraatti on laime nne ttava ennen antoa.
Se on laimennettava vihintddn 50 mln tilavuuteen.

Dobutamin Hameln -valmistetta voidaan antaa laskimonsisdisend infuusiona myds laimennuksen
jalkeen. Sopivia infuusionesteitd ovat 5 % glukoosi (50 mg/ml), 0,9 % natriumkloridi (9 mg/ml) tai
0,45 % natriumkloridi (4,5 mg/ml)/5 % glukoosi (50 mg/ml). Laimennokset tulee valmistaa vasta juuri
ennen kayttoa.

Lyhyen puolintumisajan vuoksi dobutamiini on annettava jatkuvana laskimonsisdisend infuusiona.

Pediatriset potilaat: Infuusiopumpun kautta annettavaa jatkuvaa infuusiota varten valmiste
laimennetaan pitoisuuteen 0,5-1 mg/ml (max 5 mg/ml, jos potilaalla on nesterajoitus) S5-prosenttisella
glukoosilla (50 mg/ml) tai 0.9-prosenttisella natriumkloridilla (9 mg/ml). Liuokset, joiden pitoisuus on
korkeampi, annetaan infuusiona ainoastaan keskuslaskimokatetrin kautta. Dobutamiini-laskimoinfuusio
eisovellu kéytettiviksi bikarbonaattiliuosten eikd muiden vikevien emidksisten liuosten kanssa.

Vastasyntyneiden tehohoito: 30 mg valmistetta/painokilo laimennetaan siten, ettd infuusionesteen
lopputilavuudeksi tulee 50 ml. Kun laskimoinfuusio annetaan nopeudella 0,5 ml/h, annoksen suuruus
on 5 mikrogrammaa/kg/minuutti.



Taulukot, joiss a esitetiin eri alkupitoisuuksien yhteydessi kiytettivit infuusionopeudet eri
annostuksille:

Annostus kivytettdessi jatkuvaan infuusioon tarkoitettua infuusiolaitetta

Yksi Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml (250 mg/20 ml) ampulli laimennettuna 500 mln liuostilavuuteen
(lopullinen pitoituus 0,5 mg/ml)

Annostusalue ml/h*
- (tippaa/min)
Annosvili Potilaan paino
50 kg 70 kg 90 kg
Alhainen mlh
. X 15 21 27
2,5 mikrog/kg/min (tippaa (5) (7) )
/min)
Kohtalainen mlh 30 ) 54
5 mikrog/kg/min (tippaa (10) (14) (18)
/min)
Suuri mlh
. . . 60 84 108
10 mikrog/kg/min (tippaa
/min) (20) (28) (36)

*  Infuusionopeus on puolitettava silloin, kun kéytetédan kaksinkertaista pitoisuutta, esim. 500 mg

dobutamiinia 500 ml liuoksessa tai 250 mg dobutamiinia 250 ml liuoksessa.

Annostus kiytettdessa infuusiopumppua

Yksi Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml (250 mg/20 ml) ampulli laimennettuna 50 mln luostilavuuteen
(lopullinen pitoisuus 5 mg/ml).

Annostusalue ml/h
. (m/min)

Annosvali Potilaan paino

50 kg 70 kg 90 kg
Alhainen ml’h 1,5 2,1 2,7
2,5 mikrog/kg/min (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Kohtalainen mlh 3,0 42 54
5 mikrog/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09)
Suuri mlh 6,0 84 10,8
10 mikrog/kg/min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)

Kaytettdva pumppu tulee valita annettavan maddrin ja antotavan mukaan.

3. VASTA-AIHEET

Dobutamiinia ei tule kayttaa
- jos potilaan tiedetdén olevan yliherkkd dobutamiinille tai jollekin valmisteen apuaineelle.
- jos potilaalla on mekaaninen kammion tayttymis- ja/tai tyhjentymiseste kuten syddmen

tamponaatio, konstriktiivinen perikardiitti, hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia, vaikea
aorttastenoosi.

- hypovoleemisten tilojen yhteydessa.
Dobutamiini-rasituskammiokardiografia
Dobutamiinia ei tule kiyttda sydidnlihasiskemian ja suorituskyvyn diagnosointiin, jos

- potilaalla on tuore, 30 péivin aikana ilmennyt sydéninfarkti.
- potilaalla on epédstabiili angina pectoris.



- potilaalla on vasemman sepelvaltimon ahtauma.

- potilaalla on hemodynaamisesti merkittdvd vasemman kammion tyhjenemiseste mukaan lukien
hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia.

- potilaalla on hemodynaamisesti merkittava ldppavika.

- potilaalla on vaikea syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokitus III tai V).

- potilaalla on alttius kroonisiin rytmihdiriéihin tai hénelld on ollut aikaisemmin dokumentoituja ja
klinisesti merkittdvid tai kroonisia rytmihdiriditd, erityisesti toistuva, pysyva kammiotakykardia.

- potilaalla on merkittdvid johtumishdirioité.

- potilaalla on akuutti perikardiitti, myokardiitti tai endokardiitti.

- potilaalla on aortan dissekoituma.

- potilaalla on aortta-aneurysma.

- riittdvad ultradédnitutkimusta ei ole mahdollista tehda.

- potilaalla on huonosti hallittu verenpainetauti.

- potilaalla on kammion tiyttymiseste (konstriktiivinen perikardiitti, sydimen tamponaatio).

- potilaalla on hypovolemia.

- potilaalla on aikaisemmin esiintynyt yliherkkyyttd dobutamiinille.

4. YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN LAAKEVALMISTEIDEN KANSSA

Dobutamiinilla on havaittu yhteisvaikutuksia seuraavien lddkeaineiden kanssa:

- beetasalpaajat,

- alfasalpaajat,

- ensisijaisesti laskimoihin vaikuttavat vasodilataattorit (esim. nitraatit, natriumnitroprussidi),
- ACE-estijit (esim. kaptopriili),

- Dopamiini,

- tiamiini (B;-vitamiini),

- inhalaatioanesteetit,

- atropiini.

Dobutamiinin kdytto diabeetikoilla voi johtaa lisddntyneeseen insulimitarpeeseen. Diabeetikkojen
verensokeriarvot on siksi mitattava dobutamiinihoidon alussa ja aina, kun infuusionopeutta muutetaan
ja kun infuusio lopetetaan. Insuliiniannostusta on muutettava tarpeen vaatiessa.

5. YHTEENSOPIMATTOMUUDET

Dobutamiinin ja natriummetabisulfiitin tiedetddn olevan yhteensopimaton monien lidkevalmisteiden kanssa.
Ks yhteensopimattomat lidkeaineet Valmisteyhteenvedon kohdasta 6.2.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, joiden
osalta yhteensopivuus on todettu.

6. SAILYTTAMINEN

Tama lddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Laimentamisen jilkeen:

Laimentamisen jilkeen valmisteen kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu sdilyvan

24 tuntia 25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttdd heti, ellei valmistetta avata,
saateta kiyttovalmiiksi tai laimenneta sellaisella menetelmélld, joka sulkee pois mikrobikontaminaation
riskid. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla.




BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat till infusions viitska, l6sning
dobutamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borja anviinda detta liikemedel. Den inne hiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Dobutamin Hameln 4r och vad det anvinds for

2. Vad du behdver veta innan du anviander Dobutamin Hameln
3. Hur du anviander Dobutamin Hameln

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dobutamin Hameln ska férvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. VAD DOBUTAMIN HAMELN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Dobutamin Hameln tillhér likemedelsgruppen katekolaminer. Det gor att hjdrtat kan arbeta mer
effektivt. Det verkar genom att stimulera hjirtats pumpkraft, ka blodflédet i kroppen och genom att
vidga dina vener och artérer.

Dobutamin Hameln anvéinds:

- for att behandla hjartsvikt (hjartinsufficiens) om hjirtat inte slar tillrickligt starkt (nedsatt
kontraktilitet),

- vid hjartsvikt med allvarligt blodtrycksfall (hypotension),

- for att uppticka dalig blodtillforsel till hjértat (i ett arbets-EKG).

Pediatrisk population

Dobutamin ir indicerat for alla pediatriska aldersgrupper (fran nyfodda till 18 ar) som inotropt stod vid
tillstdnd med nedsatt hjartminutvolym med hypoperfusion orsakade av dekompenserad hjirtsvikt, efter
hjartkirurgi, kardiomyopati och vid kardiogen eller septisk chock.

Dobutamin som finns i Dobutamin Hameln kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DUANVANDER DOBUTAMIN HAMELN

Anvind inte Dobutamin HameIn om:

- duérallergisk (6verkinslig) mot dobutamin cller nigot annat inne halls imne idetta likemedel
(anges 1 avsnitt 6). En allergisk reaktion kan omfatta hudutslag, kldda, andningssvarigheter eller
svullnad i ansikte, lippar, svalg eller tunga. Du kanske har upplevt detta tidigare.

- det finns en fortringning i hjirtat eller i blodkirlen som gor att hjartat inte kan fyllas upp
eller pumpa ut blodet ordentligt (din likare kénner till om sa ar fallet.)

- den cirkulerande blodvolymen ir otillriicklig (hypovolemi).

Om du har vissa problem med hjértat eller blodkdrlen ska Dobutamin Hameln inte anvéndas for att
uppticka dalig blodtillférsel till hjirtat.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder Dobutamin Hameln.
Tala om for din likare om du har nagot av foljande tillstand:
- astma och dr allergisk mot sulfiter,

- allvarlig kranskarlssjukdom,

- akut (plotslig) hjartsvikt.

Barn

Okad hjirtfrekvens och 6kat blodtryck verkar vara mer frekvent och intensivare hos barn #n hos vuxna.
Hjartkarlsystemet hos nyfodda har rapporterats vara mindre kénsligt for dobutamin och hypotona
(blodtryckssénkande) effekter verkar observeras oftare hos vuxna patienter 4n hos sméa barn.
Anvindning av dobutamin till barn ska dirfoér 6vervakas noggrant.

Forsiktighet ska iakttas nir hoga doser dobutamin ges till barn. Din likare justerar noga den
erforderliga dosen for ditt barn.

Andra likemedel och Dobutamin Hameln

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel. Detta &r sirskilt viktigt med foljande likemedel eftersom de kan interagera med Dobutamin

Hamen:

- betablockerare (behandling mot hogt blodtryck och oregelbunden hjirtrytm),

- alfablockerare (behandling mot hogt blodtryck och prostataforstoring),

- kérlvidgande medel (vasodilatorer, anvénds for behandling av kirlkrampsattack eller svar
hjartsvikt),

- diabetesmedel (behandling mot diabetes),

- ACE-hdmmare (behandling mot hogt blodtryck och hjirtsvikt),

- dopamin (anvinds for att 6ka hjirtfrekvensen och blodtrycket),

- inhalationsanestetika

Det ér fortfarande mojligt att du kan behandlas med Dobutamin Hameln och din likare kommer att
kunna avgora vad som &r lampligt for dig.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Dobutamin Hameln ska inte ges till gravida kvinnor savida detta inte 4r medicinskt motiverat. Du
rekommenderas att sluta amma under behandling med Dobutamin Hameln.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Diskutera med din likare om du &r osdker.

Dobutamin Hame In inne hille r natriumme tabis ulfit (E223) som i séllsynta fall kan ge allvarliga
overkénslighetsreaktioner och kramp 1 luftréren.

Dobutamin Hameln inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 20 ml, d.v.s. ar nist intill
’natriumfritt”.

3.HUR DU ANVANDER DOBUTAMIN HAMELN

Dobutamin Hameln administreras av sérskilt utbildad hélso- och sjukvardspersonal pa en plats dir
akututrustning finns tillgénglig.

Dosering

Erforderlig infusionshastighet beror pa hur du svarar pa behandlingen samt eventuella biverkningar.
Likaren avgor hur stor dos Dobutamin Hameln du fir och justerar flodeshastigheten och
infusionstidens ldngd.



Dosering for vuxna:
De flesta patienter svarar pa doser pa 2,5—10 mikrogram dobutamin per kg kroppsvikt per minut. Doser
upp till 40 mikrogram dobutamin per kg kroppsvikt per minut har administrerats.

Dosering for barn:

En startdos pa 5 mikrogram/kg/minut, justerad enligt klinisk respons till 2-20 mikrogram/kg/minut,
rekommenderas till alla pediatriska dldersgrupper (nyfodda till 18 ar). Emellanat framkallas respons av
doser ner mot 0,5-1,0 mikrogram/kg/minut.

Erforderlig dos till barn bor titreras med tanke pa det formodligen smalare terapeutiska fonstret” for
barn.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliea (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
- Okad hjartfrekvens

- brostsmartor

- hjartrytmrubbningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- blodtrycksokning eller blodtrycksfall

- kérlsammandragning (vasokonstriktion)

- oregelbundna hjértslag (palpitationer)

- snabb hjartrytm (ventrikulir takykardi)

- huvudvirk

- kramp i luftréren/astmaliknande symptom (bronkospasm)
- andfdddhet

- Okat antal vita blodkroppar (eosinofili)

- hidmmad férméaga hos blodet att levra sig

- Okat behov att urinera (vid hoga doser)

- illamdende (kviljningar)

- hudutslag (exantem)

- feber

- inflammation ivenen vid injektionsstillet (flebit)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- okontrollerade sammandragningar i hjartkamrarna (kammartakykardi)
- hjértattack (hjirtinfarkt)

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)

- langsamma hjirtslag (bradykardi)

- otillrdcklig blodforsorjning till hjirtat (myokardischemi)

- lagt kalium (hypokalemi)

- flackar i huden (petekial blodning)

- hjértblock

- sammandragning i kérlen som forsorjer hjartat med blod (kranskérlskramp)
- svarta omraden av déende hud (hudnekros)




Ingen kind frekvens (kan inte berédknas fran tilleinglica data)

- brostsmirta orsakad av stress (stressinducerad kardiomyopati (SIC))

- hjartsvikt (sénkt kapillirtryck i lungorna)

- problem med hjartmuskeln (stresskardiomyopati, dven ként som Takotsubo-syndrom) som visar
sig som brostsmirta, andndd, svindel, svimning, oregelbundna hjértslag nir dobutamin anvénds for
stressekokardiografitest

Ytterligare biverkningar som har observerats:
rastloshet

- stickningar och domningar (parestesi)

- ofrivilliga muskelryckningar (darrning)
- viarmekénsla och oro/dngest

- muskelkramp

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA (i Finland)

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Sverige

Webbplats: www.lakemedelsverket.se (i Sverige)

5. HUR DOBUTAMIN HAMELN SKA FORVARAS

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéall for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen och pa ampullen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- Anvdnd inte detta lakemedel om losningen dr grumlig eller innehdller partiklar eller om behallaren
ar skadad.

- Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

- Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

- Férejfrysas.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsde klaration
Den aktiva substansen ar dobutamin.
1 ml 16sning innehaller 12,5 mg dobutamin.

Varje 20 ml ampull Dobutamin Hameln innehaller dobutaminhydroklorid motsvarande 250 mg
dobutamin.


http://www.fimea.fi/

Ovriga innehallsimnen ir natriummetabisulfit (E223), saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dobutamin Hameln &r ett klart, farglost eller svagt gult koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Dobutamin Hameln levereras i 20 ml genomskinliga glasampuller. Det ir tillgéngligt i
originalforpackningar innehéllande 1, 5, 10 eller 50 ampull(er).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

hameln pharma gmbh
Inselstrafle 1

31787 Hameln
Tyskland

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

DE Dobutamin-hameln 12,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

FI Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, livosta varten

NL Dobutamine-hameln 12,5 mg/ml steriel concentraat, concentraat voor oplossing voor infusie
NO Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

SE Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

UK (NI) Dobutamine 12.5 mg/ml concentrate for solution for infusion

Denna bipacksedel dndrades senast 01.02.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV:
Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning

Se produktresumén for fullstindig forskrivningsinformation och vrig information.

1. FORPACKNINGSTYP OCH INNEHALL

1 ml 16sning innehaller 12,5 mg dobutamin.

Dobutamin Hameln levereras i 20 ml genomskinliga glasampuller. Det ar tillgéngligt i
originalforpackningar nnehallande 1, 5, 10 eller 50 ampull(er).

2. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

For att upptidcka myokardiell iskemi och vitalt myokardium far endast likare med tillricklig erfarenhet

av att utféra farmakologiska stresstester anvinda dobutamin. Kontinuerlig &vervakning av alla
viaggomraden via ekokardiografi och EKG sévél som kontroll av blodtrycket dr nodvéndigt.



Overvakningsapparater savil som akutmedicinering maste finnas till hands (t ex. defibrillator, 1.V.
betablockerare, nitrater) och personal, som har utbildats i dterupplivning, méste finnas pa plats.

Den erforderliga infusionshastigheten beror pa patientens svar pa behandlingen och de upplevda
biverkningarna.

Dosen dobutamin ska trappas ned gradvis nir behandling avbryts.
Ej anvénd I6sning ska kasseras.

Dosering:

Dosering for vuxna:
Erfarenheten visar att majoriteten av patienterna svarar pa doser pa 2,5-10 mikrogram
dobutamin/kg/min. I enskilda fall har doser upp till 40 mikrogram dobutamin/kg/min administrerats.

Dosering for pediatriska patienter:

En startdos pa 5 mikrogram/kg/minut, justerad enligt klinisk respons till 2-20 mikrogram/kg/minut,
rekommenderas till alla pediatriska aldersgrupper (nyfodda till 18 &r). Emellanét framkallas respons av
doser ner mot 0,5-1,0 mikrogram/kg/minut.

Det finns skél att tro att den minsta effektiva dosen for barn ér hogre &n den for vuxna. Forsiktighet bor
iakttas vid anvindning av hoga doser, eftersom det dven finns skél att tro att den hdgsta tolererade
dosen for barn dr ligre dn den for vuxna. De flesta biverkningarna (framfor allt takykardi) observerades
vid doser hogre dn/lika med 7,5 mikrogram/kg/minut men for snabbt upphdvande av biverkningar kréivs
endast att infusionshastigheten sénks eller att dobutamininfusionen avbryts.

Stor variabilitet har noterats mellan pediatriska patienter bade vad géller plasmakoncentrationen som
kréavs for att inleda hemodynamisk respons (troskelvdarde) och graden av hemodynamisk respons vid
okande plasmakoncentrationer, vilket visar att den erforderliga dosen for barn inte kan faststéllas i
forviag och bor titreras med tanke pé det formodligen smalare “terapeutiska fonstret” for barn.

Administreringssatt

Koncentratet till infusions vitskan méaste spédas fore adminis trering.
Det méste spéadas till en volym pa 50 ml eller mer.

Intravenés infusion av Dobutamin Hameln &r ocksé mojlig efter spddning med kompatibla
infusionslosningar som t.ex.: 5% glukoslosning (50 mg/ml), 0,9% natriumklorid (9 mg/ml) eller 0,45%
natriumklorid (4,5 mg/ml) i 5% glukoslosning (50 mg/ml). Infusionslosningarna bor forberedas
omedelbart fore anvéndning,

P4 grund av sin korta halveringstid, maste Dobutamin Hameln administreras som en kontinuerlig
intravends infusion.

Pediatriska patienter: For kontinuerlig intravends infusion med en infusionspump, spéd till en
koncentration pa 0,5 till 1 mg/ml (hdgst 5 mg/ml vid vatskerestriktion) med 5 % glukoslosning
(50 mg/ml) eller 0,9 % natriumkloridlosning (9 mg/ml). Losningar med hogre koncentrationer ska
endast infunderas via en central venkateter. Intravendsa infusioner med dobutamin &r inkompatibla
med bikarbonat och andra starka alkaliska 16sningar.

Neonatal intensivvard: Spad 30 mg/kg kroppsvikt till enslutlig volym pa 50 ml infusionsvitska. En
intravends infusionshastighet pa 0,5 ml/timme ger en dos pa 5 mikrogram/kg/minut.




Tabeller, som visar infusions hastigheter med olika startkoncentrationer for olika doseringar:

Dosering for infusionsadministreringssystem
En ampull Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml (250 mg/20 ml) utspadd till en losningsvolym av 500 ml
(slutlig koncentration 0,5 mg/ml)

Specifikationer i ml/h*
' (droppar/min)
Doseringsomrade Patientens vikt
50 kg 70 kg 90 kg
Lagt mlh 15 21 27
2,5 mikrogram/kg/min | (dr./min) (5) (7) 9)
Medium mlh 30 42 54
5 mikrogram/kg/min (dr./min) (10) (14 (18)
Hogt mlh 60 84 108
10 mikrogram/kg/min (dr./min) (20) (28) (36)

*  For dubbel koncentration, dvs. 500 mg dobutamin tillsatt till 500 ml, eller 250 mg tillsatt till 250
ml 16sning, méste infusionshastigheten minskas till hélften.

Dosering for infusionspumpar
En ampull Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml (250 mg/20 ml) utspidd till en losningsvolym av 50 ml
(slutlig koncentration 5 mg/ml)

Specifikationer i ml/h
. (ml/min)

Doseringsomrade Patientens vikt

50 kg 70 kg 90 kg
Lagt ml/h 1,5 2,1 2,7
2,5 mikrogram/kg/min | (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Medum ml/h 3,0 42 54
5 mikrogram/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09
Hogt mlh 6,0 8,4 10,8
10 mikrogram/kg/min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)

Den valda infusionspumpen maste vara lamplig for administreringsvolym och —hastighet.

3. KONTRAINDIKATIONER

Dobutamin far inte anvédndas vid:

- kénd 6verkénslighet mot dobutamin eller mot nadgot hjalpdmne,

- mekanisk obstruktion av ventrikuldr fyllning och/eller utflode, t ex perikardiell tamponad,
konstriktiv perikardit, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, allvarlig aortastenos,

- hypovolemiska tillstand.

Dobutaminstressekokardiografi

Dobutamin fér inte anvéndas for att upptdcka myokardiell iskemi och vitalt myokardium vid:

- nyligen intrdffad myokardinfarkt (inom de senaste trettio dagarna),

- instabil angina pectoris,

- stenos i den véinstra huvudkoronarartiren,

- hemodynamiskt betydande utflodesobstruktion i den vénstra hjartkammaren inklusive hypertrofisk
obstruktiv kardiomyopati,

- hemodynamiskt betydande klaffdefekt,

- allvarlig hjartsvikt (NYHA kategori Il eller IV),



- anlag for eller dokumenterad anamnes av kliniskt betydande eller kronisk arrytmi, framfor allt
recidiverande ihallande ventrikuldr takykardi,

- betydande Overledningsstorning,

- akut perikardit, myokardit, endokardit,

- aortadissektion,

- aortaaneurysm,

- vid daliga ultraljudsundersokningsbetingelser,

- otillrdckligt behandlad/kontrollerad arteriell hypertoni,

- obstruktion av ventrikuldr fyllning (konstriktiv perikardit, perikardiell tamponad),

- hypovolemi,

- tidigare 6verkénslighetsreaktioner mot dobutamin.

4. INTERAKTIONER MED ANDRA LAKEMEDEL

Interaktioner med dobutamin har observerats med foljande likemedel:

- betablockerare,

- alfablockerare,

- primért venost verkande vasodilatorer (t.ex. nitrater, nariumnitroprussid),
- ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril),

- dopamin,

- tiamin (vitamin B1),

- inhalationsanestetika,

- atropin.

Administrering av dobutamin till diabetiker kan leda till 6kat insulinbehov. Darfor ska glukosnivaer
kontrolleras nér dobutaminbehandling inleds, nir infusionshastigheten dndras och ndr infusionen
avbryts. Vid behov méste insulindosen justeras till erforderlig dos.

5. INKOMPATIBILITETER

Dobutamin och natriummetabisulfit dr inkompatibla med manga likemedel. For kénda
inkompatibiliteter, se avsnitt 6.2 1 Produktresumén.

Detta likemedel bor inte blandas med andra lakemedel utom i de fall diar kompatibiliteten ar bevisad.

6. FORVARING

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

Efter spddning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 24 timmar vid 25 °C.

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdndas omedelbart om inte metoden for
Oppnande/rekonstitution/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om losningen inte
anvéinds omedelbart, dr forvaringstiden och férvaringsvillkoren anvdndarens ansvar.



