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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dobutamin HEXAL®

250 mg Pulver zur Herstellung einer Infu

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Dobutamin

* Dieses wurde lhnen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-

ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Dobutamin HEXAL und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dobutamin HEXAL beachten?

1

2.

3. Wie ist Dobutamin HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dobutamin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Dobutamin HEXAL
und wofiir wird es ange-
wendet?

Dobutamin HEXAL ist ein

Entsprechend sollte der Gebrauch von Dobutamin bei
Kindern engmaschig tiberwacht werden.

von D
mit anderen Arzneimitteln
Inlormleren Sie \hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

HEXAL

positives Inotropikum.

Anwendungsgebiete

Dobutamin ist indiziert, wenn eine positiv inotrope Be-
handlung erforderlich ist, fir Patienten mit Kardialer De-

infolge einer ei 2 kardi

len Kontraktilitat, die entweder bedingt ist durch eine
organische Herzerkrankung oder durch einen herzchirur-
gischen Eingriff, vor allem, wenn es sich um eine kardiale
D on mit vermi (low

kiirzlich andere
Arznelmme\ eingenommen/angewendet haben oder be-
dere

den.

Folgende Arzneimittel kénnen bei Anwendung zusam-
men mit Dobutamin HEXAL zu Wechselwirkungen fih-
ren:

inoxi @B 2ur
Behandlung von Depressionen (siehe Abschnitt ,Do-
butamin HEXAL darf nicht angewendet werden’)

cardiac output) und erhdhtem Druck
(PCP) handelt.

Kinder und Jugendiiche

Dobutamin st indiziert bei allen p& Iterskl

. zur von u. a.
Herzrhythmusstcvungen, hohem Blutdruck, Erkran-
kungen der HerzkranzgeféaBe einschlieBlich Herzin-
farkt oder Herzschwache

sen (von Neugeborenen bis 18 Jahre) als inotrope Unter-

stiitzung bei geringem Herzzeitvolumen mit Hypoperfu-

sion, die aus dekompens\enem Herzversagen nach
ach

« Alph o
hem Blutdruck

gefiBerweiternde Medikamente wie z. B.
(z. B. Glyceroltrinitrat), Nitroprussid-Natrium

von ho-

trate

oder septischem Schock resumever\

Hinweis
Bei kardiogenem Schock, charakterisiert durch Herzver-
sagen und schwere Hypotension und bei septischem
Schock ist Dopamin das Mittel der 1. Wahl. Bei gestor-
ter ventrikuldrer Funktion, erhdhtem ventrikuldren Fiil-
lungsdruck und erhdhtem

. ittel, die inhaliert werden

Insulin - Ihr Blutzucker kann durch die Behandiung
mit Dobutamin ansteigen. Sie bendtigen dann mehr
Insulin. Deshalb ist es notwendig, dass Sie oder Ihr
Arzt Ihren Blutzuckerspiegel kontrollieren.
ACE-Hemmer (z. B. Ramipril, Captopril), Arzneimit-
tel zur Behandiung von u. a. Bluthochdruck
Dopamin

kann sich die zusétzliche Gabe von Dobutamin bei Pa-
tienten, die bereits mit Dopamin behandelt werden, als
sinnvoll erweisen.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Dobuta-
min HEXAL beachten?

Dobutamin HEXAL darf nicht angewendet wer-

« wenn Sie allergisch gegen| Dobutamin oder einen der
in Abschnitt 6 onstigen die-

von Cl mit
der sog. HPLC-Bestimmungsmethode knnen bei
gleichzeitiger Anwendung von Dobutamin zu falschen
Messergebnissen fiihren.

Wichtigste Inkompatibilitaten
Bekannte physikalische Unvertraglichkeiten bestehen
mit:

Losungen (z. B.

nat)

Losungen, die sowohl Natriumdisulfit als auch Etha-
nol enthalten

Aciclovir, Alteplase, Aminophyllin, Bretylium, Calci-
umhlorid, Calciumgluconat, Cefemandofformiat,

ses Arzneimittels sind
« bei mechanischer Behinderung der Filllung der Herz-
kammer und/oder des Ausflusses aus dem Herzen,

iazepam,

Dlgox E!acrynsaure (Na-Salz), Furosemid, Heparin-

Natrium, Hydrogencortisonnatriumsuccinat, Insulin,

Kaliumchlorid, Magnesiumsulfat, Penicillin, Phenyto-
il

onstric- in, Verapamil
tva (krankhaﬂe Einengung des Herzens durch den
ypertropl und Stillzeit
Behin-

devung des Ausflusses aus der linken Herzkammer),
schwi

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

* bei F\uss\gkellsmange\ (hypovolamischer Zustand)
 wenn Sie mit bestimmten Arzneimitteln gegen De—
Mon

werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

pressionen (aus der Gruppe der on
z.B. i

O)-|
behandelt werden.

War und
Die Verabreichung von Dobutamin HEXAL in eine Ar-
terie ist unbedingt zu vermeiden, da eine mégliche
gefaBverengende Wirkung mit der Gefahr einer Ge-
webeschadigung nicht ausgeschlossen werden kann.
* Bei ununterbrochener Anwendung tiber mehr als 72
Stunden kann es zu einer Gewshnung an den Wirk-
stoff Dobutamin kommen, die eine Dosissteigerung
erforderlich macht.
* Besondere Vorsicht ist erforderlich,
- wenn Sie in letzter Zeit einen Herzinfarkt hatten
wenn Sie eine Herztransplantation hatten
wenn Sie an instabiler Angina pectoris leiden
- wenn Sie eine Herzerkrankung haben
wenn Sie einen kardiogenen Schock und gleich-
Zeitig niedrigere Blutdruckwerte als normal haben
- wenn Sie an bestimmten Herzrhylhmuss!orungen
oder -flattern, xtra-
systolen) leiden. Diese kénnen sich durch dle Ver-
abreichung von Dobutamin HEXAL verschlechtern
und lebensbedrohlich werden.
wenn Sie Bluthochdruck haben, da bei Verabrei-
chung von Dobutamin HEXAL eine gesteigerte
Blutdruckreaktion méglich \st
wenn Sie an einer lei-

Da keine Erfahrungen zur Sicherheit einer Anwendung
wahrend der Schwangerschaft vorliegen, sollte Dobuta-
min HEXAL bei Schwangeren nur bei vitaler Indikation
eingesetzt werden, wenn eine risikoérmere Behandlung
nicht zur Verfiigung steht.

Stillzeit

Wird eine Behandlung wahrend der Stillzeit erforderlich,
sollte das Stillen fiir die Dauer der Behandlung unterbro-
chen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinei

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Dieses Arzneimittel wird nur bei Patienten in lebensbe-
drohlichen Zusténden angewendet.

Wie ist Dobutamin HEXAL
anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

sprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

den, da Sie gegentiber Arzneimitteln, wie Dobuta-

min HEXAL, empfindlicher sind.
« Unter der Therapie mit Dobutamin HEXAL wurde eine
regionale Zu- oder Abnahme des koronaren Blutflus-

D iduell dosiert werden!

Die erforderiche | Infusionsgeschwindigkeit richtet sich
nach dem Ansprechen des Patienten auf die Therapie
und den Nebenwirkungen.

ses (Blutfluss in den
die den Sauerstoffbedarf des Herzmuskels veréndern
kann. Bei Patienten mit schwerer koronarer Herzer-
krankung kann eine Verschlechterung des Krank-
heitsbildes auftreten, insbesondere wenn eine Thera-
pie mit Dobutamin HEXAL mit einem

spricht die Mehrzahl der Patienten auf
Dosen von 2,5-10 Mikrogramm Dobutamin/kg KG/
Minute an. In Einzelfallen wurden Dosen bis 40 Mikro-
gramm Dobutamin/kg KG/Minute verabreicht.

bei Kindern und

Anstieg der und/oder des

emhergehl Der Einsatz von Dobutamin HEXAL am
des

Bei allen
18 Jahre) wird eine anfangliche Dosis von 5 Mlkro-

Herzen (bei
Herzens) ist, wie bei allen positiv inotropen Substan-
zen, daher im Einzelfall abzuw

« Im Falle eines unerwiinschten Anstiegs des Puls-
schlages (Herzfrequenz) oder des oberen (systoli-

, angepasst je nach Klinischer Wirkung
auf 2-20 Mikrogramm/kg/Minute, empfohlen. Gelegent-
lich ist eine Dosis von 0,5-1,0 Mikrogramm/kg/Minute
bereits ausreichend. Die erforderliche Dosis fiir Kinder
sollte titriert werden, um der vermutlich geringeren the-

schen) wahrend der mit Do~
butamin oder falls eine Herzrhythmusstérung
(Arthythmie) ausgeldst oder verstérkt wurde, wird Ihr
Arzt méglicherweise die Dosis von Dobutamin HEXAL
verringern oder das Arzneimittel voriibergehend ab-
setzer

« Da eine leichte Abnahme des

Breite bei Kindern Rechnung zu tragen.

Es wird empfohlen, vor dem Absetzen von Dobutamin
HEXAL die Dosis schrittweise zu reduzieren!

Tabellen, aus denen fiir verschiedene Dosierungen
die i bei iedli A

auftreten kann, wird Ihnen Ihr Arzt
Blut entnehmen, um Ihre Kaliumwerte zu kontrollie-

* Waihrend der Anwendung von Dobutamin sollten

Dosierung fir Infusionspumpen
1 Durchstechflasche/Injektionsflasche mit 250 mg Do-
butamin auf 50 ml Lésungsvolumen

Herzfrequenz und Herzrhythmus, arterieller Blutdruck
und

Kinder

ontrol-
nen werden. Zu Beginn der Therapie wird die Uber- Dosierungsbereich Angaben in ml/Std.
wachung mittels EKG empfohlen, bis ein stabiles An- (ml/min)
sprechen erreicht wird. " -
ich kam es in mit einer Do~ Krpergewicht (KG)
butamin-Therapie zu einem drastischen Blutdruck- 50kg | 70kg | 90 kg
abfall, deshalb wird Ihr Arzt die Dosis
von Dobutamin HEXAL verringern oder das Arznei- | Niedrig mi/std. | 1,5 2,1 2,7
mittel voriibergehend absetzen. 2,5 pg/kg/ | (mi/min) | (0,025) | (0,035) | (0,045)
min
7 Mittel mi/std. | 3,0 42 54
Eine Zunahme bei Herzfrequenz und Blutdruck scheint d. |3 - :
bei Kindern héufiger aufzutreten und intensiver zu sein | 2 Ha/kg/ | (mi/min) | (0,05) | (0,07) | (0,09)
als bei Erwachsenen. Es wurde berichtet, dass das Herz- | ™"
Kreislaufsystem von Neugeborenen auf Dobutamin we- [ 1o s, | 6.0 84 108
niger sensibel reagiert und dass eine hypotensive (olut- | 10 Lg/kg/ | (mimin) | 010) | ©,14) | ©,18)
drucksenkende) Wirkung fters bei erwachsenen | i
Patienten als bei kleinen Kindern wird.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
50035074
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Dosierung fiir Dauerinfusionsgeréte
1 Duchstechflasche/Injektionsflasche mit 250 mg Dobu-
tamin auf 500 ml Lésungsvolumen

Dosierungsbereich

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mer als 1 Behandelter von 10

Angaben in ml/Std.* Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

(T i 1 bis 10 von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Kérpergewicht (KG) Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10 pg/kg/ | (Tropf./min) | (20) (28) (36)
min

Bei doppelter Konzentration, d. h. bei 2-mal 250 mg
Dobutamin auf 500 mi bzw. 250 mg Dobutamin auf
250 ml L8 sind die 2u

50kg | 70kg | 90 kg Nicht bekannt: Hauﬁgkell auf Grundlage der ver-
Niedrig —y PP PP fiigbaren Daten nicht abschétz-
2,5 ngkg/ | (ropt/min) | 6) | @) | @ bar
min

Mégliche

Mittel ml/Std. 30 42 54
5 pug/kg/ | (Tropf./min) | (10) | (14) | (18) Sehr héufig:
min « Anstieg der Herzirequenz von = 30 Schligen/Minute
Hoch mi/std. 60 |84 | 108

Héufig:
Blutdruckanstieg um = 50 mmHg. Bei Patienten mit
arterieller Hypertonie ist mit einem starkeren Blut-
druckanstieg zu rechnen. Bei den meisten Patienten
wird ein systolischer Blutdruckanstieg von 10-20
mmHg beobachtet.

halbieren.

‘Wegen der kurzen Halbwertszeit muss Dobutamin als
i Gse Infusion werden.

Hinweis

‘Wahrend der Anwendung von Dobutamin HEXAL sollten
Herzfrequenz, -rhythmus, Blutdruck, Urinfluss und In-
fusionsgeschwindigkeit engmaschig tiberwacht werden.

ventrikuldre Rhythmusstérungen

. (Extra-
schiige)

erhhte Kammerfrequenz bei Patienten mit Vorhof-
flimmern, bei diesen Patienten wird eine Digitalisie-
rung vor der Dobutamin-Infusion empfohlen.

vor allem bei Patienten, die zuvor mit Beta-Rezepto-
renblockern behandelt wurden

Es sollten, wenn méglich, zentra-

Art der Anwendung
Zur intravendsen Infusion

Hinweise zur

ler (ZVD) und pul I-kapill: Ver- '« Herzklopfen ¢ '
schlussdruck (PGWP) im Verlauf kontrolliert werden. « Kopfschmerzen

. der g

* Kurzatmigkeit

« Anstieg bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eosino-

philie)

. (nur bei konti-
Dobutamin HEXAL ist nur zur intravenésen Infusion nach nuierlicher Infusion Gber Tage)
Auflésen und Verdiinnen bestimmt. « Brustschmerzen

« Ubelkeit
2Zur Rekonstitution und Entnahme sollten Kaniilen von o Hautausschiag
maximal 0,8 mm Durchmesser verwendet werden. « Fieber

* Phlebitis

Dobutamin HEXAL Pulver zur Herstellung einer Infusi-
onslésung wird in 10 ml Wasser fiir

Bei versehenﬂlch paravenoser In'l\lrallcn kann es zu
komi

aufgeldst. Falls sich das Pulver zur Herstellung einer In-
fusionsidsung nicht vollsténdig I8st, gibt man weitere
10 ml hinzu.

Vor Verabreichung des gelisten Pulvers zur Herstellung
einer Infusionsitsung sollte Dobutamin HEXAL weiter
verdiinnt werden. Dazu kénnen 5%\ge Glucose physio-
logische Kochsalz-,

Iokalen
* Harndrang
Gelegentlich:

* Kammertachykardien
* Kammerflimmern

Sehr selten

sungen verwendet werden. Firden |mtla\en L6
gang sollten SalzIésungen jedoch vermieden werden da
sie die Léslichkeit von D ermin-

Herzinfarkt

dern kénnen.

Vor der Weiterverdiinnung kann das in Wasser fir Injek-
tionszwecke aufgeldste Pulver zur Herstellung einer In-
fusionslésung bei Lagerung von 2-8 °C maximal 24
Stunden und bei Raumtemperatur maximal 6 Stunden
ohne wesentlichen Aktivitatsverlust aufbewahrt werden.
Aus Griinden sollte die

« zu wenig Kalium im Blut (Hypokaliamie)
« petechiale (,flohstichartige®) Blutungen
. von

Nicht bekannt
« Abfall des Lungenkapillardrucks

und -verwendung jedoch baldméglichst erfolgen.

Kinder und
Nebenwirkungen umfassen die Erhdhung des systoli-
schen Blutdrucks, systemische Hypertonie oder Hypo-

Die Herstellung der
solfte erst unmittelbar vor Anwendung erfolgen. Diese
Losung muss innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht
sein bzw. darf danach nicht mehr verwendet werden.

Lésungen, die Dobutamin HEXAL enthalten, kénnen eine
rosa Farbung aufweisen, die mit der Zeit kraftiger wird.
Dies beruht auf einer leichten Oxidation des Wirkstoffes.
Doch tritt kein wesentlicher Aktivitatsverlust auf, wenn
beachtet

ie
werden.

torie, und Erhchung des

d Lun:
genodem fiihren Kann, und symplomallsche Beschwer-

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir ittel und

Dobutamin HEXAL ist nicht zur be-
stimmt!

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Infuswonsbehand\ung richtet sich nach den
Klinischen Erfordernissen und ist vom Arzt zu bestimmen.

Hinweis
Bei ununterbrochener Anwendung lber mehr als 72
Stunden kdnnen Toleranzphanomene (Wirkungsab-
schwachungsphinomene) auftreten, die eine Dosisstei-
gerung erforderlich machen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Dobutamin HEXAL zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Dobutamin
HEXAL angewendet haben als Sie sollten
Symptome einer Uberdosierung

Die Symptome sind im Allgemeinen durch eine tiberma-
Bige Stimulation der Beta-Rezeptoren bedingt. Sie kon-
nensich durch Ubelkeit, Erbrechen, Appetitiosigkett Tre-

Abt.
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Dobutamin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

mor,

im Umkarton um den In-

Angina pect und un-
spezifische Thoraxschmerzen &uBern.

Die positiv inotrope und chronotrope kardiale Wirkung
kann zu Hypertonie, supraventrikuléren und ventrikul-
ren Herzrhythmusstérungen bis hin zu Kammerflimmern
sowie Myokardischamien filhren. Durch periphere Vaso-
dilatation kann eine Hypotonie auftreten.

T ei
Dobutamin HEXAL wird rasch verstoffwechselt und hat
nur eine kurze Wirkdauer (Halbwertszeit 2-3 min).

Als Erstes sollte bei einer Uberdosierung die Zufuhr von
Dobutamin unterbrochen werden. Gegebenenfalls muss
sofort mit ReanimationsmaBnahmen begonnen werden.
Unter intensivmedizinischen Bedingungen hat eine
Uberwachung und gegebenentalls Korrektur der vitalen
Parameter zu erfolgen, fir ausgeglichene Blutgase und
Serumelektrolyte ist zu sorgen.

Schwere ventrikulire Herzrhythmusstérungen lassen
sich durch die Gabe eines Beta-Rezeptorenblockers
oder von Lidocain behandeln.

Die Behandlung von Schmerzen im Brustkorb (Angina
pectoris) sollte mit einem unter die Zunge (sublingual)
verabreichten Nllra( und/oder mit einem méglichst kurz
die V& Beta-Re-
zeptorenblocker (z B Esmolol) erfolgen.

Bei hyp: ist eine
Reduktion der Dosis oder Absetzen der Infusion ausrei-
chend.

Bei peroraler Aufnahme ist das Ausma der Resorption
aus dem Mund oder Gastrointestinaltrakt nicht vorher-
sagbar. Sollte versehentlich eine perorale Aufnahme er-
folgt sein, kann méglicherweise durch die Gabe von Ak-
tivkohle die Resorption vermindert werden, die héufig
wirkungsvoller st als die Gabe von Emetika oder eine
Magenspiilung.

Der Nutzen von forcierter Diurese, Peritonealdialyse, Ha-

modialyse oder Hamoperfusion mittels Aktivkohle ist bei
Dobutamin-Uberdosierungen nicht belegt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

halt vor Licht zu schiitzen.

Weitere Hinweise auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zu-
bereitung siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Dobutamin HEXAL
anzuwenden?* unter ,Hinweise zur Herstellung der In-
fusionslésung®.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Dobutamin HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist: Dobutaminhydrochlorid

1 Injektionsflasche mit 530 mg Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung enthalt 280 mg Dobutaminhydro-
chlorid entsprechend 250 mg Dobutamin.

Der sonstige Bestandteil ist: D-Mannitol

Wie Dobutamin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Packung mit 1 Injektionsflasche mit 530 mg Pulver zur
Herstellung einer Infusionslésung

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im September 2013.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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