BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN
Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning
dobutamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérja anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lésa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Dobutamin Hameln &r och vad det anvéands for
2. Vad du behéver veta innan du far Dobutamin Hameln
3. Hur Dobutamin Hameln ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dobutamin Hameln ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. VAD DOBUTAMIN HAMELN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Dobutamin Hameln tillhor lakemedelsgruppen katekolaminer. Det gor att hjértat kan arbeta mer
effektivt. Det verkar genom att stimulera hjartats pumpkraft, 6ka blodflddet i kroppen och genom att
vidga dina vener och artérer.

Dobutamin Hameln anvands:

- for att behandla hjartsvikt (hjartinsufficiens) om hjartat inte slar tillrackligt starkt (nedsatt
kontraktilitet),

- vid hjartsvikt med allvarligt blodtrycksfall (hypotension),

- for att upptacka dalig blodtillforsel till hjartat (i ett arbets-EKG).

Pediatrisk population

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

Dobutamin som finns i Dobutamin Hameln kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU FAR DOBUTAMIN HAMELN

Du ska inte ges Dobutamin Hameln om:

- duér allergisk mot dobutamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan omfatta hudutslag, klada, andningssvarigheter eller svullnad i
ansikte, lappar, svalg eller tunga. Du kanske har upplevt detta tidigare.

- detfinns en fortrangning i hjartat eller i blodkarlen som gor att hjartat inte kan fyllas upp
eller pumpa ut blodet ordentligt (din lakare kanner till om sa ar fallet.)

- den cirkulerande blodvolymen ar otillracklig (hypovolemi).

- du har hogt blodtryck pa grund av en tumar néra en njure (feokromocytom).

Om du har vissa problem med hjartat eller blodkarlen ska Dobutamin Hameln inte anvandas for att
upptéacka dalig blodtillforsel till hjartat.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Dobutamin Hameln.

Tala om for din ldkare om du har nagot av foljande tillstand:
- astma och &r allergisk mot sulfiter,

- allvarlig kranskarlssjukdom,

- akut (plotslig) hjartsvikt.

Barn

Okad hjartfrekvens och 6kat blodtryck verkar vara mer frekvent och intensivare hos barn an hos vuxna.
Hjartkéarlsystemet hos nyfdédda har rapporterats vara mindre kénsligt for dobutamin och hypotona
(blodtryckssankande) effekter verkar observeras oftare hos vuxna patienter 4n hos sma barn.
Anvandning av dobutamin till barn ska darfor évervakas noggrant.

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

Andra lakemedel och Dobutamin Hameln

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt med foljande lakemedel eftersom de kan interagera med Dobutamin

Hameln:

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

- alfablockerare (behandling mot hogt blodtryck och prostataforstoring),

- kérlvidgande medel (vasodilatorer, anvéands for behandling av karlkrampsattack eller svar
hjartsvikt),

- diabetesmedel (behandling mot diabetes),

- ACE-hé&mmare (behandling mot hdgt blodtryck och hjartsvikt),

- dopamin (anvands for att 6ka hjartfrekvensen och blodtrycket),

- inhalationsanestetika,

- entakapon (ett lakemedel mot Parkinsons sjukdom).

Det ar fortfarande majligt att du kan behandlas med Dobutamin Hameln och din lakare kommer att
kunna avgora vad som ar lampligt for dig.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Diskutera med din lakare om du ar osaker.

Dobutamin Hameln innehaller natriummetabisulfit (E223) som i sallsynta fall kan ge allvarliga
Overkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Dobutamin Hameln innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 20 ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. HUR DOBUTAMIN HAMELN GES

Dobutamin Hameln administreras av sarskilt utbildad halso- och sjukvardspersonal pa en plats dar
akututrustning finns tillganglig.

Dosering



Erforderlig infusionshastighet beror pa hur du svarar pa behandlingen samt eventuella biverkningar.
Lakaren avgor hur stor dos Dobutamin Hameln du far och justerar flodeshastigheten och
infusionstidens langd.

Dosering fér 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 aldersgrupper (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 lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)

- Okad hjartfrekvens

- brostsmértor

- hjartrytmrubbningar

- onormalt hjartfunktionstest (hojning av ST-stracka pa elektrokardiogram) under dobutaminstress

anllg (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

blodtrycksokning eller blodtrycksfall

- kérlsammandragning (vasokonstriktion)

- oregelbundna hjartslag (palpitationer)

- snabb hjartrytm (ventrikular takykardi)

- huvudvark

- kramp i luftréren/astmaliknande symptom (bronkospasm)

- andfaddhet

- Okat antal vita blodkroppar (eosinofili)

- hammad formaga hos blodet att levra sig

- Okat behov att urinera (vid héga doser)

- illamaende (kvaljningar)

- hudutslag (exantem)

- feber

- inflammation i venen vid injektionsstéllet (flebit)

- allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner) inklusive symtom pa hudutslag

- hjartmuskelinflammation (eosinofil myokardit)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

- okontrollerade sammandragningar i hjartkamrarna (kammartakykardi)

- hjartattack (hjartinfarkt)

- okontrollerade sammandragningar i hjartats formak (férmaksflimmer)

- obstruktion i vansterkammarens utfléde under dobutaminstress

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) och allvarliga livshotande astmaepisoder
mojligtvis beroende pa kanslighet mot natriummeta-bisulfit (se avsnitt 2).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- langsamma hjartslag (bradykardi)
- otillracklig blodférsorjning till hjartat (myokardischemi)




- lagt kalium (hypokalemi)

- flackar i huden (petekial bl6dning)

- hjartblock

- sammandragning i kérlen som forsorjer hjartat med blod (kranskéarlskramp)

- svarta omraden av déende hud (hudnekros)

- muskelkramper (myoklonus) hos patienter med allvarlig njursvikt som far dobutamin
- fatal hjartruptur under dobutaminstress

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

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

- hjartsvikt (sankt kapillartryck i lungorna)

- problem med hjartmuskeln (stresskardiomyopati, d&ven kant som Takotsubo-syndrom) som visar
sig som brdstsmérta, andndd, svindel, svimning, oregelbundna hjartslag nar dobutamin anvands
for stressekokardiografitest

Ytterligare biverkningar som har observerats:
- rastloshet

- stickningar och domningar (parestesi)

- ofrivilliga muskelryckningar (darrning)
- varmekansla och oro/angest

- muskelkramp

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns 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 lakemedels sakerhet.

Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Sverige

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. HUR DOBUTAMIN HAMELN SKA FORVARAS

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen och pa ampullen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Anvand inte detta lakemedel om I6sningen ar grumlig eller innehaller partiklar eller om behallaren
ar skadad.

- Inga sérskilda temperaturanvisningar.

- Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

- Farej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar dobutamin.
1 ml I6sning innehaller 12,5 mg dobutamin.

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

Ovriga innehallsamnen &r natriummetabisulfit (E223), saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dobutamin Hameln ar ett klart, farglost eller svagt gult koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Dobutamin Hameln levereras i 20 ml genomskinliga glasampuller. Det ar tillgangligt i
originalférpackningar innehallande 1, 5, 10 eller 50 ampull(er).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare:

hameln pharma AB
Gustavlundsvégen, 143, 5 TR
167 51 Bromma
quality@hameln-pharma.se

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Fl Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta 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 infusionsvatska, 16sning

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

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-09-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
ANVISNINGAR FOR BEREDNING AV:
Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Se produktresumén for fullstandig forskrivningsinformation och évrig information.



1. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT
Dobutamindoser maste anpassas individuellt.

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

Dosering for vuxna:
Erfarenheten visar att majoriteten av patienterna svarar pa doser pa 2,5-10 mikrogram
dobutamin/kg/min. | 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 ar). Emellanat framkallas respons av
doser ner mot 0,5-1,0 mikrogram/kg/minut.

Det finns skal att tro att den minsta effektiva dosen foér barn ar hégre an den for vuxna. Forsiktighet bor
iakttas vid anvéandning av hdga doser, eftersom det dven finns skél att tro att den hdgsta tolererade
dosen for barn ar 1agre &n den for vuxna. De flesta biverkningarna (framfér allt takykardi) observerades
vid doser hogre an/lika med 7,5 mikrogram/kg/minut men for snabbt upphévande av biverkningar krévs
endast att infusionshastigheten sénks eller att dobutamininfusionen avbryts.

Stor variabilitet har noterats mellan pediatriska patienter bade vad galler plasmakoncentrationen som
kravs for att inleda hemodynamisk respons (troskelvarde) och graden av hemodynamisk respons vid
Okande plasmakoncentrationer, vilket visar att den erforderliga dosen for barn inte kan faststallas i
forvag och bor titreras med tanke pa det formodligen smalare “terapeutiska fonstret" for barn.



Tabeller, som visar infusionshastigheter med olika startkoncentrationer for olika doseringar:

Dosering for infusionsadministreringssystem
En ampull Dobutamin Hameln 12,5 mg/ml (250 mg/20 ml) utspadd till en Idsningsvolym 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 mi/h 15 21 27
2,5 mikrogram/kg/min | (dr./min) (5) (7) 9
Medium ml/h 30 42 54
5 mikrogram/kg/min (dr./min) (10) (14 (18)
Hogt ml/h 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 I6sning, maste infusionshastigheten minskas till halften.

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

Specifikationer i ml/h
_ . (ml/min)

Doseringsomrade Patientens vikt

50 kg 70 kg 90 kg
Lagt mi/h 1,5 2,1 2,7
2,5 mikrogram/kg/min | (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Medium ml/h 3,0 4,2 54
5 mikrogram/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09)
Hogt ml/h 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.

For detaljerad information om lampliga l6sningar for utspadning - se avsnitt 6.6 i produktresumén.
Dobutaminstressekokardiografi (endast vuxna)

Stressekokardiografi gérs genom att gradvis 6ka dobutamin-infusionen.

Det mest anvédnda doseringsschemat bérjar med 5 mikrogram/kg/min dobutamin och ékar var tredje
minut till 10, 20, 30 och 40 mikrogram/kg kroppsvikt/min tills diagnostisk information har erhallits (se
administreringssatt och behandlingsléangd).

Om diagnostisk information ej erhalls, kan 0,5 till 2 mg atropinsulfat administreras, uppdelat i doser
om 0,25-0,5 mg i 1 minuters-intervaller for att 6ka hjartrytmen. Som ett alternativ kan
infusionshastigheten av dobutamin okas till 50 mikrogram/kg/min.

Erfarenheter fran behandling av barn och ungdomar &r begransad till behandling av patienter som
behdver positivt inotropiskt stod.

Administreringssatt

Koncentratet till infusionsvatskan maste spadas fore administrering. Endast for intravends
infusion. Det maste spadas till en volym pa 50 ml eller mer.



Intravends infusion av Dobutamin Hameln ar ocksa majlig efter spadning med kompatibla
infusionsldsningar som t.ex.: 5% glukoslésning (50 mg/ml), 0,9% natriumklorid (9 mg/ml) eller 0,45%
natriumklorid (4,5 mg/ml) i 5% glukosldsning (50 mg/ml). Infusionslésningarna bor forberedas
omedelbart fore anvandning.

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

Dosen av Dobutamin Hameln maste gradvis reduceras innan behandlingen avbryts.

Infusionsbehandlingens langd, som beror pa de Kkliniska kraven, skall faststéllas av lakaren och skall
vara sa kort som mojligt.

Om dobutamin administreras kontinuerligt under mer an 72 timmar kan tolerans uppsta, vilka kraver att
dosen hojs.

Under tiden som Dobutamin Hameln administreras skall hjartfrekvens, hjartrytm, blodtryck,
urinutsondring och infusionshastighet noga évervakas. Hjartminutvolym, centralvenést tryck (CVP)
och 6kning i PCW-tryck skall évervakas om mojligt.

Pediatriska patienter: F6r kontinuerlig intravends infusion med en infusionspump, spéd till en
koncentration pa 0,5 till 1 mg/ml (hégst 5 mg/ml vid vatskerestriktion) med 5 % glukoslésning

(50 mg/ml) eller 0,9 % natriumkloridlésning (9 mg/ml). Losningar med hégre koncentrationer ska
endast infunderas via en central venkateter. Intravendsa infusioner med dobutamin &r inkompatibla
med bikarbonat och andra starka alkaliska losningar.

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

Dobutaminstressekokardiografi (endast vuxna)

For att upptacka myokardiell iskemi och vitalt myokardium far endast lakare med tillracklig erfarenhet
av att utfora farmakologiska stresstester anvénda dobutamin. Kontinuerlig évervakning av alla
yaggomréden via ekokardiografi och EKG saval som kontroll av blodtrycket ar nédvandigt.
Overvakningsapparater saval som akutmedicinering maste finnas till hands (t ex. defibrillator, 1.V.
betablockerare, nitrater) och personal, som har utbildats i aterupplivning, maste finnas pa plats.
Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6 i produktresumén.

2. INKOMPATIBILITETER

Dobutamin och natriummetabisulfit ar inkompatibla med manga ldkemedel. For kanda
inkompatibiliteter, se avsnitt 6.2 i Produktresumén.

Detta l&kemedel boér inte blandas med andra lakemedel utom i de fall dar kompatibiliteten &r bevisad.

3. FORVARING

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

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



Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart om inte metoden for
Oppnande/rekonstitution/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om lésningen inte
anvands omedelbart, ar férvaringstiden och forvaringsvillkoren anvéndarens ansvar.



