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[Text] Zusatzlicher Text fur deutschen Markt

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Dobutamin-hameiln 5 mg/ml Infusionslésung
Dobutamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dobutamin-hameln und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dobutamin-hameln beachten?
Wie ist Dobutamin-hameln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Dobutamin-hameln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Dobutamin-hameln und wofiir wird es angewendet?

Dobutamin-hameln gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Katecholamine
bezeichnet werden. Es unterstitzt das Herz dabei, besser zu arbeiten. Durch seine Wirkung
wird die Pumpaktion des Herzens gestarkt, die Blutzirkulation erhéht und Venen und Arterien
erweitert.

Dobutamin-hameln wird angewendet:

- Zur Behandlung der Herzinsuffizienz (Herzdekompensation), wenn das Herz nicht stark
genug schlagt (verminderte Kontraktionsfahigkeit).

- Bei Herzinsuffizienz, wenn ein sehr niedriger Blutdruck (Hypotonie) vorliegt.

- Um eine schlechte Blutversorgung des Herzens nachzuweisen (Herzbelastungstest).

Kinder und Jugendliche

Dobutamin-hameln ist indiziert bei allen padiatrischen Altersklassen (von Neugeborenen bis
18 Jahre) als inotrope Unterstlitzung bei geringem Herzzeitvolumen mit Hypoperfusion, die
aus dekompensiertem Herzversagen nach Herzchirurgie, Kardiomyopathien und nach
kardiogenem oder septischem Schock resultieren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dobutamin-hameln beachten?
Dobutamin-hameln darf nicht angewendet werden, wenn
- Sie allergisch (lGberempfindlich) gegen Dobutamin oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion
kann Hautausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden oder Anschwellen des Gesichts, der




Lippen, des Rachens oder der Zunge umfassen. Vielleicht ist Ihnen dies von friiheren
Erlebnissen bekannt.

- |hr Herz oder Ihre BlutgefaBe verengt sind, so dass das Herz nicht richtig gefulit
wird, oder das Blut nicht richtig ausgeworfen werden kann (lhr Arzt ist hiertber
informiert).

- die Menge des im Kreislauf zirkulierenden Bluts zu niedrig ist (Hypovolamie).

Wenn Sie an bestimmten Herz- oder GefalRerkrankungen leiden, darf Dobutamin-hameln
nicht dazu verwendet werden, eine schlechte Blutversorgung des Herzens nachzuweisen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Dobutamin-hameln anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Krankheiten haben:
- Asthma und Ihnen wurde gesagt, dass Sie gegen Sulfite allergisch sind,
- schwere Erkrankung der Herzkranzgefalle,

- akutes (plétzliches) Herzversagen.

Kinder

Eine Zunahme bei Herzfrequenz und Blutdruck scheint bei Kindern haufiger und intensiver
zu sein als bei Erwachsenen. Es wurde berichtet, dass das Herz-Kreislaufsystem von
Neugeborenen auf Dobutamin weniger sensibel reagiert und dass eine hypotensive
(blutdrucksenkende) Wirkung &fter bei erwachsenen Patienten als bei kleinen Kindern
beobachtet wird. Entsprechend ist der Gebrauch von Dobutamin bei Kindern engmaschig zu
uberwachen.

Bei der Verabreichung von hohen Dobutamin-Dosen an Kinder ist Vorsicht geboten. Ihr Arzt
wird die erforderliche Dosis sorgfaltig auf Ihr Kind abstimmen.

Anwendung von Dobutamin-hameln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist fUr die folgenden Arzneimittel besonders wichtig, da sie mit Dobutamin-hameln

Wechselwirkungen eingehen kdnnen:

- Betablocker (Behandlung von hohem Blutdruck und unregelmaBigen Herzrhythmen),

- Alphablocker (Behandlung von hohem Blutdruck und ProstatavergréRerung),

- Vasodilatatoren (die Blutgefalie erweiternde Arzneimittel, die bei der Behandlung von
Anginaanfallen oder schwerer Herzinsuffizienz eingesetzt werden),

- Antidiabetika (Behandlung von Zuckerkrankheit),

- ACE-Hemmer (Behandlung von hohem Blutdruck und Herzinsuffizienz),

- Dopamin (wird zur Steigerung der Herzfrequenz und des Blutdrucks verwendet),

- Inhalationsanasthetika.

Es kann trotzdem méglich sein, dass Sie Dobutamin-hameln erhalten kénnen. Ihr Arzt wird
entscheiden, was fur Sie geeignet ist.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

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



Dobutamin-hameln darf nicht Schwangeren gegeben werden, es sei denn, dies ist
medizinisch gerechtfertigt. Es wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit Dobutamin das
Stillen zu unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Sie Bedenken haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dobutamin-hameln enthalt Natriummetabisulfit (E223), das in seltenen Fallen schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen kann.

Dobutamin enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 3,06 mg Natrium pro 1 ml. Jede 50 ml
[Ampulle/]Durchstechflasche enthalt 153 mg Natrium. Dies entspricht 7,7% der fur einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

AT:
Doping

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Doping-Kontrollen zu positiven Ergebnissen
fUhren.

3. Wie ist Dobutamin-hameln anzuwenden?

Dobutamin-hameln wird Ihnen von speziell ausgebildetem medizinischem Fachpersonal und
unter Bereitstellung einer Notfallausriistung verabreicht.

Dosierung
Die erforderliche Infusionsrate ist abhangig von Ihrem Ansprechen auf die Therapie und
moglichen Nebenwirkungen. lhr Arzt wird die Ihnen zu verabreichende Dobutamindosis

bestimmen und die Durchflussgeschwindigkeit und Dauer |hrer Infusion anpassen.

Dosierung bei Erwachsenen:

Die meisten Patienten sprechen auf Dosen von 2,5-10 Mikrogramm Dobutamin pro kg
Kdrpergewicht pro Minute an. Es wurden Dosen von bis zu 40 Mikrogramm Dobutamin pro
kg Korpergewicht pro Minute verabreicht.

Dosierung bei Kindern

Bei allen padiatrischen Altersklassen (Neugeborene bis 18 Jahre) wird eine anfangliche
Dosis von 5 Mikrogramm/kg/Minute, angepasst je nach klinischer Wirkung auf 2 — 20
Mikrogramm/kg/Minute, empfohlen. Gelegentlich ist eine Dosis von 0,5 — 1,0
Mikrogramm/kg/Minute bereits ausreichend. Die erforderliche Dosis fur Kinder ist zu titrieren,
um die vermutlich geringere ,therapeutische Breite” bei Kindern zu berucksichtigen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Es wurde von den folgenden Nebenwirkungen berichtet:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- beschleunigte Herzfrequenz

- Brustschmerzen

- Stérungen des Herzschlags




Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Anstieg oder Abfall des Blutdrucks

- Verengung der Blutgefalie (Vasokonstriktion)

- unregelmaRiger Herzschlag (Palpitationen)

- schneller Herzschlag (ventrikulare Tachykardie)

- Kopfschmerzen

- asthmaahnliche Symptome (Bronchospasmus)

- Atemnot

- Zunahme der weil3en Blutkorperchen (Eosinophilie)
- Hemmung der Blutgerinnung

- verstarkter Harndrang (bei hohen Dosen)

- Unwohlsein (Ubelkeit)

- Hautausschlag (Exanthem)

- Fieber

- Entzindung der Vene an der Einstichstelle (Phlebitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- unkontrollierte Kontraktionen der Herzkammern (ventrikulare Fibrillation)
- Herzanfall (Myokardinfarkt)

Sehr selten (kann bis zu 1 _von 10.000 Behandelten betreffen, einschlieRlich Einzelfalle)
- langsamer Herzschlag (Bradykardie)

- unzureichende Blutversorgung des Herzens (Myokardischamie)

- niedrige Kaliumwerte (Hypokaliamie)

- Hautflecken (petechiale Blutung)

- Herzblock

- Verengung der das Herz versorgenden Blutgefalle (koronarer Vasospasmus)

- schwarze Regionen absterbender Haut (Hautnekrosen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

- Brustschmerzen bei Stress (Stress-Kardiomyopathie)

- beeintrachtigte Herzfunktion (Abfall des pulmonalen Kapillardrucks)

- Probleme mit dem Herzmuskel (Stress-Kardiomyopathie, auch bekannt als Takotsubo-
Syndrom), die sich in Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, Schwindelgefihl, Ohnmacht und
unregelmafligem Herzschlag duf3ern, wenn Dobutamin im Rahmen einer
Stressechokardiographie angewendet wird.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden auch beobachtet:
- Ruhelosigkeit

- Kribbeln (Parasthesien)

- unkontrolliertes Muskelzucken (Tremor)

- Hitze- und Angstgefunhl

Muskelkrampfe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das

DE:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

AT:
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
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OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Dobutamin-hameln aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Lésung
nicht klar und frei von Partikeln oder das Behaltnis beschadigt ist.

- Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

- Die [Ampulle/]Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

- Nicht einfrieren.

DE:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

AT:

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Dobutamin-hameln enthalt

Der Wirkstoff ist Dobutamin.
1 ml Lésung enthalt 5 mg Dobutamin.

Jede 50 ml [Ampulle/]Durchstechflasche Dobutamin-hameln enthalt Dobutaminhydrochlorid
entsprechend einer Menge von 250 mg Dobutamin.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriummetabisulfit (E223), Natriumchlorid, Salzsaure und
Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Dobutamin-hameln aussieht und Inhalt der Packung

Dobutamin-hameln ist eine klare, farblose oder leicht gelbliche Infusionslosung.

DE:

Dobutamin-hameln wird in 50-mI-Ampullen/Durchstechflaschen aus Klarglas bereitgestellt.
Es ist in Originalverpackungen mit 1, 5 und 10 Ampulle(n) und mit 1, 5, 10 und 20

Durchstechflasche(n) erhaltlich.

AT:



Dobutamin-hameln wird in farblosen 50 ml Durchstechflaschen aus Glas (Typ | Ph.Eur.)
bereitgestellt, verschlossen mit Brombutyl-Gummistopfen (Typ | Ph.Eur.) und einer
Aluminium-Bérdelkappe mit Flip-off-Schutzkappe aus Plastik. Es ist in Originalverpackungen
mit je 1, 5 oder 10 Durchstechflasche(n) erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
hameln pharma gmbh
Inselstralle 1

31787 Hameln

Deutschland

Hersteller:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Deutschland

AT:

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slowakei

AT:
Z.Nr.:

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

DE Dobutamin-hameln 5 mg/ml Infusionslésung

NL Dobutamine-hameln 5 mg/ml i.v. infusievloeistof, oplossing voor infusie

UK (NI) Dobutamine 5 mg/ml solution for infusion

AT Dobutamin-hameln 5 mg/ml Infusionslésung

BG HobytamuH xamenH 5 mg/ml uHdy3noHeH pasTeop
Dobutamin hameln 5 mg/ml solution for infusion

Cz Dobutamin hameln

HR Dobutamin Hameln 5 mg/ml otopina za infuziju

HU Dobutamin hameln 5 mg/ml oldatos infuzié

PL Dobutamin hameln

RO Dobutamina hameln 5 mg/ml solutie perfuzabila

Si Dobutamin Hameln 5 mg/ml raztopina za infundiranje

SK Dobutamin hameln 5 mg/ml infazny roztok

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022.




Die folgenden Informationen sind nur fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

ZUBEREITUNGSANWEISUNG FUR:

DOBUTAMIN-HAMELN 5 MG/ML INFUSIONSLOSUNG

Bitte lesen Sie die Fachinformation, um vollstandige Informationen zu erhalten.
1. ART UND INHALT DES BEHALTNISSES

1 ml Lésung enthalt 5 mg Dobutamin.

DE:

Dobutamin-hameln wird in 50-mI-Ampullen/Durchstechflaschen aus Klarglas bereitgestellt.
Es ist in Originalverpackungen mit 1, 5 und 10 Ampulle(n) und mit 1, 5, 10 und 20
Durchstechflasche(n) erhaltlich.

AT:

Dobutamin-hameln wird in farblosen 50 ml Durchstechflaschen aus Glas (Typ | Ph.Eur.)
bereitgestellt, verschlossen mit Brombutyl-Gummistopfen (Typ | Ph.Eur.) und einer
Aluminium-Boérdelkappe mit Flip-off-Schutzkappe aus Plastik.. Es ist in Originalverpackungen
mit je 1, 5 oder 10 Durchstechflasche(n) erhaltlich.

2. DOSIERUNG UND ART DER ANWENDUNG

Die Anwendung von Dobutamin im Rahmen der Myokardischamie- und Vitalitdtsdiagnostik
darf nur durch einen Arzt erfolgen, der ausreichende Erfahrung mit kardiologischen
Stresstests besitzt. Eine kontinuierliche Uberwachung aller Wandbezirke mittels
Echokardiographie sowie EKG- und Blutdruckiberwachung sind notwendig.
Uberwachungsgerate sowie Notfallmedikation missen bereitstehen (z.B. Defibrillator,
intravendse Beta-Blocker, Nitrate, etc.) und bezliglich Reanimation geschultes Personal
muss vorhanden sein.

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

Die Dobutamindosis ist bei Therapieende schrittweise zu reduzieren.

Etwaige unverbrauchte Losung ist zu entsorgen.

Dosierung

Dosierung bei Erwachsenen:

Erfahrungsgemal} spricht die Mehrzahl der Patienten auf Dosen von 2,5-10 Mikrogramm

Dobutamin/kg/min an. In Einzelfallen wurden Dosen bis 40 Mikrogramm
Dobutamin/kg/min verabreicht.

Dosierung bei Kindern und Jugendlichen:

Bei allen padiatrischen Altersklassen (Neugeborene bis 18 Jahre) wird eine anfangliche
Dosis von 5 Mikrogramm/kg/Minute, angepasst je nach klinischer Wirkung auf 2 — 20
Mikrogramm/kg/Minute, empfohlen. Gelegentlich ist eine Dosis von 0,5 - 1,0
Mikrogramm/kg/Minute bereits ausreichend.

Es wird davon ausgegangen, dass die geringste wirksame Dosis flr Kinder héher ist als fir
Erwachsene. Vorsicht ist bei der Verabreichung von hohen Dosen geboten, weil ebenfalls
davon ausgegangen wird, dass die hochste tolerierte Dosis fiir Kinder geringer ist als flr
Erwachsene. Die meisten Nebenwirkungen (vor allem Tachykardie) werden bei Dosierungen
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groler als oder gleich 7,5 Mikrogramm/kg/Minute beobachtet, aber es ist ausreichend, die
Dosis der Dobutamin-Infusion zu verringern oder zu beenden, um unerwinschte Wirkungen
rasch zu beenden.

Eine grol3e Variabilitdt wurde bei padiatrischen Patienten fur die Plasmakonzentration
beobachtet, die fur den Beginn einer hdamodynamischen Antwort (Schwellenwert) erforderlich
ist, und fur das Verhaltnis der hdmodynamischen Antwort zu steigenden
Plasmakonzentrationen. Dies zeigt, dass die erforderliche Dosis flr Kinder nicht a priori
festgelegt werden kann und zu titrieren ist, um die vermutlich geringere ,therapeutische
Breite” bei Kindern zu berucksichtigen.

Art der Anwendung:
Bei Gebrauch einer Spritzenpumpe ist eine Verdinnung nicht erforderlich.

Dobutamin-hameln kann auch verdinnt mit kompatiblen Infusionslésungen zur i.v.-

Infusion verwendet werden. Geeignete Infusionslésungen sind: 5%ige Glucose- (50

mg/ml), 0,9%ige Natriumchlorid- (9 mg/ml) oder 0,45%ige Natriumchlorid- (4,5 mg/ml) in
5%iger Glucose-Ldsung (50 mg/ml). Die Verdinnung der Infusionsldsung hat unmittelbar
vor dem Gebrauch zu erfolgen.

Wegen seiner kurzen Halbwertszeit muss Dobutamin als kontinuierliche intravendse Infusion
verabreicht werden.

Kinder und Jugendliche: Zur kontinuierlichen intravendsen Infusion via Infusionspumpe
wird auf eine Konzentration von 0,5 bis 1 mg/ml (max. 5 mg/ml bei
Flissigkeitsbeschrankung) mit 5%iger Glucose- (50 mg/ml) oder 0,9%iger Natriumchlorid-
Lésung (9 mg/ml) verdiinnt. Losungen héherer Konzentrationen sind nur Uber einen
zentralen Venenkatheter zu infundieren. Die intravendse Infusion von Dobutamin ist
inkompatibel mit Bikarbonat und anderen stark alkalischen Losungen.

Neugeborenen-Intensivstation: Verdinnen Sie 30 mg/kg Kérpergewicht bis zu einem
Endvolumen von 50 ml Infusionsldsung. Eine intravendse Infusionsrate von 0,5 mi/h ergibt
eine Dosis von 5 Mikrogramm/kg/Minute.

Tabellen, aus denen fiir verschiedene Dosierungen die Infusionsraten bei
unterschiedlichen Ausgangskonzentrationen hervorgehen:

Eine [Ampulle oder] Durchstechflasche Dobutamin-hameln 5 mg/ml (250 mg/50 ml)
verdunnt zu einem Lésungsvolumen von 500 ml (Endkonzentration 0,5 mg/ml)

Dosierungsbereich Angg_?_lr):;fei;rrm] /r;l{r%td.
Patientengewicht
50 kg 70 kg 90 kg
Niedrig ml/Std.
2,5 (Tropfen/min) (155) (271) (297)
pg/kg/min
Mittel ml/Std. 30 42 54
5 pg/kg/min (Tropfen/min) (10) (14) (18)
Hoch ml/Std. 60 84 108
10 pg/kg/min (Tropfen/min) (20) (28) (36)

*

Bei doppelter Konzentration, d.h. bei 500 mg Dobutamin auf 500 ml bzw. 250 mg auf
250 ml Lésungsvolumen, sind die Infusionsraten zu halbieren.



Dosierung flr Spritzenpumpen

Eine [Ampulle oder] Durchstechflasche Dobutamin-hameln 5 mg/ml (250 mg/50 ml)
unverdunnt (Endkonzentration 5 mg/ml)

Dosierungsbereich Angat()r?qli}ri:irz?I/Std.
Patientengewicht
50 kg 70 kg 90 kg
Niedrig ml/Std. 15 21 27
2,5 (ml/min) y : y
ug/kg/min (0,025) (0,035) (0,045)
Mittel ml/Std. 3,0 4,2 54
5 pg/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09)
Hoch ml/Std. 6,0 8,4 10,8
10 pg/kg/min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)

Die gewahlte Spritzenpumpe muss fir das Volumen und die Infusionsrate geeignet sein.

3. GEGENANZEIGEN

Dobutamin darf nicht angewendet werden bei:

bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Dobutamin oder einem der sonstigen
Bestandteile,

mechanischer Behinderung der ventrikuldren Flllung und/oder des Ausflusses, wie z.B.
Perikardtamponade, Pericarditis constrictiva, hypertropher obstruktiver
Kardiomyopathie, schwerer Aortenstenose,

hypovolamischen Zustanden.

Dobutamin-Stressechokardiographie

Dobutamin darf zur Myokardischamie- und Vitalitatsdiagnostik nicht angewendet werden bei:

frischem Myokardinfarkt (in den vergangenen 30 Tagen),

instabiler Angina pectoris,

Hauptstammstenose der linken Herzkranzarterie,

hamodynamisch signifikanter Ausflussbehinderung des linken Ventrikels einschlieBlich
hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie,

hamodynamisch signifikantem Herzklappenfehler,

schwerer Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse Il oder V),

Pradisposition fur oder anamnetisch dokumentierten klinisch signifikanten oder
chronischen Arrhythmien, insbesondere rekurrenter persistierender Kammertachykardie,
signifikanten Erregungsleitungsstérungen,

akuter Peri-, Myo- oder Endokarditis,

Aortendissektion,

Aortenaneurysma,

ungenudgender Beschallbarkeit,

unzureichend eingestellter arterieller Hypertonie,

Behinderung der ventrikularen Flllung (Perikarditis constrictiva, Perikardtamponade),
Hypovolamie,

friheren Anzeichen einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Dobutamin.

4. WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN

Wechselwirkungen von Dobutamin mit folgenden Arzneimitteln wurden beobachtet:
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Betablocker,
Alphablocker,
primar vends wirkende Vasodilatatoren (z. B. Nitrate, Natriumnitroprussid),



- ACE-Hemmer (z. B. Captopril),
- Dopamin,

- Thiamin (Vitamin B1),

- Inhalationsanasthetika,

- Atropin.

Die Verabreichung von Dobutamin an Diabetiker kann zu einem erhdhten Insulinbedarf
fuhren. Daher mussen bei Diabetikern die Glukosespiegel kontrolliert werden, wenn eine
Dobutamintherapie begonnen, die Infusionsrate geandert und die Infusion beendet wird.
Gegebenenfalls muss die Insulindosis entsprechend angepasst werden.

5. INKOMPATIBILITATEN

FUr bekannte Inkompatibilitdten von Dobutamin-Lésungen mit verschiedenen Substanzen
und mit Natriummetabisulfit, siehe Abschnitt 6.2 der Fachinformation.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, es sei denn es
wurde eine Kompatibilitdt nachgewiesen.

6. AUFBEWAHRUNG

Fur dieses Arzneimittel sind beztglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nicht einfrieren.

Die [Ampulle/]Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Nach Verdinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitat wurde fir 24 Stunden bei 25°C nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden, auller wenn die Art der
Offnung/Rekonstitution/Verdiinnung eine mikrobielle Verunreinigung ausschlieRt. Wird es
nicht sofort verwendet, liegt die Verantwortung fur Lagerungsdauer und -bedingungen beim
Anwender.
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