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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Dobutamin Admeda 5 mg/ml infuzni roztok

dobutaminum

Prectete si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lé€kaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Dobutamin Admeda a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Dobutamin Admeda pouzZivat
Jak se Dobutamin Admeda pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Dobutamin Admeda uchovavat

Dalsi informace

AN S e

1. Co je Dobutamin Admeda a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek se uzivd pii srdecnim selhani s nizkym srde¢nim vydejem pfi infarktu myokardu,
chirurgickych srde¢nich zakrocich, kardiomyopatii, septickém a kardiogennim Soku, vyzadujicim

pozitivné inotropni 1éCbu.

Pediatricka populace

Dobutamin je u déti indikovan ve vSech vékovych skupinach (od novorozencu az po 18 let) jako
inotropni podpora v ptipadé nizkého srdec¢niho vydeje z ditvodu dekompenzace srdecniho selhani, po
chirurgickych srde¢nich zakrocich, pii kardiomyopatii a pii kardiogennim nebo septickém Soku.

Dobutamin je synteticky sympatomimeticky amin strukturou piibuzny dopaminu a isoproterenolu.
Pfimy pozitivné inotropni G¢inek se vysvétluje agonistickym ucinkem na srde¢ni beta; i na alfa,
receptory. Prostfednictvim periferni vasodilatace puisobi také nepiimo chronotropné.

Utinky dobutaminu:
e vzestup srdecni kontraktility se zvySenim tepového objemu a srde¢niho vydeje
e agonisticky u¢inek na periferni beta,-receptory a v mensi mife i na alfa,-receptory z toho vyplyvaji
pozitivné chronotropni G¢inky na periferni cévy, které jsou vSak méné vyznamné nez u jinych
katecholamini
e hemodynamické ucinky zavisi na davce: srde¢ni vydej vzrista hlavné jako dasledek vzestupu
tepového objemu, zrychleni srdecni frekvence nastava zvlasté pti vyssich davkach; plnici tlak v
levé komoie a systémovy cévni odpor klesaji a pii vysokych davkach klesa i cévni odpor v plicich
e zkraceni zotavné doby sinusového uzlu a doby siiokomorového vedeni



e piechodné snizeni agregace krevnich desticek

e zvySeni potteby kysliku v myokardu tento ucinek je vétSinou kompenzovan vzestupem srde¢niho
objemu a naslednym zlepsenim pratoku v korondrnich tepnach, takze nastava ptiznivéjsi kyslikova
rovnovaha neZ po podani jinych pozitivné inotropnich latek

e neovliviiuje dopaminové receptory a (na rozdil napt. od dopaminu) neovliviiuje uvoliiovani
endogenniho noradrenalinu
nema pitimy dopaminergni u¢inek na renalni perfuzi

e mize vyvolavat arytmie.

Ptfi srde¢nim selhdni a soucasné akutni ¢i chronické ischémii myokardu je nutno pfizpasobit davky
dobutaminu tak, aby nenastaval vyraznéjsi vzestup srdecni frekvence nebo krevniho tlaku, protoze jinak
by se mohla (zvlaste pfi relativné dobré funkci komor) ischémie zhorsit.

Pfi nepferuSeném podavani delS§im nez 72 hodin mohou byt pozorovany znamky tolerance,
pravdépodobné v dusledku snizeni aktivacni kapacity adenylcyklatového systému.

Utinek nastupuje asi za 1-2 minuty po zahajeni infuze, zatimco rovnovaznych hladin v plazmé se pii
kontinualni infuzi dosahuje az po 10-12 minutach. Hladiny (steady-state) v plazmé stoupaji linearné
jako funkce davky a rychlosti infuze. Polocas je 2-3 minuty. Distribu¢ni objem je 0,2 l/kg télesné
hmotnosti.

Plazmaticka clearance je nezéavisla na srde¢nim vydeji a je 2,4 1/min/m?2. Dobutamin je metabolizovéan
prevazné v tkanich a jatrech. Vznikaji hlavné konjugované glukuronidy a farmakologicky inaktivni 3-
0-metyldobutamin. Vylu€ovani probihd moci a zluci. Vice nez 2/3 davky se vylouc¢i moci jako
glukuronidy a 3-0-metyldobutamin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Dobutamin Admeda pouZivat

Nepouzivejte Dobutamin Admeda:

- jestlize jste alergicky(a) na dobutamin nebo na kteroukoli dal§i slozku ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize trpite t€zkou hypovolemii, dale pfi mechanické prekazce plnéni nebo vyprazdiovani
komor, jako pfi tamponadé perikardu, konstriktivni perikarditidé, hypertrofické obstrukéni
kardiomyopatii, idiopatické hypertrofické subaortalni stenoze a tézké aortalni stendze nebo pii
souCasném podavani inhibitort MAO.

Upozornéni a opatfieni
Pred zacatkem 1é¢by dobutaminem musi byt nejprve upravena hypovolémie.

Pti podavani dobutaminu je nutno peclivé monitorovat srdecni frekvenci, krevni tlak, diurézu a rychlost
infuze. Kde to je mozné, méa byt prubézné sledovan i minutovy objem, centralni zilni tlak a plicni
kapilarni zaklinény tlak.

Dojde-li v pribéhu podavani dobutaminu k vyraznéjSimu zrychleni srde¢ni frekvence, vzestupu
krevniho tlaku nebo k arytmii, ma byt davka dobutaminu snizena nebo pieruseno podavani piipravku.

Pouziti dobutaminu u pacientli s ischemickou chorobou srde¢ni, podobné jako pti pouziti vSech
pozitivné inotropnich latek, musi byt zvazeno od pfipadu k pfipadu. U pacientd s tézkymi chorobami
srdce se muze objevit zhorSeni klinickych pfiznakl, zvlasté je-li 1écba dobutaminem provazena
podstatnym zvySenim srde¢niho rytmu nebo krevniho tlaku.

Pacienti s fibrilaci nebo fluttrem sini nemaji byt pied zahajenim 1éCby dobutaminem Iéceni
digitalisovymi piipravky.



U pacientl s hypertenzi hrozi zvysené riziko podstatného zvySeni krevniho tlaku.
Muze byt pozorovano mirné snizeni hladiny drasliku v séru. Proto se doporucuje jeji monitorovani.

Béhem dobutaminového testu pii zaté¢Zzové echokardiografii byla hlaSena angina pectoris, tachykardie,
bradykardie, arytmie, hypertenze a hypotenze. V ojedinélych piipadech se mohou objevit zavazné
kardiovaskularni nezadouci u€inky véetné transmuralni ischemie, infarktu myokardu a srde¢ni zastavy.

Déti

Zda se, ze srdecni frekvence i krevni tlak stoupaji u déti Castéji a vyraznéji ve srovnani s dospélymi.
Uvadi se, ze kardiovaskularni systém novorozence je k dobutaminu méné citlivy a hypotenzni efekt
(snizeni krevniho tlaku) se objevuje Castéji u dospélych nez u déti.

Proto ma byt podani dobutaminu u déti velmi peclivé sledovano.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Dobutamin Admeda

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné nebo piedchazejici podani betablokatori miize snizit nebo zrusit pozitivn€ inotropni tc¢inek
dobutaminu. Nasledkem toho mohou pfevazujici alfa G¢inky zplsobit periferni vazokonstrikei, vedouci
ke zvyseni krevniho tlaku. Zavaznost této interakce zavisi na typu a délce blokady beta-receptoru.

Pti soucasné blokade alfa-receptorti mohou dominujici betamimetické ucinky vést k aditivni tachykardii
a periferni vazodilataci.

Vazodilatatory, které ucinkuji hlavné na Zily (napf. nitraty, nitroprusid sodny), mohou v kombinaci s
dobutaminem zptsobit vys§i vzestup minutového objemu a vyraznéjsi pokles periferniho cévniho
odporu a plniciho tlaku komory, nez pii podani latek samostatné.

Soucasné podani ACE inhibitorti (napt. kaptoprilu) a vysoké davky dobutaminu mize byt pfic¢inou
vzestupu minutového objemu doprovazeného zvySenou spotfebou kysliku myokardem. V této
souvislosti byly hlaseny stenokardie a arytmie.

Kombinace dobutaminu s dopaminem ma za nasledek vyrazné€jsi vzestup krevniho tlaku (podle davky
dopaminu) plnici komorovy tlak klesa nebo se neméni.

U diabetikit mize podani dobutaminu zvysit potiebnou davku inzulinu. Proto je u téchto pacientt tieba
sledovat glykémii na zacatku podavani dobutaminu, pii zmeéné rychlosti infize a pfi jejim ukonceni a
podle vysledkl ptipadné upravit davky inzulinu.

Soucasné podavani inhibitordi MAO je kontraindikovano pro moznost zivot ohrozujicich nezadoucich
ucinkd jako je hypertenzni krize, kardiovaskularni selhani, arytmie a mozkové krvaceni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek pouzivat.

Teratogenni uc¢inek dobutaminu nebyl ve studiich na zvitatech prokézan. Chybi vSak klinické zkuSenosti
s bezpecnosti podavani dobutaminu béhem téhotenstvi a kojeni. V jednom ptipadé byl dobutamin
kratkodobé podavan v 18. tydnu té¢hotenstvi. Narozené dit¢ bylo zdravé. Dobutamin ma byt podan v
téhotenstvi jen ve vitalnich indikacich, kdy neni mén¢ rizikova 1é¢ba dostupna.



Je-li 1é¢ba dobutaminem pfi kojeni nutna, pak je tfeba po dobu 1é¢by kojeni pierusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek neovliviiuje schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhu strojt.

Pripravek Dobutamin Admeda obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 156,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahviéce. To odpovida 7,84 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se Dobutamin Admeda pouziva

Dobutamin je nutno davkovat individualné. Potfebnd rychlost infuze zavisi na odpovédi pacienta na
lécbu a na vyskytu nezadoucich uc€inkti. Délka infuze zalezi na okolnostech kazdého ptipadu. Pii
kontinudlnim podévani po dobu 72 a vice hodin mize vzniknout tolerance, kterd si vyzada zvySené

davkovani. Pfed ukoncenim podavani dobutaminu se doporucuje snizovat davku postupné.

Davkovani u dospélych: dle zkuSenosti vétsina pacientti odpovida na davky od 2,5 do 10 mikrogramii/kg
t.hm./min. V jednotlivych ptipadech byly podany davky az 40 mikrogrami/kg t.hm./min.

Dévkovéani u déti: pro vSechny vékové skupiny (novorozenci az vek 18 let) je doporucend tivodni davka
5 mikrogramt/kg t.hm./min., upravend podle klinické odpovédi na 2-20 mikrogramt/kg t.hm./min.
Obcas i nizka davka jako 0,5-1 mikrogram/kg t.hm./min vyvola klinickou odpovéd'.

Déavka pro déti je tieba peclive titrovat, protoze u déti je pravdépodobné uzsi terapeutické rozpéti.

Tabulky infuznich rychlosti pro rizna davkovani a u riznych pocatecnich koncentraci:

Davkovani pro infuzni pumpy: 1 injekcni lahvicka s 250 mg dobutaminu na 50 ml objemu roztoku*
Rychlost v ml/hod*
Rozmezi davek (ml/min)*
Hmotnost pacienta
50 kg 70 kg 90 kg
Nizké ml/h 1,5 2,1 2,7
2,5 pg/kg/min (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Stir‘edni ml/h 3,0 4,2 54
5 pg/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09)
Vysoké ml/h 6,0 8.4 10,8
10 pg/kg/min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)

*Je-1i koncentrace dvojnasobna (tj. 2 x 250 mg dobutaminu na 50 ml roztoku), pak ma byt rychlost
infuze polovic¢ni!

Davkovani u pfistroje pro kontinualni infuzi: 1 injekcni lahvicka s 250 mg dobutaminu na 500 ml
objemu roztoku*

Rychlost v ml/hod*
Rozmezi davek (kapky/min)*

Hmotnost pacienta

50 kg 70 kg 90 kg
Nizké ml/h 15 21 27
2,5 pg/kg/min (kapky/min) (5 @) C)
Stiredni ml/h 30 42 54
5 pg/kg/min (kapky /min) (10) (14) (18)
Vysoké ml/h 60 84 108




| 10 pg/kg/min | (kapky /min) | 20 | (28) | (36) |
* Je-li koncentrace dvojnasobna (tj. 2 x 250 mg dobutaminu na 500 ml objemu roztoku nebo 250 mg
dobutaminu na 250 ml objemu roztoku), pak ma byt rychlost infuze polovi¢ni!

Ptiprava infuzniho roztoku:

Pro podani kontinudlni intravendzni infuze ptipravku Dobutamin Admeda za pouziti infuzni pumpy
nafed’te na koncentraci 0,5 az 1 mg/ml (maximaln¢ Smg/ml pokud jsou tekutiny omezeny) 0,9%
roztokem chloridu sodného nebo Ringer-laktatovym roztokem. PouZziva se pouze k intraven6zni infuzi.
Vzhledem ke kratkému polocasu musi byt dobutamin podavan kontinuélni intraven6zni infuzi. Roztoky
o vyssi koncentraci podavejte pouze pomoci centralniho venézniho katetru. Infuze dobutaminu je
inkompatibilni s bikarbonatem a jinymi siln¢ alkalickymi roztoky.

Novorozenci-intenzivni péce:

Nated'te davku 30 mg/kg télesné hmotnosti na kone¢ny objem 50 ml infuzniho roztoku. Rychlost infuze
0,5 ml/hod. pak umozituje davkovani 5 mikrogramu/ kg t.hm./min.

Trvani infuzni 1é€by zavisi na klinickych pozadavcich, jez urcuje 1ékar.

Predavkovani

Pfiznaky intoxikace:

Predavkovani dobutaminem bylo hlaseno ojedinéle. Ptiznaky jsou obecné dany excesivni stimulaci
beta-receptorti. To se obvykle projevuje nauzeou, zvracenim, anorexii, tfesem, tizkosti, palpitacemi,
bolestmi hlavy, stenokardii a nespecifickymi bolestmi hrudniku. Pozitivné inotropni a chronotropni
ucinek mize zpasobit hypertenzi, ischemii myokardu, supraventrikularni a ventrikularni tachyarytmie
az fibrilaci komor. Mtze se vyskytnout i hypotenze jako dasledek periferni vazodilatace.

Lécba intoxikace:

Dobutamin je rychle metabolizovan a ma kratkodoby t¢inek (polocas 2-3 minuty). Prvni krok pii 1é¢be
predavkovani je preruSeni podavani dobutaminu. Je nutné pacienta sledovat a v pripadé potieby ihned
zah4jit resuscitacni opatfeni. Je tieba udrzovat vitalni funkce. Musi byt zajisténo, aby krevni plyny a
sérové elektrolyty byly vyrovnany. T€zké komorové arytmie mohou byt 1é¢eny podanim lidokainu nebo
betablokatord (naptf. propranololu). Pii hypertenzi obvykle postaci nizsi davkovani nebo preruseni
infuze.

Stupeit absorpce v Ustech ¢i travicim ustroji po perordlnim podéani je nepfedvidatelny. Je-li ptipravek
nechténé pozit usty, je mozno snizit absorpci podanim aktivniho uhli, coz je obvykle U€inngjsi, nez
podani emetika ¢i gastricka lavaz.

Zisk z forsirované diurézy, peritonealni dialyzy, hemodialyzy ¢i hemoperfuze za uziti aktivniho uhli
nebyl pii pfedavkovani dobutaminem prokazan.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Mnoho nezadoucich t¢inki zavisi na davce. Pii davkach nizsich nez 7,5 mikrogrami/kg/min. jsou
nezadouci reakce vzacné. Dobutamin muze zpusobit vyrazné zrychleni srde¢ni frekvence nebo vzestup
krevniho tlaku, zvlasté systolického. I pii terapeutickych ddvkach muze byt pozorovano zrychleni
srde¢ni frekvence (u vétSiny pacientl o 5 - 15 tept/min. a u 10 % pacientd o 30 a vice tepti/min.).



Obdobné byl pii terapeutickych davkach pozorovan vzestup systolického krevniho tlaku (o 10 - 20
mmHg u vétSiny pacientli a o 50 a vice mmHg u 7,5 % pacientil). VEtsi vzestup lze ocekavat u
hypertonikti. Obcas byl hlasen nahly pokles krevniho tlaku, ktery se rychle vratil k vychozi hodnoté po
redukci davky ¢i po pteruseni infuze. V nekterych piipadech je tfeba 1écebného zasahu.

Dobutamin mtize vyvolat nebo zvyraznit preexistujici komorové arytmie (poruchy srde¢niho rytmu). U
5 % pacienti byl pfi infuzi dobutaminu v zavislosti na davce pozorovan vzestup komorovych
extrasystol. Vzacné se vyskytuji komorové tachykardie ¢i fibrilace komor. Vzacné byla hlaSena
bradykardie.

Protoze dobutamin zkracuje dobu vedeni AV, mize se u pacientt se sifiovou fibrilaci nebo flutterem
zvysit pocet komorovych kontrakci. Proto je tfeba pacientlim s fibrilaci sini s rychlym pfevodem na
komory pted infuzi dobutaminu podat digoxin.

U 1-3 %, zvlasteé starSich pacientii a pacientl s tézkou ischemickou chorobou srdecni, zejména pokud
nebyla doprovazena vyraznym srde¢nim selhanim, byly pozorovany ptiznaky anginy pectoris. V
ojedinélych ptipadech se mohou objevit zdvazné kardiovaskularni nezadouci ucinky vcetné¢ srde¢ni
ischemie, srde¢niho infarktu a srde¢ni zastavy.

Dobutaminovy zatéZovy test

Béhem dobutaminového testu pii zatézové echokardiografii byly u 4-8 % pacientd hlaseny
supraventrikularni extrasystoly a ventrikularni extrasystoly s frekvenci > 6/min u 15 % ptipadui.
Ventrikularni tachykardie byla hlaSena u 2-4 % pacientli, ventrikularni fibrilace u 0,5 % pacientt.
Vétsina pripada tachykardie spontanné odeznéla ihned po ukonceni infuze.

Casté neZzadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

bolesti hlavy, roztékanost, neklid, tfes, izkost a brnéni
zrychleni srde¢ni frekvence nebo vzestup krevniho tlaku
buseni srdce, dusnost, bolesti na hrudi

pocit na zvraceni

nuceni na moceni

pocit horka.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)
e zavazné nezadouci ucinky postihujici srdce, vCetné srdecniho infarktu, zastavy srdce.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit)

e 1utlum funkce krevnich desticek, petechie (drobné teckovité krvaceni do kiize)

e nahly pokles krevniho tlaku

e mirna vazokonstrikce (zzeni cév), zvlasté u pacientli diive 1éCenych betablokatory (léky k
1é¢be vysokého krevniho tlaku a uprave srdeéniho rytmu)

e cozinofilie (zvySeni poctu druhu bilych krvinek) a zuZeni prudusek, alergické reakce
zangt zil v mist¢ podani infuze, ojedinéle byly hlaSeny projevy koznich nekr6z (odumirani
koznich bunék)

e horecka

e snizeni hladiny drasliku v krvi

e problémy se srdecnim svalem (stresova kardiomyopatie znama také jako Tako-tsubo syndrom),
které se projevuji bolesti na hrudi, duSnosti, zavratémi, mdlobami, nepravidelnym srde¢nim
tepem pii pouziti dobutaminu pii zatézovém echokardiografickém testu.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti



U déti mize byt vzestup srde¢ni frekvence nebo krevniho tlaku vyssi a pokles plicniho kapilarniho tlaku
nizsi nez u dospélych.

Vzestup plicniho kapilarniho tlaku byl také pozorovan, zvlaste u déti mladsich nez 1 rok.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidt mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak Dobutamin Admeda uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za Pouzitelné do.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovéavejte pti teploté nad 25 °C.

Dobutamin Admeda neobsahuje konzervacni latky, proto je injekéni lahvicka urcena pouze pro
jednorazové pouziti.

Dobutamin Admeda musi byt pfipravovan k pouziti vzdy za optimalnich hygienickych (aseptickych)
podminek.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla testovana pro nasledujici roztoky a s t€émito vysledky:
* [zotonicky roztok chloridu sodného: stabilni po dobu 24 hodin pfi teploté do 25 °C.
* Ringer-laktat: stabilni po dobu 6 hodin pfi teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovévani ptipravku po nafedéni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt del$i nez 24 hodin pii teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dobutamin Admeda obsahuje

- Lécivou latkou je dobutaminum. Jedna injek¢ni lahvicka s 50 ml infuzniho roztoku obsahuje
dobutaminum 250 mg (ve formé& dobutamini hydrochloridum 280 mg).

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje dobutaminum 5 mg.

- Pomocné latky jsou monohydrat cystein-hydrochloridu, chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronové,
roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, roztok kyseliny chlorovodikové 1mol/l, voda pro injekci.

Co Jak pripravek Dobutamin Admeda vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: bezbarvy az slabé nazloutly roztok, prakticky prosty ¢astic.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni: | injek¢ni lahvicka, po 50 ml
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Admeda Arzneimitte] GmbH
Toensfeldstrasse 16

22763 Hamburg

Némecko

Vyrobce
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH

Industriestr. 3
34212 Melsungen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06.07.2023.



