KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DOBUTHAVER 250 mg/20 ml IV inflizyon igin konsantre ¢ozelti igeren ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 ampul etkin madde olarak 250 mg dobutamine esdeger 280.2 mg dobutamin

hidrokloriir igerir.

Yardimeci maddeler:
Her bir 20 mI’lik ampulde:

Sodyum metabisiilfit 4.8 mg

Yardimci maddeler igin b6liim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Steril, inflizyon i¢in ¢dzelti igeren ampul

Berrak, ¢ok agik sari renkli veya renksiz ¢6zelti, pH; 2.5 - 5.5

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Yetiskin popiilasyon

DOBUTHAVER ampul, miyokard enfarktiisii, agik kalp ameliyati, kardiyomiyopatiler, septik
sok ve kardiyojenik sok’a bagli diisiik debili kalp yetmezliginde inotropik destek saglamak
amaci ile kullamhr. DOBUTHAVER ampul ekspirasyon sonu pozitif basing (positive end

expiratory pressure-PEEP) ventilasyonu sirasinda kalp debisini artirabilir veya siirdiirebilir.

Dobutamin stres ekokardiyografisi (Sadece yetiskin popiilasyon)

DOBUTHAVER ampul yeterince rutin egzersiz yaptirilamayan hastalarda egzersiz yaptirmak
igin kardiyak stres testine bir alternatif olarak kullanilabili,. DOBUTHAVER ampul
uygulamasi normal bakim ve stres testi yapilan {initelerde yapilmali, bu amagla kullanildig

zaman testler igin gerekli 6nlemler saglanmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon

Dobutamin, kalp ameliyatindan sonra, kardiyomiyopati ve kardiyojenik ya da septik soktan
sonra gorillen dekompanse kalp yetmezligine bagl diisiik kardiyak debisi hipoperfiizyon
durumlarinda tiim pediyatrik yag grubunda (yenidogan ile 18 yasa kadar) inotropik destek

olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Sadece intravenoz kullanim i¢indir.

Yetiskin popiilasyon
Dobutamin hidrokloriir asagidaki IV inflizyon ¢ézeltileri ile son hacmi en az 50 ml olacak

sekilde seyreltilmelidir.

Sodyum Kloriir intravenéz infiizyon BP

%35 Dekstroz intravendz inflizyon BP

%5 Dekstroz + %0.9 Sodyum kloriir intravensz infiizyon BP
%5 Dekstroz + %0.45 Sodyum klorir intravensz infiizyon BP

Sodyum Laktat intravendz infiizyonu BP

Omegin 250, 500 veya 1000 ml’ye seyreltme agagidaki konsantrasyonlari saglayacaktir:

250 mI’ye seyreltilmis ¢ozelti 1000 mikrogram/ml dobutamin igerir
500 mI’ye seyreltilmis ¢ozelti 500 mikrogram/ml dobutamin igerir
1000 ml’ye seyreltilmis ¢6zelti 250 mikrogram/ml dobutamin igerir.

Hazirlanan ¢ozelti 24 saat icerisinde kullanilmahdir.
Pozoloji /uygulama sikhg ve siiresi:

Onerilen dozaj yetiskin ve yaslilar igin: Genellikle 2.5-10 mikrogram/kg/dakikadir. Ancak
bazen 0.5 mikrogram/kg/dakika kadar diisiik dozlar bile yanit olusturabilmektedir.

40 mikrogram/kg/dakikaya kadar dozlara gerek duyulabilir ancak bu seyrek goriiliir.

Infizyonun hizi ve tedavi siiresi hastanin kalp hiz1, kan basinci, idrar akimi ve eger

miimkiinse kardiyak debisi §lgiimii yanitina gére ayarlanmalidir.

Dobutamin hidrokloriir tedavisinin aniden kesilmesi yerine, kademeli olarak azaltilarak

sonlandirilmas: 6nerilmektedir.
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Dobutamin 10 mikrogram/kg/dakikanin altindaki infiizyon hizlarinda verildiginde doz ile
iligkili yan etkilerin goriilme siklig1 seyrektir. Nadir olarak belirgin advers etkiler olmadan 40

mikrogram/kg/dakika kadar yiiksek dozlar kullanilmistur.

Uygulanacak olan son ¢6zelti hacmi her hastanmin sivi gereksinimlerine gére belirlenmelidir.
Swv1 kisitlamasi uygulanan hastalarda 5000 mikrogram/ml konsantrasyonlar kullamlmistir.
Yiiksek dogru dozun verildiginden emin olunabilmesi igin DOBUTESEL sadece bir infiizyon

pompasi ile verilmelidir.

Uygulama sekli:

Dobutamin hidrokloriir kisa yarilanma 6mrii sebebiyle siirekli intravendz infiizyon seklinde
uygulanmalidir. Seyreltme isleminden sonra, akig hizinin kontrol edilebilmesi igin dobutamin
infizyonu, inflizyon ignesi, IV damlama haznesi kullanilarak uygun bir katater veya akis

hizini kontrol eden diger uygun bir cihaz yoluyla uygulanmahdr.

Kardiyak stres testi (sadece yetiskinlerde):

Egzersize alternatif olarak kardiyak stres testi igin kullamldiginda 6nerilen doz, 5-20
mikrogram/kg/dakika’ya kadar 5 mikrogram/kg/dakikalik artislarla olup her doz 8 dakika
iginde inflizyonla verilir. Stirekli EKG izlenmesi gerekir ve >3 mm ST segment depresyonu
ya da herhangi bir ventrikiiler aritmi durumunda infiizyon durdurulur. Eger kalp hzi
yag/cinsiyet’e gore maksimuma ulagirsa, sistolik kan basinc1 220 mm Hg’mn {izerine ¢ikarsa

ya da herhangi bir yan etki meydana gelirse de infiizyon durdurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Biitiin pediyatrik gruplarinda (yenidogan ile 18 yas arast) 5 mikrogram/kg/dak olan baslang¢
dozunun, klinik yamta bagli olarak 2-20 mikrogram/kg/dak olarak ayarlanmas: Onerilir.
Nadiren 0.5-1 mikrogram/kg/dak kadarlik diistik bir doz da yamt vermektedir.

Cocuklardaki minimum etkili dozun yetiskinlere gore daha yiiksek olduguna inanmak icin bir
neden vardir. Bu nedenle, yiiksek dozlar uygulanirken dikkatli olunmalidir, giinkii ¢ocuklarin
maksimum tolere ettigi dozun yetiskinlere gore daha diisiik olduguna inanmak i¢in de bir
neden bulunmaktadir. Advers reaksiyonlarin bir ¢oguna (6zellikle tasikardi) 7.5
mikrogram/kg/dak’ya esit veya daha yiiksek dozlarda rastlanmaktadir; ancak, istenmeyen
etkilerin hizla tersine dénmesi i¢in sadece dobutamin inflizyon hmzimn diisiiriilmesi ya da

infizyonun durdurulmas: yeterlidir.
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Pediyatrik hastalarda hemodinamik yanit (esik deger) baslatmak igin gerekli plazma
konsantrasyonunda ve artan plazma konsantrasyonlarmna kargt hemodinamik yamit hizinda
biytk farklihk gozlenmistir. Bu da, ¢ocuklar icin gerekli dozun daha 6nceden
belirlenemeyecegini ve gocuklarda miimkiin oldugu kadar tahmini diistik “terapétik aralik”

saglamak i¢in dozun ayarlanmas: gerektigini gostermektedir.

Uygulama sekli:

Infiizyon pompa cihazi ile stirekli intravensz i¢in, konsantrasyon 0.5-1 mg/ml (s1v1 kisitlanmusg
ise maks 5 mg/ml) olacak sekilde %5 Glukoz veya %0.9 Sodyum Kloriir ile seyreltiniz. Daha
yiiksek konsantrasyondaki ¢dzeltileri sadece santral ven katateri ile inflize ediniz. Dobutamin

intravendz inflizyon bikarbonat ve diger kuvvetli alkali ¢ozeltiler ile ge¢imsizdir.

Yenidogan yogun bakimi:

30 mg/kg viiciit agirligina gore infiizyon sivismin son toplam hacmi 50 ml olacak sekilde
seyreltiniz. 0.5 ml/saat’lik bir intravensz inflizyon hiz1 5 mikrogram/kg/dakikalik bir dozu
saglamaktadir.

Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢aligma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel

bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Dobutamin, sodyum metabisiilfit veya ilacin bilesimindeki herhangi bir maddeye
asir1 duyarlilig: olanlarda kontrendikedir

¢ Feokromositoma olan hastalarda kullanilmamalidir.

* Dobutamin stres ekokardiyografisinde
Dobutamin miyokardiyal iskemi ve canli miyokardin tespitinde asagidakilerin olmas:
halinde kullanilmamalidir:
= Yeni gegirilmis miyokard enfarktiisii (son 30 giin igerisinde)
—  Stabil olmayan anjina pektoris

- Sol ana koroner atar damar daralmasi
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—  Hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati dahil sol ventrikiiliin hemodinamik
olarak anlamli ¢1kig obstriiksiyonu

—  Hemodinamik olarak anlamli kardiyak valvular defekt

= Siddetli kalp yetmezligi (NYHA III veya V)

=  Klinik olarak belgelenmis kronik aritmi Oykiisti veya yatkinligi olanlarda,
ozellikle tekrarlayan inatg: ventrikiiler tasikardisi olanlarda

=~ Anlamli iletim bozuklugu olanlarda

—  Akut perikardit, miyokardit veya endokardit

—  Aort diseksiyonu

—  Aort anevrizmasi

—  Zayif sonografik goriintiileme durumlar

= Yetersiz tedavi veya kontrol altina alinamamus arteriyel hipertansiyon

—  Ventrikiiler dolumun obstritksiyonu (konstriiktif perikardit, perikardiyal
tamponat)

—  Hipovolemi

—  Dobutamine kars1 daha énce asint duyarlilik yasamis bireylerde kullanilmasi

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Yetiskin popiilasyon
Eger kalp hizinda veya sistolik kan basincinda beklenmedik bir arti veya bir artimi ortaya

¢ikarsa, dobutamin dozu azaltilmal veya tedaviye gegici olarak ara verilmelidir.

Dobutamin ventrikiiler ektopik aktiviteyi ¢okeltebilir veya artirabilir, nadir olarak ventrikiiler
tagikardi veya fibrilasyona neden olabilir. Dobutamin atrioventrikiiler (A-V) iletiyi
artirdifindan, atrial flutter veya fibrilasyonu olan hastalarda hizli ventrikiiler yanitlar meydana

gelebilir.

Kalp hizindaki anlamli herhangi bir artig veya arteriel basingta agir1 ylikselmeler iskemiyi
siddetlendirebilir ve anjinal agrlara ve ST segment yiikselmelerine neden olabileceginden,

akut miyokard enfarktiisti hastalarina dobutamin uygulanirken 6zel dikkat gosterilmelidir.

Dobutamin dahil inotropik ajanlar, ventrikiiler dolum veya cikist ya da her ikisini birden
engelleyen mekanik obstriiksiyonu olan hastalarin ¢ogunda hemodinamikleri iyilestirmez.

Ventrikiiler uyumun belirgin olarak azaldig1 hastalarda inotropik cevap yetersiz olabilir. Bu

51117



durumlar kardiyak tamponat, valvular aortik stenoz ve idiyopatik hipertrofik subaortik

stenozda goriiliir.

Genellikle beta blokor ilaglar ile tedavi edilen hastalarda Snemsiz vazokonstriksiyonlar
gozlenmigtir. Dobutaminin inotropik etkisi, kardiyak B; reseptdrlerinin stimiilasyonundan
kaynaklanmaktadir ve bu etki beta blokér ilaglar ile 6nlenebilir. Ancak, dobutaminin beta
blokér ilaglarin kardiyodepresif etkilerini ortadan kaldirdig1 gosterilmistir. Tersine, adrenerjik

blokaj B ve B, etkileri goriiniir hale getirerek tasikardi ve vazodilatasyona neden olabilir.

Dobutamin stres ekokardiyografisi
Hayati tehdit edici olas1 komplikasyonlar sebebiyle, dobutaminin stres ekokardiyografisinde

kullanimy; yeterli derecede deneyimli bir hekim kontroliinde yapilmalidir.

Dobutaminin kardiyak stres testinde egzersize alternatif olarak kullanimi; stabil olmayan
anjina, dal blogu (bundle branch block), valvular kalp hastaliklar1, aortik ¢ikig obstriiksiyonu
veya egzersiz stres testi igin uygun olmayan herhangi kardiyak durumun varliginda

Onerilmemektedir (Bkz. Béliim 4.3).

Kardiyak riiptiir miyokard enfarktiisiiniin potansiyel bir komplikasyonudur. Kardiyak riiptiir
riski (septal ve serbest duvar) enfarktin yeri ve gegen zaman dahil cesitli faktorlerden
etkilenebilir. Dobutamin stres testi sirasinda akut kardiyak riiptiirin 6liimciil olarak
raporlanmasi gok seyrektir. Bu olaylar yeni (4-12 giin igerisinde) miyokard enfarktiisii ile
hastaneye yatirilan hastalarin taburcu oncesi muayeneleri sirasinda meydana gelmistir.
Serbest duvar riiptiirii raporlanan durumlarda, dinlenme ekokardiyogramu diskinetik ve
incelmis bir inferior duvari géstermistir. Hastalar dobutamin testi &ncesinde kardiyak riiptiir

riski yoniinden dikkatlice degerlendirilmelidir.

Dobutamin stres ekokardiyografisi asagidaki teshis son noktalarindan biri ortaya ¢ikarsa
sonlandirilmalidir:

— Yayg igin Ongorillen maksimum kalp hizina ulagildiginda [(220-yas yil olarak) x 0.85]

— Sistolik kan basinc1 20 mmHg’den fazla azaldiginda

— Kan basincinin 220/120 mmHg nin tizerine ¢iktig1 durumlarda

— Progresif semptomlarda (anjina pektoris, dispne, bas dénmesi, ataksi)

— Progresif aritmilerde (6r; coupling, ventrikiiler salvo)

— Progresif iletim bozukluklarinda
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— 1 duvar segmentinden fazla yeni gelisen duvar motilite bozukluklarinda (16-segment
modeli)

— Sistol sonu hacim artisinda

— Repolarizasyon anormalliklerinin gelismesinde (J noktasinin bazala gore sonrasinda,
horizontal iskemi veya ST segment depresyonunun 80 (60) ms araliginda 0.2 mV’den
daha agafiya egilimli olmasi sebebiyle, 6nceden miyokard enfarktiisii olmayan
hastalarda progresif ve monofazik ST segment yiikselmesinin 0.1 mV iizerinde
yiikselmesi)

— Doruk doza ulagildiginda

Ciddi komplikasyon durumlarinda (Bkz. Bliim 4.8) dobutamin stres ekokardiyografisi derhal

sonlandirilmalidir.

Dobutamin herhangi bir parenteral katekolamin ile birlikte kullanildiginda kalp hizi ve ritmi,
arteriyel kan basinci ve inflizyon hizi yakindan izlenmelidir. Tedaviye baglarken stabil bir

cevap olugana kadar elektrokardiyografik monitorizasyon dnerilir.

Kan basincindaki yiiksek diisiisler zaman zaman dobutamin tedavisi ile iligkilendirilmistir.
Kan basinci hizla diiserse dozun azaltilmast veya infiizyonun durdurulmasi, tipik olarak
baglangigtaki kan basinci degerlerine déniisle sonuglanir. Ender olarak girisime gerek

duyulabilir ve geriye doniis hemen olmayabilir.

Dobutamin kardiyojenik sok ile goriilen ciddi hipotansiyonlarda (ortalama arteriyel basing 70

mm Hg’nin altinda) dikkatle kullamlmalidur.

Dobutamin uygulanmadan ®6nce hipovolemi gerekirse tam kan veya plazma ile

diizeltilmelidir.

Dobutamin uygulamas: sirasinda yeterli ventrikiiler dolum basinci ve kardiyak debisine
ragmen arteriyel basinci diigiik kalirsa veya dereceli olarak diismeye devam ederse,

noradrenalin veya dopamin gibi periferik vazokonstriiktdr bir ajan verilmesi diistiniilebilir.

DOBUTHAVER formiilinde sodyum metabisiilfit igerir. Siilfitler bazi duyarli kisilerde
anafilaktik semptomlar ve hayati tehdit eden veya daha az siddetli astmatik epizodlar da dahil
olmak tizere alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Siilfit duyarliligi astim olan hastalarda

olmayanlara gore daha sik goriilmektedir.
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Pediyatrik popiilasyon

Dobutamin, kalp ameliyatindan sonra, kardiyomiyopati ve kardiyojenik ya da septik soktan
sonra goriilen dekompanse kalp yetmezligine bagli diigiik kardiyak debisi hipoperflizyon
durumlarinda gocuklara uygulanir Dobutamin hidroklotirtin hemodinamik etkilerinin bir kismi

kantitatif ve kalitatif olarak yetiskinlere gére gocuklarda farklidur.

Kalp atis hizinda ve kan basincindaki artiglar gocuklarda daha sik ve daha yogundur.
Gocuklarda pulmonar wedge basinci yetiskinlerde gortildiigi gibi azalmayabilir veya 6zellikle
1 yasindan kiiciik bebeklerde gercekten artabilir. Bebeklerde kardiyovaskiiler sisteminin
dobutamine daha az duyarl oldugu belirtilmistir, dolayisiyla hipotansif etki yetiskinlerde

kiigik ¢ocuklara nazaran daha sik ortaya ¢ikiyor gibi goriinmektedir.

Sonug olarak, belirtilen bu farmakodinamik 6zellikler dikkate alinarak, ¢ocuklarda dobutamin
kullanimi yakindan takip edilmelidir.

Sodyum: Bu tibbi {irtin her ml’de 0.05 mg 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Bu
dozda sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Halojenli anestezikler:
Dobutamin’in ventrikiiler aritmiye neden olma ihtimali adrenaline gore daha diisiik olmasina
ragmen, siklopropan, halotan ve diger halojenli anestezikler ile anestezi sirasmnda dikkatli

olunmalidir.

Entakapon:

Entakapon dobutaminin etkisini artirabilir.

Beta-blokorler.

Dobutamin’in kardiyak beta; reseptor stimiilasyonundan kaynaklanan inotropik etkisi, beta-
blokorler ile tersine dénebilir. Dobutaminin beta-blokér ilaglarin etkilerini ortadan kaldirdig:
gosterilmistir. Terapotik dozlarda dobutamin hafif alfa;- ve beta,- agonist ozellik gosterir.
Propranolol gibi selektif olmayan beta-blokorler ile birlikte kullamilmasi, alfa aracilikli
vazokonstriksiyon ve refleks bradikardi nedeniyle kan basincinin ylikselmesine neden olabilir.
Karvediol gibi alfa-blokér etkileri de olan beta-blokérlerin dobutamin ile birlikte kullanilmasi,
beta; baskinligindan kaynaklanan vazodilatasyon nedeniyle hipotansiyon ile sonuglanabilir

(bkz. béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri)
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

DOBUTHAVER'in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum
kontrolii izerindeki etkilerine iligkin veri yoktur, DOBUTHAVER kullanilirken herhangi bir
dogum kontrol ydnteminin kullamilmasinin gerekli olup olmadigina iligkin bir ¢alisma

yapilmamugtir,

Gebelik donemi
Hayvanlar lizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonras: gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.

béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hamile kadinlarda yapilmis iyi kontrolli ve yeterli galigma olmadigindan ve hayvanlarda
yiiriitilen tireme galismalart her zaman igin insanlarin verecegi yanitlan 6ngérmediginden,
dobutamin gebelikte sadece potansiyel yararlari, fetus iizerine olan potansiyel risklerinden

agir geldiginde kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi
Dobutaminin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Dobutaminin siit ile atilim
hayvanlar iizerinde aragtirilmamustir.

DOBUTHAVER ile tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Sigan ve tavsanlarda yiiriitiilen tireme ¢alismalarinda dobutaminin fertilite bozukluguna, fetus

lizerine zararli veya teratojenik etkileri olduguna dair herhangi bir kanit goriilmemistir,

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

[lacin endikasyonlar ve kisa yarilanma 6mrii nedeniyle bu bolim gegerli degildir.

9/17



4.8. Istenmeyen etkiler

Yetiskin popiilasyon

72 saate kadar yapilan infiizyonlarda daha kisa olan inflizyonlardan farkli advers etkiler
gorilmemistir. 72 saat veya daha fazla siirekli dobutamin inflizyonlarinda kismi tolerans
gelisgimi bulgulart vardir, bu nedenle aym etkinin elde edilmesi igin daha yiiksek dozlar

gerekebilir.

Istenmeyen etkilerin goriilme sikliklar: su sekilde tanimlanmgtir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan ( >1/1,000 ila <1/100);
seyrek (=1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Yaygin: Eozinofili, trombosit agregasyonunun inhibisyonu (sadece infiizyona

birkag giinden fazla devam edildikten sonra)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Kizanklik, ates, eozinofili ve bronkospazm dahil agir1 duyarhilik
reaksiyonlari raporlanmugstir. Anafilaktik reaksiyonlar ve hayat: tehdit edici
astmatik ataklar siilfit duyarlilig1 sebebiyle ortaya gikabilir (Bkz. 4.4. Ozel

kullanim uyarilart ve énlemleri)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Cok seyrek: Hipokalemi
Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Huzursuzluk, sicaklik ve endise hissi.

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Bas agrisi

Bilinmiyor: Parestezi, tremor, miyoklonik spazm. Miyoklonus, ciddi bébrek yetmezligi

olup dobutamin kullanan hastalarda raporlanmugtir.

Kardiyak hastaliklar
Cok yaygin: Kalp atim hizinin > 30 vuru/dakika artis1
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Yaygin: Kan basincinda azalma, ventrikiiler disritmi, doza-bagimli ventrikiiler

ekstrasistol.

Artriyel fibrilasyonu olan hastalarda ventrikiiler atis sikliginda artis. Bu

hastalar dobutamin infiizyonundan énce dijitalize edilmelidirler.
Anjinal agr1, ¢arpinti.
Yaygin olmayan: Ventrikiiler tasikardi, ventrikiiler fibrilasyon.,
Cok seyrek: Bradikardi, miyokard iskemisi, miyokard enfarktiisii, kardiyak arrest.
Bilinmiyor: Elektrokardiyogram ST segment yiikselmesi
Pulmoner kapiller basingta azalma

Eozinofilik miyokardit, transplantasyon oncesinde dobutamin dahil ¢oklu
ilag tedavisi veya diger inotropik ilaglar ile tedavi edilen eksplante edilmis

kalp hastalarinda bildirilmistir.

Cocuklarda: Kalp atim hizinda ve/veya kan basincinda anlaml
yiikselmeler hem de pulmoner kapiller basingta yetiskinlere gore daha

diigiik azalmalar. 1 yas altindaki ¢ocuklarda pulmoner kapiller basingta

artiglar.
Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Kan basincinin > 50 mmHg yiikselmesi. Arteriyel hipertansiyonu olan

hastalarda kan basmcinin yiikselmesi daha muhtemeldir.

Ozellikle daha &nceden beta reseptdr blokdrleri ile tedavi edilmis

hastalarda vazokonstriiksiyon

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Mide bulantis1

Bibrek ve idrar yolu hastaliklan

Bilinmiyor: Idrar varmus hissi
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Dobutamin stres ekokardiyografisi

Kardiyak hastaliklar
Cok yaygin: Pektoral anjinal rahatsizliklar, dakikada 6’dan daha fazla siklikta

ventrikiiler ekstra-sistoller
IYaygln: Supraventrikiiler ekstrasistol, ventrikiiler tasikardi
Yaygin olmayan: Ventrikiiler fibrilasyon, miyokard enfarktiisii
Cok seyrek: Ikinci derece atriyoventrikiiler blok olusumu, koroner vazospazm.

Bilinmiyor: Stres kardiyomiyopatisi

Sol ventrikiil ¢ikig yolunun obstriiksiyonu

Fatal kardiyak riiptiir
Vaskiiler hastaliklar
Cok seyrek: Hipertansif/hipotansif kan basinci dekompansasyonu, intrakaviter basing

gradyani olusmasi, ¢arpinti.

Solunum sistemi, torakik ve mediastinal hastahiklar

Yaygin: Bronkospazm, nefes darlig

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulant:

Deri ve deri alti doku hastahklar

Yaygin: Eksantem

Cok seyrek: Petesiyal kanama

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygn: Gogiis agrisi

Bibrek ve idrar yolu hastaliklar

Yaygin: Yiiksek doz infiizyonlarda artmig idrar aciliyeti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahiklar

Yaygin: Ates, enjeksiyon bolgesinde flebit
Kazara paravenoz sizinti durumunda lokal inflamasyon geligebilir.

Cok seyrek: Deri nekrozu
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Pediyatrik popiilasyon:

Istenmeyen etkiler arasinda sistolik kan basincinin artmasi, sistemik hipertansiyon veya
hipotansiyon, tagikardi, bas agris1 ve pulmoner konjesyona ve 6deme yol agan pulmoner
wedge basincinda artig ve semptomatik sikayetler bulunmaktadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmas: biiyikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir  (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz agimi ve tedavisi

Dobutamin doz agim1 seyrek olarak bildirilmigtir. Toksisite semptomlar: istahsizlik, bulanti,
kusma, tremor, anksiyete, garpinti, bag agrisi, nefes daralmasi, anjinal ve spesifik olmayan
gogis agnisidir. Dobutaminin miyokard {izerine pozitif inotropik ve kronotropik etkileri
hipertansiyon, tagiaritmi, miyokard iskemisi ve ventrikiiler fibrilasyona neden olabilir.

Hipotansiyon vazodilatasyondan kaynaklanabilir.

Dobutaminin etki siiresi genellikle kisadir (varilanma-6mrii yaklagik 2 dakika). Hastanmin
kogullart stabilize olana kadar dobutamin gecici olarak kesilir. Hasta monitorize edilmeli ve

uygun resiisitasyon 6nlemleri derhal alinmalidir.

Zorlu ditirez, periton diyalizi, hemodiyaliz ya da komiir hemoperfiizyonunun yarart

gosterilmemistir.

Yutuldugu takdirde, agiz ve gastrontestinal kanaldan beklenmedik sekilde emilim olusabilir,
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Adrenerjik ve dopaminerjik ilaglar
ATC kodu: CO1CA07

Yetiskin popiilasyon:
Dobutamin dogrudan B-adrenerjik reseptérleri uyarnr ve genellikle selektif bir B-adrenerjik

agonisti olarak degerlendirilir ancak ilacin etki mekanizmas: daha karmagiktir. B-adrenerjik
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etkilerinin adenil siklaz aktivitesi stimiilasyonu sonucunda olustugu disiiniilmektedir.
Terapdtik dozlarda dobutaminin ayrica hafif B,- ve o,- adrenerjik reseptor agonist etkileri de
vardir ve bunlar géreceli olarak dengede olup, sistemik damarsal yapida minimal net bir etki
olustururlar. Dopaminin aksine dobutamin endojen norepinefrin salinimma neden olmaz.
Dobutaminin terapétik dozlarinin baslica etkisi kardiyak stimiilasyondur. Ilacin miyokardium
lizerindeki pozitif inotropik etkisi temel olarak p;- adrenerjik stimiilasyon yolu ile olusuyorsa
da deneysel veriler a;- adrenerjik etkilerinin de bu konuda rol oynadiin1 ve bu a;- adrenerjik

etkinin temel olarak ilacin (-)-steroizomeri {izerinden oldugunu géstermektedir.

Saglikli bireylerde ve konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda dobutaminin Bi- adrenerjik
etkileri miyokard iizerinde pozitif bir inotropik etki gostererek artmis miyokardiyal
kontraktilite ve atim hacmine bagh olarak kardiyak outputta bir artiga neden olur. Konjestif kalp
yetersizligi olan hastalarda artmis olan sol ventrikiil dolum basinci azalir. Terap6tik dozlarda,
dobutamin periferik direngte bir azalmaya neden olur, bununla beraber sistolik kan basinci ve
nabiz basinci degismeden kalir veya iyilesen kardiyak outputa bagli olarak yiikselebilir. Genelde
kullanilan dozlarda, kalp hizi genellikle ¢nemli dlgiide degismez. Koroner kan akimi ve

miyokardiyal oksijen tiiketimi artan miyokardiyal kontraktiliteye bagli olarak genellikle artar.

Dobutamin atriyoventrikiiler iletiyi kolaylastirir ve intraventrikiiler iletide bir kisalmaya neden
olur veya 6nemli derecede bir degisiklik yapmaz. Dobutaminin kardiyak aritmi olusturabilme
egilimi, dopaminden daha azdir ve izoproterenol ve diger katekolaminlerden gok daha diisiiktiir.
Eger baslangigta artmugsa, pulmoner vaskiiler direng azalabilir ve ortalama pulmoner arter basinci
azalir veya degismeden kalir. Dobutamin dopaminerjik reseptorleri etkilemedigi goriilmektedir ve
renal veya mezanterik vazodilatasyona neden olmaz, ancak artmig kardiyak outputa bagli olarak

idrar akimu artar.

Pediyatrik popiilasyon:

Dobutamin ¢ocuklarda da inotropik etki gdstermektedir, ancak yetiskinlere kiyasla
hemodinamik etkisi biraz daha farklidir. Cocuklarda kardiyak debi artmasina ragmen,
yetigkinlere gore sistemik vaskiiler direng ve ventrikiiler dolum basmcinda daha az diisme,
ayrica kalp atis hizinda ve arteryel basincinda daha fazla artma egilimi vardir. 12 aylik ya da

daha kiigiik bebeklerde dobutamin infiizyonu sirasinda pulmoner wedge basinci artabilir.

Kardiyak debisindeki artiglar 1 mikrogram/kg/dak, sistolik kan basincindaki artiglar 2.5
mikrogram/kg/dak ve kalp atis hizindaki degisiklikler 5.5 mikrogram/kg/dak diizeydeki

intraventz infiizyon hizinda bagliyor gibi goriinmektedir.

14/17



Dobutamin inflizyon hizlarinin 10-20 mikrogram/kg/dak artis1, genellikle kardiyak debisinde

daha fazla artiglara neden olmaktadir.

3.2. Farmakokinetik 6zellikler

Yetiskin popiilasyon

Emilim:

IV uygulama sonrasi dobutaminin etkisinin baglamast 2 dakika igerisinde gergeklesir. flacin
doruk plazma konsantrasyonlar1 ve doruk etkileri V. infizyonun baglamasindan 10 dakika

sonra goriiliir. Inflizyon kesildikten kisa bir stire sonra ilacin etkileri kaybolur.

Dagilim:
Dobutaminin plasentaya veya siite gegip geemedigi bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Dobutaminin plazma yarilanma émrii 2 dakikadir. Dobutamin karaciger ve diger dokularda
katekol-O-metiltransferaz ile inaktif bir bilesik olan 3-O-metildobutamine metabolize olur ve

glukronik asit ile konjuge edilir.

Eliminasyon:
Dobutamin konjugatlar1 ve 3-O-metildobutamin baglica idrarla ve az miktarda da fegesle

atilir,

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik hastalarin ¢ogunda, esik degeri modeli ile sabit olan dobutamin konsantrasyonu ve

hemodinamik yamt arasinda bir log-dogrusallik iliskisi mevcuttur.

Dobutaminin klirensi 0.5-20 mikrogram/kg/dak aralifindaki dozun {istiinde birinci derece
kinetigi ile sabittir. Pediyatrik hastalarda dobutaminin plazma konsantrasyonu aym infiizyon
hizinda 2 kat1 kadar farklilik gosterir. Gerek hemodinamik yaniti baglatmak i¢in gerekli
plazma dobutamin konsantrasyonunda gerekse plazma konsantrasyonlarin1 artiran
hemodinamik yamitin hizinda olduk¢a biylik farklihk bulunmaktadir. Bu nedenle, klinik

durumlarda inflizyon hizlarinin hastaya gére ayarlanmasi gereklidir.

3.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Dobutamin ile ayrintili klinik &ncesi giivenlilik ¢alismalar1 yapilmamigtir.
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Tavsan ve siganlarda yapilan iireme galigmalarinda dobutaminin fetiis iizerine olumsuz

etkisine dair bulgu saptanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum metabisiilfit
Hidroklorik asit veya sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Dobutamin, %5 sodyum bikarbonat ¢bzeltileriyle veya diger alkali g¢ozeltilerle
karigtirilmamalidir. Olas fiziksel gegimsizlikler nedeniyle dobutamin hidrokloriir ayni ¢6zelti
igerisinde diger ilaglarla karigtirilmamalidar.

DOBUTHAVER ampul sodyum metabisiilfit ve etanol igeren seyrelticiler veya diger ilaglar

ile birlikte kullanilmamalidir.

6.3. Raf 6mrii
Ag¢ilmamis ampul: 36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ézel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz, 1siktan koruyunuz.
Tek kullanimliktir.

Intravenéz infiizyondan 6nce en az 50 ml olacak sekilde seyreltiniz.

Intravensz kullanim igin seyreltilmis ¢ozeltiler, aseptik gartlarda hazirlanip buzdolabinda

muhafaza edildiginde 24 saat stabildir.

Dobutamin hidroklortir ¢ozeltilerinin rengi zamanla pembeye doniisebilir. Bu renk degisimi
ilacin hafifge oksitlenmesine bagldir. Ancak énerilen saklama siiresi igerisinde ilacin etkisi

kaybolmaz.

6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi

Kutuda , renksiz Tip I cam ampul, 20 mI’lik 1 ve 10 adet.
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6.6. Beseri tibbi liriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger Gzel Gnlemler

Kullamlmayan kisim atilmalidir.
Kullamlmarms olan tirinler va da atik materyaller “Tibbi Auklann Kontroli Yimetmelifi" ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklanimn Kontrolil Yonetmelikleri™ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Haver Farma llag A S.
Acarlar Mah. 74. Sok.
Acarkent Sitesi B742 MNo.-17M1

Beykoz / Istanbul
Tel: (0216) 324 38 38
Fax: (0216) 317 04 98

8. RUHSAT NUMARASI
2015/520

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

1k ruhsat tarihi: 24.06.2015

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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KULLANMA TALIMATI

DOBUTHAVER 250 mg/20 ml iV infiizyon icin konsantre ¢ozelti igeren ampul

Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her 20 ml'lik bir etkin madde olarak ampul 250 mg dobutamine esdeger

280.2 mg dobutamin hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum metabisiilfit, enjeksiyonluk su ve gerekli durumlarda pH

ayart i¢in hidroklorik asit/sodyum hidroksit.

Bu

Haci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢linkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Egerilave sorularimi olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gitfiginizde doktorunuza bu i/aci
kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diistik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. DOBUTHAVER nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. DOBUTHAVER kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DOBUTHAVER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DOBUTHAVER'in saklanmasi

Bagliklar1 yer almaktadir.

1.

DOBUTHAVER nedir ve ne i¢in kullanilir?

DOBUTHAVER Ampul "inotropik (kalbin kasilma giiciinii artiran)" olarak bilinen bir ilag

grubuna dahildir.
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DOBUTHAVER ¢ok agik sar1 renkli veya renksiz, berak, partikiil icermeyen ¢ozeltidir ve 20
mililitrelik cam ampullerde sunulmaktadir. Her bir 20 mililitrelik ampul i¢inde etkin madde

olarak 250 mg dobutamine esdeger 280.2 mg dobutamin hidrokloriir bulunur.
DOBUTHAVER asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

Yetiskin/erde:
— Acik kalp ameliyatlarinda
— Kalp hastaliklar1 tedavisinde
— Kalp yetmezligi tedavisinde
— Sok durumlarinda

— Kalp stres testinde egzersize alternatif olarak kullanilir.

Cocuk/arda:
Tiim pediyatrik yas gruplarinda (yenidogan ile 18 yasa kadar) kalp rahatsizlig1 ya da kalp
ameliyatlarindan sonra kalp kasilmasinin azalmasma bagli olarak gelisebilen kalp

yetmezliginde, inotropik (kalbin kasilma giiclinii arttirict) destek olarak kullanilir.

2. DOBUTHAVER AMPUL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOBUTHAVER'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Dobutamine, sodyum metabisiilfite veya DOBUTHAVER igerigindeki maddelerden
herhangi birine duyarliliginiz veya alerjiniz varsa
* Bobrek dstii bezlerinde bir tiimor varligi (feokromositoma) nedeniyle yliksek
tansiyonunuz varsa
e Belirli kalp veya damar bozukluklariniz varsa. Dobutamin kalbin yetersiz kan akimin
tespit etmek (Dobutamin Stres Ekokardiyografisi olarak bilinen kalp stres testi)

amaciyla kullanilmamalidir.

= Kan hacminizde azalma (hipovolemi) varsa.

DOBUTHAVER'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Yakin zaman 6nce kalp krizi gegirdiyseniz

» Kalp nakli ge¢gmisiniz varsa

» Kalp atis hiziniz artmigsa
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= Astim hastasi iseniz

» Kararsiz (stabil olmayan) anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile
ortaya ¢ikan gdgiis agrisi) rahatsizliginiz varsa

= Kalp rahatsizliklariniz varsa

e Tansiyonunuz yiiksek ise

= Sizin i¢in egzersiz yapmanin tehlikeli oldugu herhangi bir durum varsa

Cocuklarda

Kalp atis hizinda ve kan basincindaki artiglar ¢ocuklarda yetiskinlere gore daha sik ve daha
yogundur. Yeni dogan bebeklerde kardiyovaskiiler sistemin dobutamine daha az duyarh
oldugu ve yetiskin hastalarda hipotansif etkinin (kan basmcinin diismesi) kiigiik ¢ocuklara
gore daha sik meydana geldigi bildirilmistir. Bu nedenle, ¢ocuklarda dobutamin kullanimi

yakindan izlenmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin 1gin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DOBUTHAVER'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOBUTHAVER damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli acisindan yiyecek ve

igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Doktorunuz tarafindan oOzellikle uygun gorolmedigi takdirde, gebelik doneminde
DOBUTHAVER' kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
L/act kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan

ozellikle uygun gorolmedigi takdirde, emzirme déoneminde DOBUTHAVER'i kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi
DOBUTHAVER'in uygulanmasindan dolay1 ara¢ ve makine kullaninanizi etkileyecek bir

durumunuzun oldugunu diisiiniiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.
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DOBUTHAVER iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DOBUTHAVER, her 20 mililitresinde 4.8 mg sodyum metabisiilfit igerir. Silfitler nadir
olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma (nefes alma zorluklarina) neden
olabilir.

Sodyum: Bu tibbi iiriin her ml'de 0.05 mg 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir. Bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar dobutamin ile etkilesebileceginden DOBUTHAVER ile birlikte

kullanilirken 6zel dikkat edilmesi gerekmektedir:

Duyu yitimini saglayan maddeler (anestezikler);

= Beta blokerler (bazi kalp durumlarini, anksiyeteyi (endise hali) ve migreni tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaglar);

e Alfa blokerler (kan damarlarindaki kaslar1 gevseterek bazi kalp durumlarmi tedavi
etmek icin kullanilan ilaglar)

= ACE inhibitorler (tansiyon tedavisinde kullanilan ve kan hasmein1 diisiiren ilaglar);

= Vazodilatorler (damar genisleticl ilaglar);

= Entakapon (parkinson hastaligini tedavi etmekte kullanilan bir ilag);

Eger regete/i ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOBUTHAVER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimza bagl olarakilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Uygun kiiciik bir boru (kateter) ya da enjektorle damar i¢i yoldan uygulanir. Cozeltinin akis

hizin1 kontrol etmek i¢in kalibre edilmis elektronik bir pompayla kullanimi 6nerilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimai:

Doktorunuz hastaliga bagl olarak ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
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Yashlarda kullanima:

Doktorunuz hastaliga bagl olarak ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger DOBUTHAVER 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla DOBUTHAVER kullandiysaniz:

DOBUTHAVER size her zaman igin bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir. Bu
nedenle fazla doz kullanilmasi pek olasi degildir ancak eger ilacinizin ¢ok fazla verildigini
diisiiniiyorsaniz, hasta hissetme, hasta olma, endise hali, kalp carpintisi, bas agrisi, nefes
kesilmesi veya goglis agrisi gibi belirtiler hissediyorsaniz, bu durumu size ilact uygulayan

saglik personeline sdylemelisiniz.

DOBUTHAVER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

DOBUTHAVER kullanmay1 unutursaniz:
DOBUTHAVER size her zaman igin bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir. Bu

nedenle dozlarin unutulmasi pek olasi degildir.

Unutu/an dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

DOBUTHAVER ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

fla¢ birden kesilmemelidir. Doz kademeli olarak azaltilarak ila¢ kullanimina son verilmelidir.

‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DOBUTHAVER igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Doktorunuz size DOBUTHAVER uygulamadan once, ilag i¢in uygun olup olmadigimza karar
vermek i¢in kalbinizi muayene edecektir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek . 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin yan etkiler:

-Kalp hizinda artis

- Gogiis agrisi

-Kalp atim diizensizlikleri (aritmi)

Yaygin yan etkiler:

- Kan basincinda artma veya azalma

-Damarlarda daralma (vazokonstriiksiyon)

-Bas agris1

- Gogiis agrisi

- Carpint1

-Astim benzeri semptomlar (bronkospazm)

-Nefes darligi

- Bulant1

-Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis
-Kan pihtisi olusumunun inhibisyonu (6nlenmesi)

- Kizariklik (eksantem)

- Idrar yapma isteginde artis (yiiksek dozlarda)
-Ates

- Enjeksiyon bolgesinde toplardamar iltihabi (flebit)

Yaygin olmayan yan etkiler:
-Kalp karinciginin olmasi gerekenden fazla, hizli kasilinasi (ventrikiiler tasikardi)
- Kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu (ventrikiiler fibrilasyon)

- Kalp krizi (miyokard enfarktiisii)

Cok seyrek yan etkiler:

-Kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi)

- Kalbe yeterli kan akiminin olmamasi (miyokard iskemisi)

- Kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalemi)

-Nokta seklindeki deri alt1 kanamalar1 (petesiyal kanama)
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- Kalp ileti blogu
-Kalbi besleyen damarlarin daralmasi (koroner vazospazm)

- Deri nekrozu

Bilinmiyor:

-Stres kaynakli gogiis agrisi (stres kardiyomiyopatisi)

- Kizariklik, ates, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis ve astim-benzeri
belirtiler (bronkospazm) dahil alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlik reaksiyonlart)

- Sodyum metabisiilfit duyarliligit nedeniyle meydana gelen ciddi alerjik reaksiyonlar
(anaflaktik reaksiyonlar) ve yasami tehdit edici astimatik ataklar (bakiniz bdliim 2)

-Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda bir kas ya da kas grubunun ani ve kisa siireli
kasilinas1 (miyoklonus)

- Anormal kalp fonksiyon testleri (elektrokardiyogram ST segment yiikselmesi)

-Kalp nakli olan hastalarda kalp kasinin iltihaplanmas1 (eozinofilik miyokarditis)

- Kalp blogu (kalp sol karincik kanalinda daralma)

-Oliimciil kalp riiptiirii (yirtilmasi)

- Huzursuzluk

- Hasta hissetme

- Uzuvlarda uyusma (parestezi)

-Titreme

- Sicak basmasi ve endise

Yukarida yer alan yan etkilerden herhangi birinin sizde olustugunu diisiiniiyorsaniz, bu durum

ciddi olabilir, doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)me bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. DOBUTHAVER'in saklanmasi
DOBUTHAVER'i  ¢ocuklarmn  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOBUTHAVER'i kullanmayiniz 1 son kullanma

tarihinden once kullaniniz.
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz, 1siktan koruyunuz.

"Eger c¢ozeltinin berrak olmadigini ve partikiil icerdigini fark ederseniz DOBUTHAVER'i

kullanmayiniz."
Intravendz infiizyondan 6nce en az 50 ml olacak sekilde seyreltilmelidir.

Intravendz kullanim igin seyreltilmis ¢dzeltiler, aseptik sartlarda hazirlanip buzdolabinda

muhafaza edildiginde 24 saat stabildir.
Kullanilmayan kisim atilmalidir.

Dobutamin hidrokloriir ¢ozeltilerinin rengi zamanla pembeye doniisebilir. Bu renk degisimi
ilacin hafif¢ce oksitlenmesine baglidir. Ancak onerilen saklama siiresi igerisinde ilacin etkisi

kaybolmaz.

Ruhsat sahibi:

HAVER FARMA fila¢ A.S.
Acarlar Mah. 74. Sok.
Acarkent Sitesi B742 No.:17/1
Beykoz / Istanbul

Uretim Yeri:

Osel Ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52
34820 Beykoz ISTANBUL

Bu kullanma talimati 24/06/2015 tarihinde onaylanmigstir.
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