Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Dobutamin ,,ERWO* 12,5 mg / ml — Konzentrat zur Infusionsbereitung

Dobutaminhydrochlorid

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Liebe Patientin, lieber Patient !

Dobutamin ,, ERWO“ 12,5 mg/ml — Konzentrat zur Infusionsbereitung wird durch den Arzt angewendet. Bitte
lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation trotzdem sorgfiltig durch, bevor mit der Anwendung dieses
Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dobutamin “ERWO” und wofiir wird es angewendet ?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dobutamin “ERWO” beachten ?
Wie ist Dobutamin “ERWO” anzuwenden ?

Welche Nebenwirkungen sind moglich ?

Wie ist Dobutamin “ERWO” aufzubewahren ?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Dobutamin “ERWO* und wofiir wird es angewendet ?

Dobutamin “ERWO* ist ein Arzneimittel, welches EinfluBnahme auf die Kontraktionsfahigkeit der
Herzmuskulatur nimmt.

Anwendungsgebiete:

e akute oder chronische Herzschwiche, die schon in Ruhe Beschwerden verursacht (besonders bei or-
ganischen Herzerkrankungen, nach Herzoperationen)

e Kreislaufversagen, das primér nicht vom Herzen ausgeht, aber einerTherapie bedarf , die die
Kontraktionskraft des Herzens steigert (z.B. erhdhter Ventrikelfiillungsdruck bei infektios-toxischem
Schock, mechanische Beatmung mit positiv endexspiratorischem Druck)

e Stresstestung im Rahmen von Diagnoseverfahren bei Herzmuskelerkrankung aufgrund von
Sauerstoffunterversorgung (z.B. Radionuklidventrikulographie, Thalliumszintigraphie), wenn ein
Ergometerbelastungstest nicht moglich ist.




2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dobutamin ,,ERWQO* beachten ?

Dobutamin “ERWO* darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Dobutamin “ERWQO” oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind
bei Sulfitiiberempfindlichkeit bei Asthmatikern (wegen des enthaltenden Metabisulfits)

bei mechanischer Behinderung der Herzkammerfiillung und/oder des Herzkammerausflusses (z.B.
Fliissigkeits- oder Luftansammlung im Herzbeutel, schwerer Herzklappenfehler mit Verengung des

Ausflusstraktes der linken Herzkammer, narbige Schrumpfung des Herzbeutels als Folgezustand

einer akuten Herzbeutelentziindung, durch Vererbung bedingte Vergroferung des Herzmuskels mit

Blockade im AusluB3stratkt der linken Herzkammer)
bei nicht korrigierbaren Kombinationen von Herzrhythmusstdrung mit schnellem Herzschlag
(Tachyarrhythmien)

bei einem Tumor des Nebennierenmarks oder von Nervenkorperzellen in einem Teil des vegetativen

Nervensystems (Sympathikus) mit hdufig hormoneller Aktivitdt (Phdochromozytom)

bei Stresstestung in allen jenen Féllen, in denen eine Ergometerbelastung kontraindiziert ist:
— frischer Herzmuskelinfarkt (Myokardinfarkt)
— instabil anfallsartige Schmerzen in der Brust (instabile Angina pectoris)
— Verenngung des Hauptstammes der linken Herzkranzarterie

— fiir die Stromungsmechanik des Blutes signifikante Ausflussbehinderung der linken Herzkammer
— durch Vererbung bedingte VergroBerung des Herzmuskels mit Blockade im AusfluBBstraktes der

linken Herzkammer (hypertroph-obstruktive Kardiomyopathie)
— fiir die Stromungsmechanik des Blutes signifikanter Herzklappenfehler

— Herzschwéche mit typischen Ruhebeschwerden (dekompensierte Herzinsuffizienz NYHA III oder

IV)

— Veranlagung zu oder dokumentierte klinisch signifikante oder chronische Rhythmusstérungen
insbesondere wiederauftretender/fortbestehender schneller Herzschlag ausgehend von der
Herzkammer (Kammertachykardie)

— signifikante Erregungsleitungsstorung

— akute Herzbeutel-, Herzmuskel oder Herzinnenhautentziindung

— aktue Aufspaltung der Wandschichten der Hauptschlagader (Aortendissektion)

— krankhaft abnorme Ausweitung der Hauptschlagader unter Beteiligung aller Wandschichten
(Aortenaneurysma)

— unzureichend eingestellter Bluthochdruck des artiellen Gefa3systems (arterielle Hypertonie)

— Behinderung der Herzkammerfiillung (Pericarditis constrictiva, Perikardtamponade)

— Verringerung der im Kreislauf zirkulierenden Blutmenge (Hypovolédmie)

— einer aus der Krankengeschichte bekannte Dobutamin-Uberempfindlichkeit

— gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln gegen Depressionen (MAO (Mono-Amino-Oxidase)-
Hemmstoffe)

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Dobutamin "ERWO" 12,5 mg/ml-Konzentrat zur
Infusionsbereitung bei Ihnen angewendet wird.

Dobutamin "ERWO" 12,5 mg/ml-Konzentrat zur Infusionsbereitung darf nur von Arzten angewendet
werden, die in der Therapie von Herzerkrankungen Erfahrung haben. Die Therapie erfolgt unter
engmaschiger Uberwachung von Blutdruck, Herzfrequenz und -rhythmus mittels EKG-Monitor,

Infusionsgeschwindigkeit, Harnausscheidung und wenn moglich, Herzauswurfleistung und Lungenkapillar-
druck.




Ein eventuell bestehender Volumenmangel muss vor einer Behandlung mit Dobutamin behoben werden.

Bei Vorhofflattern oder -flimmern ist eine Auslosung von einer Kombination aus schnellem Herzschlag und
Herzrhythmusstdrung moglich. Patienten mit Vorhofflimmern oder -flattern und schneller Uberleitung sollen
vor der Anwendung von Dobutamin mit herzwirksamen Glykosiden behandelt werden.

Bei vorbestehenden Herzschlagen auBBerhalb des normalen Herzrhythmus (ventrikuléren Extrasystolen) kann
es zu einer Verschlimmerung kommen.

Im Falle eines unerwiinschten Anstiegs der Herzfrequenz oder des systolischen Blutdrucks oder falls eine
Rhythmusstorung ausgeldst oder verstirkt wurde, ist eine Dosisreduzierung oder ein voriibergehendes
Absetzen von Dobutamin angezeigt.

Unter Dobutamin-Therapie wurde eine regionale Zu- oder Abnahme des  Blutflusses in den
Herzenkranzgefaflen beobachtet, die den Sauerstoffbedarf des Herzmuskels verdndern kann. Bei Patienten
mit schwerer koronarer Herzerkrankung kann eine Verschlechterung des Krankheitsbildes auftreten,
insbesondere, wenn eine Dobutamin-Therapie mit einem wesentlichen Anstieg der Herzfrequenz und/oder
des Blutdrucks einhergeht. Der Einsatz von Dobutamin am Herzen mit Mangeldurchblutung ist daher im
Einzelfall abzuwégen.

Vor allem im Rahmen der Dobutamin-Stress-Echokardiographie wurden Anfallsartige Schmerzen in der
Brust (Angina pectoris), Anstieg oder Abfall der Herzfrequenz, Herzrhythmusstérungen sowie
Bluthochdruck und Abfall des Blutdruckes beobachtet; in seltenen Féllen kann es zu schwerwiegenden
unerwiinschten kardiovaskuldren Erscheinungen einschlieBlich anhaltender Durchblutungsstorung mit
Absterben von Gewebe (transmurale Ischimie), Herzmuskelinfarkt und Herzstillstand kommen.

Bei vorbestehenden Bluthochdruck kann es zu einem gesteigerten Blutdruckanstieg kommen.

Bei Schilddriiseniiberfunktion ist eine erhohte Empfindlichkeit auf Hormone, die eine Wirkung auf das Herz
haben (Katecholamin-Sensibilitdt) zu beachten.

Wenn der Blutdruck in den Arterien bei zufriedenstellendem Fiillungsdruck in den Herzkammern und
Herzleistung niedrig bleibt oder absinkt, soll die gleichzeitige Gabe eines peripheren Gefal3verengers wie
Dopamin oder Noradrenalin in Erwdgung gezogen werden.

Wie bei Gabe anderer Katecholamine kann es zu einer Reduktion der Serum-Kaliumspiegel kommen.
Deshalb werden Kontrollen der Serum-Kaliumspiegel empfohlen.

Bei kontinuierlicher Anwendung iiber 72 Stunden hinaus muss mit einem Gewohnungseffekt gerechnet
werden, der eine Dosissteigerung erforderlich machen kann.

Nach Beendigung einer Dobutamin-Langzeittherapie iiber 7 Tage wurde ein Abfall des Herzzeitvolumens
und ein Anstieg des Druckes in den kleinsten Lungengefa3en beobachtet.

Die gleichzeitige Anwendung von MAO-Hemmern und Dobutamin ist unbedingt zu vermeiden, da schwere
sympathomimetische Nebenwirkungen (hypertensive Reaktionen, Herzrhythmusstérungen) moglich sind
(siche Abschnitt ,,Anwendung von Dobutamin “ERWO* zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Auf Grund des Gehaltes an Sulfit (Natriumbisulfit) kann es im Einzelfall, insbesondere bei Asthmatikern, zu
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die sich als Brechreiz, Durchfall, Giemen,
Bronchospasmen, akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstorungen oder Schock dulern kénnen. Diese
Reaktionen kénnen individuell sehr unterschiedlich verlaufen und auch zu lebensbedrohlichen Zustinden
fihren.

Die Anwendung des Arzneimittels Dobutamin “ERWO” kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.



Kinder und Jugendliche

Uber die Anwendung und Dosierung bei Kindern liegen nur begrenzte Untersuchungen vor.

Néhere Angaben zur Anwendung und Dosierung bei Kindern und Jugendlichen siche Abschnitt 3 (“Wie ist
Dobutamin “ERWO” anzuwenden” / Absatz: “Anwendung von Dobutamin “ERWO” bei Kindern und
Jugendlichen”)

Anwendung von Dobutamin “ERWO* zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen oder anzuwenden.

Bei Kombination von Dobutamin “ERWO” mit folgenden Substanzen kénnen folgende Wechselwirkungen
beobachtet werden:

Kombination mit mogliche Wechselwirkungen
Narkosemittel zur Inhalation (besonders erhohte Gefahr von Herzrhythmusstdrungen, die
Cyclopropan, Halothan) von der Herzkammer ausgehen (ventrikulére
Arrhythmien)
Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung wie Verminderung der steigernden Wirkung von
Betarezeptorenblocker Dobutamin auf die Herzkraft, periphere

GefidBlverengung mit Blutdruckanstieg (durch
Uberwiegen der Effekte auf die Alpha-

Rezeptoren)
Arzneimittel zur Blutdrucksenkung wie 4ACE- Anstieg der Auswurfleistung des Herzens
Hemmer (z.B. Captopril) einhergehend mit einer Erhdhung des

Sauerstoffverbrauchs des Herzmuskels ; tiber das
Auftreten von Brustschmerzen und
Herzrhythmusstérungen wurde bei hoheren
Dobutamindosen (ab 10 pg/kg/min) in diesem
Zusammenhang berichtet)

Arzneimittel, die zur Blutdrucksenkung, zur Verstarkung einer erh6hten Herzfrequenz und
Behandlung einer gutartigen Prostatavergroerung | Gefdllerweiterung (durch den dominierenden
oder sexuellen Funktionsstdrungen eingesetzt Effekt auf die Beta-Rezeptoren)

werden (Alpharezeptorenblocker)

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen | Verstirkung der stimulierenden Wirkung auf das

(MAO-Hemmer) Herz.

Arzneimittel zur Bluthochdruckbehandlung Die gleichzeitige Anwendung von MAO-
(Guanethidin) Hemmern ist wegen moglicher lebensbedrohlicher
Arzneimittel mit antipsychotischer Wirkung Nebenwirkungen wie Bluthochdruckkrisen,
(Rauwolfia-Alkaloide) Kreislaufversagen, Herzrhythmusstdrungen und

Hirnblutungen zu vermeiden (siehe auch Kapitel
“Was sollten Sie vor der Anwendung von
Dobutamin “ERWO* beachten?)

Arzneimittel mit gefaBerweiternder Wirkung hoherer Anstieg der Auswurfleistung des Herzens,
(Vasodilatatoren, z.B. Nitrate, Nitroprussid) stirkerer Abfall des peripheren GefédBwiderstands
und des Fiillungsdrucks der Herzkammer als bei
Anwendung der jeweiligen Einzelsubstanz.

Arzneimittel zur Behandlung eines Deutlicherer Anstieg des allgemeinen arteriellen

Herz/Kreislaufschocks (Dopamin) Blutdruckes, der Herzkammerfiillungsdruck bleibt
gleich oder sinkt ab

Arzneimitteln die von Diabetikern angewendet Insulinbedarf bei insulinpflichtigen Diabetikern

werden, Insulin kann erhoht sein. Deshalb sollte der

Blutzuckerspiegel zu Beginn der
Dobutamintherapie, bei jeder Anderung der

4



Infusionsrate und nach Beendigung der
Dobutamin-Infusion bestimmt werden, und ggf.
die erforderliche Insulindosis angepasst werden.

Hinweis fiir den Arzt:
Chemisch-physikalische Wechselwirkungen

Dobutamin "ERWO" 12,5 mg/ml-Konzentrat zur Infusionsbereitung ist chemisch-physikalisch nicht
vertraglich mit:

stark alkalischen Losungen (z.B. 5 %ige Natriumhydrogencarbonatldsung);
Losungen, die sowohl Natriummetabisulfit als auch Athanol enthalten,
Furosemid,

Etacrynsiure (und Na-Salz),

Hydrocortisonnatriumsuccinat,

Cefazolin-Na, Cefamandol-Na, Cefalotin-Na,

Penicillin G,

Heparin (und Salze),

Phenytoin-Na,

Huminsulin Normal,

Diazepam,

Aminophyllin.

Prinzipiell diirfen keine anderen als die unter Abschnitt 3 “Wie ist Dobutamin “ERWO” anzuwenden’/
“Sonstige Hinweise zur Handhabung” mit Dobutamin “ERWO” gemischt werden. Bei gleichzeitiger
Verabreichung anderer Arzneimittel im Bypass muss die Kompatibilitét iiberpriift werden.

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 IThren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Tierstudien ergaben keinen Hinweis auf Beeintrachtigung der Fertilitit oder Schadigung des Foten. Auf
Grund mangelnder Erfahrung soll Dobutamin” ERWO” jedoch wihrend der Schwangerschaft nur bei
zwingenden Griinden eingesetzt werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Dobutamin oder seine Abbauprodukte in die Muttermilch {ibergehen. Ein Risiko fiir
das Neugeborene/Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Deshalb soll bei Anwendung wihrend der
Stillzeit sicherheitshalber abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

Dobutamin “ERWO” enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu
whatriumfrei®.

3. Wie ist Dobutamin “ERWO* anzuwenden ?

Dobutamin ,,ERWO* 12,5 mg/g Konzentrat zur Infusionsbereitung wird Ihnen als Infusion in die Vene von
einem in der Therapie von Herzerkrankungen erfahrenen Arzt verabreicht.
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Die benétigte Dosis wird individuell auf Sie abgestimmt.

Hinweis fiir den Arzt: Genaue Angaben zur Dosierung siche am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn eine grofiere Menge von Dobutamin ’ERWO” angewendet wurde, als empfohlen

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal: Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der
Gebrauchsinformation (“Dosierung und Art der Anwendung®).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal (“Symptome und Therapie einer Uberdosierung®).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich ?

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

Die angefiihrten Nebenwirkungen entstammen klinischen Studien und spontanen Berichten von Ereignissen,
die seit der Markteinfiihrung aufgetreten sind, und werden wie folgt nach Haufigkeit eingestuft:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

Sehr hdufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
e Anstieg der Herzfrequenz (normalerweise um 5-15 Schlidge/min; bei etwa 10 % der Patienten > 30
Schldge/min)
e Blutdruckanstieg (normalerweise 10-20 mmHg; bei etwa 7,5 % der Patienten > 50 mmHg; Bei
Patienten mit Bluthochdruck ist mit einem stirkeren Blutdruckanstieg zu rechnen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen

e Herzschldge auBBerhalb des normalen Herzrhythmus (ventrikuldre Extrasystolen), Angina pectoris
artige Beschwerden (besonders bei édlteren Patienten und bei Patienten mit schwerer koronarer
Herzkrankheit), vom Patienten als unregelmifig wahrgenommene Herzschldge

e unspezifische Brustschmerzen, Kurzatmigkeit

e Ubelkeit, Erbrechen

e vermehrter Harndrang

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Entziindung vendser Gefdlle an der Infusionsstelle

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
e Herzrasen (ventrikuldre Tachykardie), Kammerflimmern, Erniedrigung der Herzschlages (<60 pro
Minute)
e Fieber, Schiittelfrost

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)




e Im Rahmen von Stress-Echokardiographien kann es zu einer Verzogerung der Erregungsleitung
zwischen Vorhdfen und Herzkammern (AV-Block II), Herzmuskelrissmit evtl. todlichem Ausgang,
krampfartiger Verengung der Gefille am Herzen (koronaren Vasospasmen) kommen

e punktformige Blutungen auf der Haut

e Zellschidigung,-untergang der Haut durch GefaBaustritt von Blut- und Lymphfliissigkeit an der
Infusionsstelle (dermale Nekrose)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

e Dobutamin kann Funktionen der Blutplédttchen (Thrombozyten) hemmen. Eine Hemmung der
Zusammenlagerung der Blutplittchen ist voriibergehend und klinisch nur bei ldngerer,
kontinuierlicher Infusion (iiber Tage) relevant

e Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Fieber, Erthéhung der Zahl bestimmter
Blutzellen (eosinophiler Granulozyten), Krampfe der Bronchialmuskulatur (Bronchospamus)

e Nervositit

e Fehlempfindungen auf der Haut (Kribbeln, Pelzigsein oder Ameisenlaufen — unter Umstidnden mit
Schmerzcharakter), Zittern

e Minderdurchblutung des Herzmuskels (Myokardischdmie ; ST-Hebung), Herzmuskelinfarkt,
Herzrhythmusstdrungen ausgehend von der Herzkammer oder vom Herzvorhof (bei Patienten mit
Vorhofflimmern oder —flattern steigt, ob der durch Dobutamin verkiirzten Uberleitungszeit, das
Risiko einer erhdhten Kammerfrequenz)

e plotzlicher und ausgepragter Blutdruckabfall (vor allem bei diagnostischer Anwendung), milde
Gefallverengung (vorwiegend bei mit Beta-Blockern vorbehandelten Patienten)
leichte Beinkrampfe

e erniedrigte Natriumspiegel im Blut, erniedrigte Kaliumspiegel im Blut

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche (1 - 17 Jahre):
Bei Kindern kann der Anstieg von Herzfrequenz und/oder Blutdruck ausgeprigter sowie die Abnahme des
pulmonalen Kapillardruckes geringer sein als bei Erwachsenen.

Kinder unter einem Jahr:
Insbesondere bei Kindern unter einem Jahr wurden auch Anstiege des pulmonalen Kapillardruckes
beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Dobutamin “ERWO* aufzubewahren ?

Nicht iiber 25°C lagern.



http://www.basg.gv.at/

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behiéltnis nach ,,Verwendbar/Verw.
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Die hergestellte Infusionslosung ist innerhalb von 24 Stunden aufzubrauchen bzw. danach zu verwerfen.
Die Losung muss vor direkter Lichteinwirkung und UV-Strahlung geschiitzt werden.

Es diirfen grundséatzlich nur klare und farblose Losungen angewendet werden.

Eine allféllige rosa Verfarbung jedoch beruht auf einer leichten Oxidation des Wirkstoffes und fiihrt im
allgemeinen bei Einhaltung der empfohlenen Aufbewahrungshinweise zu keinem relevanten
Aktivitétsverlust.

Sulfit ist eine sehr reaktionsfidhige Verbindung. Der Infusionsldsung diirfen keine anderen Arzneimittel
zugesetzt werden.

Sollten gleichzeitig andere Arzneimittel verabreicht werden, so sollte dies iiber einen getrennten vendsen
Zugang erfolgen. Ist dies nicht moglich, muss vorher die Kompatibilitdt im Bypass gesichert werden.
Durch Natriummetabisulfit ist ein Abbau von Thiamin (Vitamin B1) moglich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 “ERWO” enthilt
- Der Wirkstoff ist: Dobutaminhydrochlorid
1 Ampulle zu 20 ml enthélt 280 mg Dobutaminhydrochlorid entsprechend 250 mg Dobutamin

- Die sonstigen Bestandteile sind:
4,0 mg Natriummetabisulfit (0,135 mg/ml SO,)
konzentrierte Salzséure
Natriumhydroxid
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Dobutamin ,,ERWOQO* aussieht und Inhalt der Packung

Bei Dobutamin “ERWO* handelt es sich um ein klares, farbloses Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung, die zur Verabreichung in eine Vene bestimmt ist.

pH-Wert: 2,5-5,5

PackungsgroBien: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml in OPC-Glasampullen, Typ I

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:
ERWO Pharma GmbH, Europaring F-08/101, A-2345 Brunn am Gebirge.

Hersteller:
TAKEDA Austria GmbH, St. Peter Stral3e 25, A-4020 Linz

oder

SYNTHON Hispana S.L., Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spain.




Z.-Nr.: 1-21457

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2015.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Dobutamin ,,ERWO* 12,5 mg/g Konzentrat zur Infusionsbereitung ist nur zur intravendsen Infusion
bestimmt.

Der Infusionslsung diirfen keine anderen Arzneimittel zugesetzt werden.

Sollen gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet werden, so sollte dies iiber einen getrennten vendsen
Zugang erfolgen. Ist dies nicht moglich, muss die Kompatibilitit im Bypass vorher iiberpriift werden.
Beziiglich gesicherter Inkompatibilitidten mit anderen Losungen siehe Abschnitt 2 (“Was ist vor der
Anwendung von Dobutamin “ERWQO” zu beachten / “chemisch-physikalische Wechselwirkungen”)

Therapeutische Dosierung:

Wihrend der Anwendung von Dobutamin sollen Herzfrequenz, -rhythmus, Blutdruck, Harnfluss und
Infusionsgeschwindigkeit engmaschig tiberwacht werden. Wenn moglich sollen im Verlauf der Anwendung
Herzminutenvolumen, zentraler Venendruck und pulmonalkapillarer Verschlussdruck (PCWP= Pulmonary
Capillary Wedge Pressure) kontrolliert werden.

Dobutamin muss individuell dosiert werden.

Erwachsene:
Die Dosis soll entsprechend der hdmodynamischen Antwort beginnend mit 2,5 pg/kg/min titriert werden.
Die meisten Patienten sprechen auf Infusionsraten zwischen 2,5 und 10 pg/kg/min an.

In Einzelfdllen wurden Infusionsraten bis zu 40 pg/kg/min angewendet.

Die erforderliche Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach dem Ansprechen des Patienten auf die Therapie
und allfillig auftretenden Nebenwirkungen. Die Dauer der Infusionsbehandlung ist abhingig von den
klinischen Erfordernissen.

Bei kontinuierlicher Anwendung tiber 72 Stunden hinaus muss mit einer Toleranzentwicklung gerechnet
werden, die eine Dosissteigerung erforderlich macht (siehe auch Abschnitt 4.4).

Es wird empfohlen, bei Ende der Therapie die Infusionsrate allméhlich zu reduzieren, um ein
Reboundphidnomen zu vermeiden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Uber die Anwendung und Dosierung bei Kindern liegen nur limitierte Untersuchungen vor. Dosierungen
zwischen 1 und 15 pg/kg/min wurden angewendet. Es gibt Hinweise, dass bei Kindern die minimal effektive
Dosis hoher und die maximal tolerierte Dosis niedriger liegt als bei Erwachsenen.

Bei Dosierungen > 7,5 pg/kg KG/min wurden die meisten Nebenwirkungen (insbesondere Tachykardien)
beobachtet. Die erforderliche Dosis bei Kindern sollte vorsichtig titriert werden, um der vermutlich geringeren
»therapeutischen Breite im Kindesalter Rechnung zu tragen.

Die Verabreichung bis zum ersten Lebensjahr ist besonders streng zu iiberwachen (siehe Abschnitt 4 /
Welche Nebenwirkungen sind moglich” / “Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen”).

Diagnostische Dosierung




Die bei Ergometerbelastung iiblichen Bedingungen wie kontinuierliche EKG- und Blutdruckiiberwachung
sowie die Moglichkeit zur kardiopulmonalen Reanimation sind einzuhalten.

Folgende Dosierungsrichtlinie wird im Allgemeinen empfohlen:

Die Dosis wird beginnend mit 5 pg/kg/min in Abhéngigkeit von der Vertréglichkeit in 8-miniitigen
Intervallen um jeweils 5 pg/kg/min bis zu einer max. Infusionsrate von 20 pg/kg/min gesteigert.

Bei Erreichen des alters- bzw. geschlechtsspezifischen Maximums der Herzfrequenz sowie bei Auftreten von
klinisch relevanten Nebenwirkungen oder Arrhythmien ist die Infusion abzusetzen.

In der folgenden Tabelle sind fiir verschiedene Dosierungen die Infusionsraten bei unterschiedlichen
Ausgangskonzentrationen angegeben.

Dosierung fiir Infusionspumpen

1 Ampulle (20 ml) zu 250 mg Dobutamin auf 50 ml Losungsvolumen gebracht, ergibt eine Konzentration
von 5000 pg/ml (= 5 mg/ml).

Dosierungsbereich Angaben in ml/Std.
(ml/min)
Patientengewicht

50 kg 70 kg 90 kg
Niedrig ml/Std. 1,5 2,1 2.7
2,5 ng/kg/min (ml/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) (0,1) (0,14) (0,18)
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Dosierung fiir Dauerinfusionsgerdite

1 Ampulle (20 ml) zu 250 mg Dobutamin auf 500 ml Losungsvolumen* gebracht, ergibt eine Konzentration
von 500 pg/ml (= 0,5 mg/ml).

Dosierungsbereich Angaben in ml/Std. *
(Tropfen/min
= 20 Tropfen/ml) *

Patientengewicht
50 kg 70 kg 90 kg
Niedrig ml/Std. 15 21 27
2,5 pg/kg/min (Tropfen/min) (5) @) ©)
Mittel ml/Std. 30 42 54
5 ng/kg/min (Tropfen/min) (10) (14) (18)
Hoch Tropfen/Std. 60 84 108
10 pg/kg/min (ml/min) (20) (28) (36)

* Bei doppelter Konzentration, d.h. bei 2x250 mg Dobutamin auf 500 ml bzw. 250 mg Dobutamin auf 250
ml Losungsvolumen sind die Infusionsraten zu halbieren.

Das endgiiltige Losungsvolumen, das dem Patient verabreicht werden soll, richtet sich nach dem
Fliissigkeitsbedarf des Patienten.

Art der Anwendung:
Nur nach Verdiinnung mit geeigneten Tragerldsungen zur intravendsen Infusion

Sonstige Hinweise zur Handhabung:

Zur Verdiinnung wird der Ampulleninhalt unter aseptischen Bedingungen einer sterilen Trégerlosung
zugesetzt.
Es wird empfohlen, die Verdiinnung unmittelbar vor dem Gebrauch durchzufiihren.
Dobutamin "ERWO" 12,5 mg/ml-Konzentrat zur Infusionsbereitung muss auf mindestens 50 ml
(entsprechend 5 mg Dobutamin/ml) verdiinnt werden.
Als Tragerlosungen kdnnen verwendet werden:

o 5 %ige Glucoselosung,

e 0,9 %ige Kochsalzldsung oder

e Ringer-Laktat.

Néhere Angaben zur Auftbewahrung der hergestellten Losung siehe Abschnitt 5 (“Wie ist Dobutamin
“ERWO” aufzubewahren ?”’)

Symptome und Therapie einer Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Aufgrund exzessiver f-Rezeptor-Stimulation: Appetitlosigkeit, Nausea, Erbrechen, Zittern, Angstzusténde,
Palpitationen, Kopfschmerzen, Angina pectoris oder unspezifische Brustschmerzen.

Aufgrund des positiv inotropen und chronotropen Effekts: Blutdruckanstieg, Tachyarrhythmien
(supraventrikuldr oder ventrikulér), myokardiale Ischimie, Kammerflimmern.
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Aufgrund einer peripheren GefaBBerweiterung ist auch ein Blutdruckabfall moglich.

Therapie einer Uberdosierung

Wegen der kurzen Wirkungsdauer (Halbwertszeit von 2-3 Minuten) ist auler dem voriibergehenden
Absetzen der Infusion in der Regel keine spezielle Behandlung erforderlich.

Gegebenenfalls muss aber sofort mit ReanimationsmaBnahmen begonnen werden. Unter
intensivmedizinischen Bedingungen hat eine Uberwachung und Korrektur der Vitalparameter zu erfolgen,
fiir ausgeglichene Blutgase und Serumelektrolyte ist zu sorgen.

Schwere ventrikulare Herzrhythmusstérungen lassen sich durch die Gabe von Lidocain oder eines Beta-
Rezeptoren-Blockers (z.B. Propranolol) behandeln.

Bei hypertensiver Blutdruckreaktion ist gewohnlich eine Reduktion der Dosis oder Absetzen der Infusion
ausreichend.

Die Resorption aus Mund oder Gastrointestinaltrakt nach versehentlicher oraler Aufnahme kann nicht
abgeschétzt werden. Sollte versehentlich eine perorale Aufnahme erfolgt sein, kann moglicherweise durch
die Gabe von Aktivkohle, die hdufig wirkungsvoller ist als die Gabe von Emetika oder Magenspiilungen, die
Resorption vermindert werden.

Forcierte Diurese, Hdmo- oder Peritonealdialyse sowie Himoperfusion mit Aktivkohle haben sich bei
Dobutamin-Uberdosierungen nicht als niitzlich erwiesen.
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