KULLANMA TALIMATI

DOBUTASEL 250 mg/20 ml 1.V. konsantre infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon

Steril

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 250 mg dobutamine esdeger 280.2 mg dobutamin

hidrokloriir igerir.

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

ayari i¢in hidroklorik asit/sodyum hidroksit.

Bu

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. DOBUTASEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOBUTASEL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOBUTASEL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DOBUTASEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

DOBUTASEL nedir ve ne igin kullanilir?

DOBUTASEL “inotropik (kalbin kasilma giictinii artiran)” olarak bilinen bir ilag grubuna
dahildir.

DOBUTASEL 20 mililitrelik cam flakonlarda sunulmaktadir. Her bir 20 mililitrelik flakon

icinde 250 mg dobutamine esdeger 280,2 mg dobutamin hidrokloriir bulunur.
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DOBUTASEL asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

Yetiskinlerde:
— Acik kalp ameliyatlarinda
— Kalp hastaliklar1 tedavisinde
— Kalp yetmezligi tedavisinde
— Sok durumlarinda

— Kalp stres testinde egzersize alternatif olarak kullanilir.

Cocuklarda:
Tim pediyatrik yas gruplarinda (yenidogan ile 18 yasa kadar) kalp rahatsizlig1r ya da kalp
ameliyatlarindan sonra Kkalp kasilmasinin azalmasina bagli olarak gelisebilen kalp

yetmezliginde, inotropik (kalbin kasilma giiciinii arttiric1) destek olarak kullanilir.

2. DOBUTASEL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOBUTASEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Dobutamine, sodyum metabisiilfite veya DOBUTASEL igerigindeki maddelerden
herhangi birine duyarliliginiz veya alerjiniz varsa
e Bobrek distii bezlerinde bir tiimor varhigi (feokromositoma) nedeniyle yiiksek
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.

e Kan hacminizde azalma (hipovolemi) varsa.

DOBUTASEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Yakin zaman once Kalp krizi gecirdiyseniz
o Kalp nakli gegmisiniz varsa
e Kalp atig hiziniz artmigsa
e Astim hastasi iseniz
e Kararsiz (stabil olmayan) anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile
ortaya c¢ikan gogiis agrisi) rahatsizliginiz varsa
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e Kalp rahatsizliklariniz varsa
e Tansiyonunuz yiiksek ise

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

Cocuklarda

Kalp atis hizinda ve kan basincindaki artislar ¢ocuklarda yetiskinlere gore daha sik ve daha
yogundur. Yeni dogan bebeklerde kardiyovaskiiler sistemin dobutamine daha az duyarh
oldugu ve yetiskin hastalarda hipotansif etkinin (kan basincinin diismesi) kii¢iik ¢ocuklara
gore daha sik meydana geldigi bildirilmistir. Bu nedenle, ¢ocuklarda dobutamin kullanimi1

yakindan izlenmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DOBUTASEL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
DOBUTASEL damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve
iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde
DOBUTASEL’1 kullanmay1niz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan

ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde DOBUTASEL’i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DOBUTASEL’in uygulanmasindan dolay: ara¢ ve makine kullanmanizi etkileyecek bir

durumunuzun oldugunu diisiiniiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.
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DOBUTASEL iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DOBUTASEL, her 20 mililitresinde 4.4 mg sodyum metabistilfit igerir. Siilfitler nadir olarak
siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma (nefes alma zorluklarina) neden
olabilir.

Sodyum : Bu tibbi tiriin 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 kullanim
Asagidaki ilaglar dobutamin ile etkilesebileceginden DOBUTASEL ile birlikte kullanilirken

ozel dikkat edilmesi gerekmektedir:

e Duyu yitimini saglayan maddeler (anestezikler);

e Beta blokerler (baz1 kalp durumlarini, anksiyeteyi (endise hali) ve migreni tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaglar);

e Alfa blokerler (kan damarlarindaki kaslar1 gevseterek bazi kalp durumlarimi tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaglar)

e ACE inhibitorler (tansiyon tedavisinde kullanilan ve kan basincini diisiiren ilaglar);

e Vazodilatorler (damar genisletici ilaglar);

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOBUTASEL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

hizin1 kontrol etmek igin kalibre edilmis elektronik bir pompayla kullanimi 6nerilir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:

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

Doktorunuz hastaliga bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur

Eger DOBUTASEL’’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOBUTASEL kullandiysaniz:

DOBUTASEL size her zaman i¢in bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle
fazla doz kullanilmas: pek olas1 degildir ancak eger ilacimizin ¢ok fazla verildigini
diisiiniiyorsaniz, hasta hissetme, hasta olma, endise hali, kalp c¢arpintisi, bas agrisi, nefes
kesilmesi veya gogiis agrist gibi belirtiler hissediyorsaniz, bu durumu size ilact uygulayan

saglik personeline sdylemelisiniz.

DOBUTASEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

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

dozlarin unutulmasi pek olas1 degildir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

DOBUTASEL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

Ila¢ birden kesilmemelidir. Doz kademeli olarak azaltilarak ila¢ kullanimia son verilmelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DOBUTASEL igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Doktorunuz size DOBUTASEL uygulamadan once, ilag igin uygun olup olmadiginiza 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 gortilebilir
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:
- Kalp hizinda artis
- Gogiis agrist

- Kalp atim diizensizlikleri (aritmi)

Yaygin yan etkiler:

- Kan basincinda artma veya azalma

- Damarlarda daralma (vazokonstriiksiyon)

- Bas agris1

- GOgus agrisi

- Carpint1

- Astim benzeri semptomlar (bronkospazm)

- Nefes darligi

- Bulant1

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

- Idrar yapma isteginde artis (yiiksek dozlarda)

- Ates

- Enjeksiyon bolgesinde toplardamar iltihabi (flebit)

Yaygin olmayan yan etkiler:
- Kalp karmciginin olmasi gerekenden fazla, hizli kasilmasi (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 alti kanamalari (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 reaksiyonlari)

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

- Agir bobrek yetmezIligi olan hastalarda bir kas ya da kas grubunun ani ve kisa siireli
kasilmas1 (miyoklonus)

- Anormal kalp fonksiyon testleri (elektrokardiyogram ST segment yiikselmesi)

- Kalp nakli olan hastalarda kalp kasinin iltihaplanmasi (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 diisiintiyorsaniz, 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 karsilagtigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. DOBUTASEL’in saklanmasi
DOBUTASEL'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOBUTASEL’i kullanmayiniz / son kullanma tarihinden
once kullamniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz, 1giktan koruyunuz.

“Eger ¢ozeltinin berrak olmadigini ve partikiil icerdigini fark ederseniz DOBUTASEL’1 kullanmayimz.”

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

Intravendz kullanim igin seyreltilmis ¢ozeltiler, aseptik sartlarda hazirlanip buzdolabinda muhafaza

edildiginde 24 saat stabildir.
Kullanilmayan kisim atilmalidir.

Dobutamin hidrokloriir ¢dzeltilerinin rengi zamanla pembeye doniisebilir. Bu renk degisimi ilacin hafifce

oksitlenmesine baghdir. Ancak onerilen saklama siiresi igerisinde ilacin etkisi kaybolmaz.
Ruhsat sahibi:

Magna Pharma ilag¢ San. A.S.

Incirkdy Mah. Kéyonii Cad. No:85 Beykoz / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Mefar ilag Sanayi A.S. Ramazanoglu Mahallesi Ensar Caddesi No:20 34906

Pendik-Kurtkéy ISTANBUL

Bu kullanma talimat1 ../../ .... tarihinde onaylanmustir.
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