Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml Infusionslésung
Wirkstoff: Dobutaminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage beschrieben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml beachten?
Wie ist Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml und woflr wird es angewendet?

Dobutamin bewirkt eine Starkung der Pumpleistung des Herzens. Es wird zur Behandlung einer
akuten Herzschwache angewendet. Mégliche Ursachen einer solchen Herzschwaéche sind:

- Herzerkrankungen

- Herzoperationen

Dobutamin wird insbesondere dann angewendet, wenn Ihr behandelnder Arzt bei Ihnen Folgendes
festgestellt hat:

- stark verminderte Pumpfunktion lhres Herzens und

- erhohter Blutdruck in den kleinen Blutgefaien Ihrer Lunge (erhdhter Pulmonalkapillar-Druck/PCP)

Hinweis

In folgenden Situationen ist das Arzneimittel Dopamin Mittel der ersten Wahl:

- Kardiogener Schock (Herzversagen mit ausgepragtem Blutdruckabfall) oder

- Septischer Schock (Kreislaufversagen im Rahmen einer lebensbedrohlichen bakteriellen
Infektionskrankheit)

Unter bestimmten Umsténden kann Dobutamin zusatzlich zu Dopamin verabreicht werden. Thr Arzt

wird die Anwendung anhand spezieller Untersuchungen prifen.

Dobutamin wird auRerdem angewendet

- im Rahmen einer Dobutamin-Stress-Echokardiographie. Das ist eine spezielle Ultraschall-
Untersuchung des Herzens zum Nachweis einer Minderdurchblutung Ihres Herzmuskels. Dieses
Verfahren wird auch als Ischdmiediagnostik bezeichnet.

- Wenn Sie korperlich belastbar sind, wird Ihr Arzt bei Ihnen ein Belastungs-EKG
durchfuhren. Die Ischdmiediagnostik mit Dobutamin wird angewendet, wenn ein
Belastungs-EKG bei Ihnen nicht durchfiihrbar oder nicht aussagekréftig ist.

- zum Nachweis von funktionstiichtigem Herzmuskelgewebe im Rahmen einer Ultraschall-
Untersuchung Ihres Herzens. Dieses Verfahren wird auch als Vitalitatsdiagnostik bezeichnet.




2.

Was sollten sie vor der Anwendung von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml
beachten?

Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Dobutaminhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. Genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie an einer mechanischen Behinderung der Herzkammerfillung und/oder des Blutausstroms
aus den Herzkammern leiden, wie z. B.
- Perikardtamponade (Einengung der Herzkammern durch Flussigkeitsansammlung im
Herzbeutel)
- Perikarditis constrictiva (Einengung der Herzkammern durch eine Herzbeutelentziindung)
- hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie (eine bestimmte Herzmuskelerkrankung)
- schwere Aortenstenose (eine Verengung der Herzklappe am Ausgang der linken
Herzkammer oder eine Verengung der Hauptschlagader).
wenn Sie an einem Flissigkeitsmangel (Hypovolamie) leiden
wenn Sie mit bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen (aus der Gruppe der so genannten
Monoaminoxidase-Hemmer, z. B. Moclobemid) behandelt werden

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Hinweise fir die Anwendung bei der Dobutamin-Stress-Echokardiographie

Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml Infusionsldsung darf zur Ischdmie- und Vitalitatsdiagnostik
nicht angewendet werden, wenn

Sie in den letzten 10 Tagen einen Herzinfarkt erlitten haben

Sie unter neu aufgetretenen oder verstarkten Schmerzen im Brustkorb leiden. Diese kdnnen durch
Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefélRe bedingt sein (instabile Angina pectoris).

bei Ihnen eine Verengung des Hauptstamms der linken Herzkranzarterie bekannt ist

bei Ihnen der Blutabfluss aus der linken Herzkammer eingeengt ist

Sie unter einer bestimmten Herzmuskelerkrankung (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie)
leiden

Sie unter einem schweren Herzklappenfehler leiden

Sie unter einer ausgeprégten Herzmuskelschwéche (dekompensierter Herzinsuffizienz) leiden

bei Ihnen bestimmte Herzrhythmusstérungen bestehen oder friiher aufgetreten sind. Das gilt
insbesondere fir einen wiederkehrend oder anhaltend beschleunigten Herzschlag
(Kammertachykardie).

Sie unter einer ausgepréagten Stérung der Erregungsleitung im Herzen (nur im EKG festzustellen)
leiden

Sie unter einer akuten entziindlichen Erkrankung des Herzens (Peri-, Myo-, oder Endokarditis)
leiden

bei Ihnen Einrisse in der Wand der Hauptschlagader (Aortendissektion) vorliegen

Sie an Bluthochdruck leiden und der Blutdruck trotz Behandlung mit Medikamenten weiterhin zu
hoch ist

Sie unter eingeschrankter Fillung der Herzkammern (Perikarditis constrictiva, Perikardtamponade)
leiden

Sie mit bestimmten Medikamenten gegen Depressionen (Monoaminoxydase-Hemmer, z. B.
Moclobemid) behandelt werden

bei Ihnen ein Flissigkeitsmangel (Hypovolamie) vorliegt oder

bei Ihnen in der Vergangenheit Anzeichen fur eine Uberempfindlichkeit gegen Dobutamin
aufgetreten sind

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sollte dieses Arzneimittel bei Ihnen nicht
angewendet werden. Sie mussen Ihren Arzt vor der Untersuchung darlber informieren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml ist erforderlich,



bei Vorhofflattern oder -flimmern (Auslésung von supraventrikularen Tachyarrhythmien maéglich),
ventrikularen Extrasystolen (Exazerbation maéglich), vorbestehender Hypertonie (gesteigerte
Blutdruckreaktion mdglich), Hyperthyreose (erhthte Empfindlichkeit gegen Katecholamine).

da Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml Infusionslésung nicht in eine Schlagader (Arterie)
verabreicht werden darf. Bei Verabreichung in eine Arterie kann es zu einer Gewebeschéadigung
kommen.

bei ununterbrochener Anwendung tber mehr als 72 Stunden. In diesem Falle kann es bei Ihnen zu
einer Gewdhnung an den Wirkstoff Dobutamin kommen. Ihr behandelnder Arzt wird dann
maoglicherweise die Dosis steigern.

wenn Sie unter einer schweren Erkrankung der HerzkranzgefaRe (schwere koronare
Herzerkrankung) leiden. Durch starken Puls- oder Blutdruck-Anstieg unter Dobutamin kann es zu
einer Verschlechterung kommen. Ihr behandelnder Arzt wird in diesem Falle den mdglichen
Nutzen einer Behandlung mit Dobutamin gegen das oben geschilderte Risiko abwégen.

wenn Sie an einer bestimmten Herzrhythmusstérung (Vorhofflimmern) leiden. Diese kann sich
durch die Verabreichung von Dobutamin verschlechtern und lebensbedrohlich werden. Ihr Arzt
wird Sie moglicherweise zuvor mit einem Arzneimittel namens ,,Digitalis* behandeln. Dieses
Mittel kann einer Verschlechterung der Herzrhythmusstérung vorbeugen.

wenn die Behandlung bei Ihnen zu einem zu starken Anstieg des Pulsschlages (Herzfrequenz) oder
des oberen (systolischen) Blutdruckwertes fuhrt. In diesem Falle wird Ihr behandelnder Arzt
maoglicherweise die Dosis vermindern oder die Behandlung vortibergehend unterbrechen.

wenn Herzrhythmusstérungen verstarkt werden oder neu auftreten. In diesem Falle wird Ihr
behandelnder Arzt mdglicherweise die Dosis vermindern oder die Behandlung voriibergehend
unterbrechen.

da Ihr Kaliumspiegel im Blut wéhrend der Behandlung sinken kann. Ihr Arzt wird Ihnen deshalb
moglicherweise regelmaRig Blut enthnehmen, um lhre Kaliumwerte zu kontrollieren.
Madglicherweise werden Sie zusatzlich Kalium erhalten.

Eine kontinuierliche Uberwachung aller Bestandteile des Herzens mittels Ultraschall sowie von
EKG- und Blutdruckwerten ist notwendig. Uberwachungsgerite sowie Notfallmedikamente
mussen bereitstehen (z. B. Defibrillator, intravendse Betarezeptorenblocker, Nitrate etc.). In
WiederbelebungsmalRnahmen geschultes Personal muss anwesend sein.

Beim Auftreten von schweren Komplikationen unter der diagnostischen Anwendung von
Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml Infusionslésung muss die Infusion sofort beendet werden.
Fur Sauerstoffzufuhr und ausreichende Atemfunktion muss gesorgt werden.

bei der Untersuchung mit der Dobutamin-Stress-Echokardiographie (s.0.): Wahrend der
Untersuchung kann es zu einem Anstieg von Puls und Blutdruck kommen. AuBerdem kénnen Sie
maoglicherweise plétzliche Schmerzen in der Brust verspiren (Angina pectoris). Dariiber sollten Sie
Ihren Arzt umgehend informieren. Ihr Arzt wird ein EKG durchfiihren und lhre Blutdruckwerte
Uberwachen. Maglicherweise muss die Gabe von Dobutamin abgebrochen werden. Gegebenenfalls
mussen Sie mit Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen, Bluthochdruck bzw. Herzschmerzen
behandelt werden.

Anwendung von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml Infusionslésung zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml Infusionslésung kann die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen oder seinerseits in seiner Wirkung durch andere Arzneimittel beeinflusst werden.

Es handelt sich um folgende Arzneimittel:

Betarezeptorenblocker (zur Behandlung von u. a. Herzrhythmusstérungen, hohem Blutdruck,
Erkrankungen der Herzkranzgefale einschlieRlich Herzinfarkt oder Herzschwéche)
Alpharezeptorenblocker (zur Behandlung von hohem Blutdruck)

GeféaRerweiternde Mittel (vendse Vasodilatatoren, z. B. Nitrate, Nitroprussid-Natrium)



- Insulin — Ihr Blutzucker kann durch die Behandlung mit Dobutamin ansteigen. Sie bendétigen dann
mehr Insulin. Deshalb ist es notwendig, dass Sie oder Ihr Arzt Ihren Blutzuckerspiegel
kontrollieren.

- ACE-Hemmer (z.B. Ramipril oder Captopril) zur Behandlung von hohem Blutdruck.

- Dopamin

- Monoaminoxidase-Hemmer (z. B. Moclobemid) zur Behandlung von Depressionen

Bitte informieren Sie lhren behandelnden Arzt oder Apotheker sofort dariiber, wenn dies auf Sie
zutrifft.

Anwendung von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Nicht zutreffend.

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 lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie stillen, wird lhr behandelnder Arzt darliber entscheiden, ob die Anwendung dieses
Arzneimittels bei Ihnen unbedingt notwendig ist. Sie mussen das Stillen dann fir die Dauer der
Behandlung unterbrechen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 155,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 50 ml
Durchstechflasche. Dies entspricht 7,76 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml anzuwenden?

Ihr behandelnder Arzt wird dariber entscheiden, wie viel Dobutamin Sie erhalten werden. Ihr Arzt
oder eine Krankenschwester werden Ihnen das Arzneimittel Gber einen Tropf (Infusion) verabreichen.

Dobutamin wird individuell dosiert. Ihr Arzt wird die fur Sie erforderliche Menge und
Tropfgeschwindigkeit festlegen.

Um Ihr Ansprechen auf die Behandlung zu tberprifen, werden Puls, Blutdruck und Urinmenge
gemessen. AuRerdem wird ein EKG durchgefiihrt. Anhand dieser Werte wird lhr Arzt die Dosierung
gegebenenfalls anpassen.

Dobutamin-Stress-Echokardiographie
Ihr behandelnder Arzt wird darliber entscheiden, wie viel Dobutamin Sie erhalten werden. lhr
behandelnder Arzt oder eine Krankenschwester werden Ihnen das Arzneimittel Uber einen Tropf

(Infusion) verabreichen.

Dobutamin wird individuell dosiert. Ihr Arzt wird die fur Sie erforderliche Menge und
Tropfgeschwindigkeit festlegen. Bei dieser medikamenttsen Stressbelastungs-Untersuchung wird Thr



Arzt die Dobutamin-Dosis allmahlich steigern. Bei Erreichen der Hochstdosis werden Sie zusatzlich
ein weiteres Medikament namens ,,Atropin‘ erhalten.

Wéhrend der Untersuchung kénnen bei Ihnen u. a. folgende Beschwerden auftreten:
- Schmerzen in der Brust

- Herzklopfen

- Kopfschmerzen

- Zittern

- Schwindel

- Ubelkeit

In solchen Féllen mussen Sie sofort Ihren Arzt dartiber informieren.

Art und Dauer der Anwendung
Nur zur intravendsen Infusion (Verabreichung in eine Ader)

Die Dauer der Infusionsbehandlung richtet sich nach Ihren Beschwerden und wird vom Arzt
festgelegt.

Dobutamin-Stress-Echokardiographie
Nach der Untersuchung werden Sie durch medizinisches Fachpersonal tiberwacht, bis Sie sich wieder
vollstandig erholt haben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml angewendet haben,
als Sie sollten

Die Dobutamin-Carinopharm Infusionslosung wird Ihnen stets durch einen Arzt verabreicht. Bei einer
versehentlichen Uberdosierung kann es zu schweren Stérungen von Herz und Kreislauf kommen.

Ihr behandelnder Arzt wird eine gezielte Behandlung einleiten. Falls erforderlich mussen Sie hierfir
auf einer Intensivstation tberwacht und behandelt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml abbrechen

Die Dauer der Behandlung wird vom Arzt festgelegt. Um die Behandlung zu beenden, muss die Dosis
schrittweise abgesenkt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten 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: Héaufigkeit auf Grundlage der verflighbaren Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach Anwendung von Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml
berichtet:

Nebenwirkungen einer Behandlung zur Starkung der Herzkraft

Die folgenden schweren Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Dobutamin-Carinopharm
250 mg/50 ml Infusionsldsung zur Starkung der Herzkraft auftreten. Diese Nebenwirkungen treten
z. T. nur sehr selten auf, konnen aber lebensbedrohlich sein.

- Lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Kammertachykardie, Kammerflimmern)
- Herzstillstand

- Herzinfarkt

- Sauerstoffmangel im Herzmuskel (Myokardischamie)

- Anfallsartig auftretende Schmerzen in der Brust (Angina pectoris)

Sollte eine dieser Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, wird Ihr Arzt umgehend die
notwendigen SofortmalRnahmen einleiten.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen ebenfalls auftreten

Sehr haufig:
- Anstieg der Herzfrequenz
- Geringer Anstieg des Blutdrucks.

Haufig:

- Anstieg des oberen (systolischen) Blutdruckwertes (vor allem, wenn Sie bereits zuvor unter zu
hohem Blutdruck leiden)

- UnregelmaRiger Herzschlag (Extrasystolen).

- Kopfschmerzen

- Schmerzen im Brustkorb

- Atemnot

- Herzklopfen

- Ubelkeit

Gelegentlich:

- Stéarkerer Blutdruckabfall, der keine gezielte Behandlung erforderlich macht. Es genligt, die Dosis
zu vermindern oder die Infusion zu beenden.

- GefdBverengung (vor allem wenn Sie regelméafBig einen ,,Betablocker* zur Behandlung von Herz-
Kreislauferkrankungen einnehmen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen: Hautausschlag, Fieber, Anstieg bestimmter weiRer
Blutkdrperchen (Eosinophilie), Atemnot, Asthmaanfall

- Venenentziindung am Verabreichungsort

Sehr selten:

- Stéarkerer Blutdruckabfall, der eine gezielte Behandlung erforderlich macht

- Langsamer Herzschlag/niedrige Herzfrequenz (Bradykardie)

- Vermehrter Harndrang (bei hohen Dosierungen)

- Niedriger Kaliumspiegel im Blut (Hypokali&dmie)

- Punktférmige Hautblutungen (Petechien)

- Entziindungsreaktionen (z. B. Rotung, Schwellung, Schmerzen) unterschiedlichen Schweregrades,
Gewebezerstorung (bei versehentlicher Injektion in das Gewebe)

Kinder



Kinder reagieren unter Umstanden empfindlicher auf Dobutamin als Erwachsene. Es kann
insbesondere zu einem starkeren Anstieg von Puls und/oder Blutdruck kommen als bei Erwachsenen.
Vor allem bei Kindern im Alter von unter einem Jahr wurden auch Druckerh6hungen im
Lungenkreislauf (Anstieg des pulmonalen Kapillardruckes) beobachtet.

Nebenwirkungen im Rahmen einer Dobutamin-Stress-Echokardiographie

Die folgenden schweren Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Dobutamin-Carinopharm
Infusionslésung wahrend einer Dobutamin-Stress-Echokardiographie auftreten. Diese
Nebenwirkungen treten z. T. nur sehr selten auf, kdnnen aber lebensbedrohlich sein.

- Lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Kammertachykardie, Kammerflimmern)
- Einrisse des Herzmuskels (Myokardruptur, z. T. mit todlichem Verlauf)

- Herzinfarkt

- Krampfartige Verengung der HerzkranzgefalRe (Koronarspasmen)

- Anfallsartig auftretende Schmerzen in der Brust (Angina pectoris)

Sollte eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, wird Ihr Arzt umgehend die
notwendigen SofortmafRnahmen einleiten.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen ebenfalls auftreten

Sehr haufig:
- UnregelmaRiger Herzschlag (ventrikulare Extrasystolen)

Haufig:
- UnregelmaRiger Herzschlag (supraventrikuldre Extrasystolen)

Sehr selten:
- Erregungsleitungsstorungen (werden im EKG sichtbar - AV-Block 11°)

Nicht bekannt:

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

Weitere Nebenwirkungen der diagnostischen Dobutamin-Behandlung sind

- Blutdruckanstieg oder -abfall

- Auftreten eines Druckgefélles in den Herzkammern (kann nur durch den Arzt im Ultraschall
gemessen werden — sog. intrakavitérer Druckgradient)

- Herzklopfen

- Schwindel

- Unruhe

- Ubelkeit

- Kopfschmerzen

- Geflhlsstorungen (Parésthesien)

- Zittern

- Harndrang

- Hitzegefuhl

- Angstgefthl.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.



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

5. Wie ist Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dilrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25°C lagern.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde flir 24 Stunden
bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort
verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

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

6. Weitere Informationen
Was Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml enthalt

- Der Wirkstoff ist Dobutaminhydrochlorid

- 1 Durchstechflasche mit 50 ml enthélt 280 mg Dobutaminhydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind Citronensédure-Monohydrat, Cysteinhydrochlorid-Monohydrat,
Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke, Salzséure 36 %.

Wie Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml aussieht und Inhalt der Packung
Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml Infusionslésung ist eine klare, farblose Ldsung, abgefillt in
Glas-Durchstechflaschen (Klarglas Typ | gemaR Ph. Eur.). Die Durchstechflaschen sind mit grauen
Chlorobutylkautschuk-Stopfen verschlossen.

Dobutamin-Carinopharm 250 mg/50 ml ist in folgenden Packungsgrofien erhaltlich:

Packung mit 1 Durchstechflasche zu 50 ml (= 280 mg Dobutaminhydrochlorid)

Packung mit 10 Durchstechflaschen zu je 50 ml (= 280 mg Dobutaminhydrochlorid)

Packung mit 50 (5 x 10) Durchstechflaschen zu je 50 ml (= 280 mg Dobutaminhydrochlorid)
Musterpackung mit 1 Durchstechflasche zu 50 ml (= 280 mg Dobutaminhydrochlorid)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

CARINOPHARM GmbH



Unter den Tannen 6
31036 Eime

Telefon: 0180 2 1234-01*

Telefax: 0180 2 1234-02*

E-Mail: info@carinopharm.de

*0,06 € pro Anruf aus dem deutschen Festnetz; Mobilfunkhéchstpreise: 0,42 € pro Minute
Hersteller

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH

Industriestr. 3

34212 Melsungen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2023.

Die folgenden Informationen sind nur fur Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt
Hinweise zur Herstellung der Infusionslésung
Nur zur intravendsen Infusion. Eine weitere Verdlinnung ist nicht erforderlich.

Jedoch kann Dobutamin-Carinopharm Infusionslésung auch verdiinnt zur intravendsen Infusion (als
Infusionsldsungskonzentrat) verwendet werden. Dazu kdnnen 5 %ige Glucose-, isotonische
Natriumchlorid- oder Ringerlactat-Ldsungen verwendet werden.

Inkompatibilitaten

Bekannte physikalische Unvertraglichkeiten bestehen mit:
- alkalischen Losungen (z. B. Natriumhydrogencarbonat)
- Lo6sungen, die sowohl Natriumdisulfit als auch Ethanol enthalten
- Aciclovir

- Alteplase

- Aminophyllin

- Bretylium

- Calciumchlorid

- Calciumgluconat

- Cefamandolformiat

- Cefalotin-Natrium

- Cefazolin-Natrium

- Diazepam

- Digoxin

- Etacrynséure (Na-Salz)

- Furosemid

- Heparin-Natrium

- Hydrogencortisonnatriumsuccinat

- Insulin

- Kaliumchlorid

- Magnesiumsulfat

- Penicillin

- Phenytoin

- Streptokinase

- Verapamil



Die Herstellung der gebrauchsfertigen Infusionsldsung sollte erst unmittelbar vor Anwendung
erfolgen. Die gebrauchsfertige Losung muss innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht bzw. darf danach
nicht mehr verwendet werden. Die Lagerungstemperatur der verdinnten Lésung muss 2—8°C
betragen.

Unmittelbar vor der Verwendung sollte das Arzneimittel visuell auf die Abwesenheit sichtbarer
Partikel hin untersucht werden.

Ldsungen, die Dobutamin-Carinopharm enthalten, kénnen eine rosa Farbung aufweisen, die mit der
Zeit kréftiger wird. Dies beruht auf einer leichten Oxidation des Wirkstoffes. Doch tritt kein
wesentlicher Aktivitatsverlust auf, wenn die vorgeschriebenen Aufbewahrungshinweise beachtet
werden.

Es ist moglich, dass unmittelbar nach dem Offnen der Durchstechflasche fiir kurze Zeit ein
schwefeliger Geruch auftritt. Die Qualitat des Arzneimittels wird hierdurch nicht beeinflusst.

Dosierung
Positiv inotrope Therapie

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

Bei Erwachsenen

Erfahrungsgemanr spricht die Mehrzahl der Patienten auf Dosen von 2,5—10 Mikrogramm
Dobutamin/kg KG/min an. In Einzelféallen wurden Dosen bis 40 Mikrogramm Dobutamin/kg KG/min
verabreicht.

Bei Kindern

Dosierungen zwischen 1 und 15 Mikrogramm Dobutamin/kg KG/min wurden verwendet. Es gibt
Hinweise, dass die minimale effektive Dosierung im Kindesalter hoher liegt als bei Erwachsenen.
Vorsicht ist bei hohen Dosierungen geboten, da gleichfalls Hinweise bestehen, dass die maximal
tolerierte Dosierung bei Kindern niedriger liegt als bei Erwachsenen. Bei Dosierungen groéRer/gleich
7,5 Mikrogramm Dobutamin/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!

Es wird empfohlen, vor dem Absetzen von Dobutamin-Carinopharm Infusionsldsung die Dosis
schrittweise zu reduzieren!

Tabelle, aus der flr verschiedene Dosierungen die Infusionsraten bei unterschiedlichen
Ausgangskonzentrationen hervorgehen, z.B.:

Dosierung fiir Spritzenpumpen
1 Durchstechflasche & 250 mg Dobutamin auf 50 ml Lésungsvolumen

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

50 kg 70 kg 90 kg
Niedrig ml/Std. 15 2,1 2,7
2,5 Mikrogramm/kg/min (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Mittel ml/Std. 3,0 4,2 54
5 Mikrogramm/kg/min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09)
Hoch ml/Std. 6,0 8,4 10,8
10 Mikrogramm/kg/min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)

Dosierung fiir Dauerinfusionsgerate

10



1 Durchstechflasche a 250 mg Dobutamin auf 500 ml Lésungsvolumen
Dosierungsbereich Angaben in ml/Std.*
(Tropfen/min)
Patientengewicht

50 kg 70 kg 90 kg
Niedrig ml/Std. 15 21 27
2,5 Mikrogramm/kg/min (Tropfen/min) (5) (7) 9)
Mittel ml/Std. 30 42 54
5 Mikrogramm/kg/min (Tropfen/min) (10) (14) (18)
Hoch ml/Std. 60 84 108
10 Mikrogramm/kg/min (Tropfen/min) (20) (28) (36)

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

Wegen der kurzen Halbwertzeit muss Dobutamin-Carinopharm Infusionslésung als kontinuierliche
intravendse Infusion verabreicht werden.

Wiahrend der Anwendung von Dobutamin-Carinopharm Infusionslosung sollten Herzfrequenz, -
rhythmus, Blutdruck, Urinfluss und Infusionsgeschwindigkeit engmaschig Gberwacht werden. Es
sollten, wenn mdglich, Herzminutenvolumen, zentraler Venendruck (ZVD) und pulmonalkapill&rer
Verschlussdruck (PCWP) im Verlauf kontrolliert werden.

Dobutamin-Stress-Echokardiographie

Die Anwendung von Dobutamin-Carinopharm Infusionsldsung im Rahmen der Ischdmie- und
Vitalitatsdiagnostik darf nur durch einen Arzt erfolgen, der ausreichende personliche Erfahrung mit
kardiologischen Stresstests und in der Intensivmedizin besitzt.

Eine kontinuierliche Uberwachung aller Wandbezirke mittels Echokardiographie sowie von EKG- und
Blutdruckparametern ist notwendig. Uberwachungsgerate sowie Notfallmedikation miissen
bereitstehen (z. B. Defibrillator, intravendse Betarezeptorenblocker, Nitrate etc.) und bezlglich
Reanimation geschultes Personal muss vorhanden sein.

- Unter einer laufenden antiangindsen Therapie kann die ischamische Reaktion des Myokards
geringer ausgepragt sein oder auch ganzlich fehlen.

- Bei der Zugabe von Atropin auf der hochsten Dosierungsstufe von Dobutamin-Carinopharm
Infusionsldsung ist folgendes zu beachten: Durch die langere Dauer des Stress-Echokardiographie-
Protokolls, die hthere Dobutamin-Gesamtdosis und die gleichzeitige Verabreichung von Atropin
erhoht sich das Nebenwirkungsrisiko.

Die Stressapplikation erfolgt als stufenweise zu steigernde Dobutamin-Infusion.

Bei dem derzeit am haufigsten angewandten Dosierungsschema (s. Abb.) beginnt die Belastung mit
5 Mikrogramm/kg KG/min Dobutamin. Bis zum Erreichen eines diagnostischen Endpunktes (siehe
auch Art und Dauer der Anwendung) wird die Dosierung alle 3 Minuten auf 10, 20, 30,

40 Mikrogramm/kg KG/min gesteigert.

Auf der hochsten Titrationsstufe wird ab der 4. Minute jeweils im Minutenabstand zusétzlich 0,25 mg
Atropin fraktioniert bis zu einer Gesamtdosis von 1 mg Atropin injiziert.

Alternative Dosierungsschemata betreffen die Maximaldosierung von Dobutamin (bis

50 Mikrogramm/kg KG/min), die Maximaldosierung von Atropin (bis 2 mg) bzw. den Zeitpunkt der
Atropin-Applikation.
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Dosierschema
Dobutamin-Stressechokardiographie

Zeit Dobutamin  Atropin
Infusion i.v. Bolus
(min) (Hg/kg KG/ (mg)
min)
0 —_—
- 5
3
. 10
6
- 20
9
- 30
12
15
B 40 0,25
- 0,25
o 0,25
19 0,25

Die Belastung mit Dobutamin-Carinopharm Infusionsldsung im Rahmen der Ischdmiediagnostik muss
bei Auftreten von einem der folgenden diagnostischen Endpunkte beendet werden:

- neu aufgetretene Wandbewegungsstérung in > 1 Wandsegment (16-Segment-Modell)

- Erreichen der Ziel-Herzfrequenz [(220 — Lebensalter) x 85 %]

- Zunahme des endsystolischen VVolumens

- progrediente Arrhythmien (z. B. das Auftreten von Couplets, ventrikularen Salven etc.)

- progrediente Erregungsleitungsstérungen

- progrediente Erregungsriickbildungsstérungen (ischdmiebedingte ST-Streckensenkung horizontal
tiber 0,2 mV, ST-Streckenhebung progredient oder monophasisch)

- systolischer Blutdruckabfall (> 20 mmHg)

- progredienter tibermé&Riger Blutdruckanstieg (z. B. > 220 mmHg systolisch, > 120 mmHg
diastolisch)

- progrediente Angina pectoris

- progrediente Dyspnoe

- progredienter Schwindel

- schwere Komplikationen (siehe u.a. Punkt 4. Nebenwirkungen)

Nach Infusionsende muss der Patient Uberwacht werden, bis ein stabiler Zustand gesichert ist.
Symptome und Therapie einer Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Die Symptome sind im Allgemeinen durch eine Gbermé&Rige Stimulation der Betarezeptoren bedingt.
Sie kdnnen sich durch Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Tremor, Angstlichkeit, Palpitationen,
Kopfschmerzen, Angina-pectoris-Beschwerden und unspezifische Thoraxschmerzen &ufRern. Die
positiv inotrope und chronotrope kardiale Wirkung kann zu Hypertonie, supraventrikuldren und
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ventrikularen Herzrhythmusstérungen bis hin zu Kammerflimmern sowie Myokardischdmien fihren.
Durch periphere Vasodilatation kann eine Hypotonie auftreten.

Therapie einer Uberdosierung

Dobutamin-Carinopharm Infusionslésung wird rasch verstoffwechselt und hat nur eine kurze
Wirkdauer (Halbwertzeit 2—3 Minuten). Als erste MaRnahme sollte bei einer Uberdosierung die
Zufuhr von Dobutamin-Carinopharm Infusionsldsung unterbrochen werden.

Gegebenenfalls muss sofort mit ReanimationsmaRnahmen begonnen werden. Unter
intensivmedizinischen Bedingungen hat eine Uberwachung und gegebenenfalls Korrektur der
vitalen Parameter zu erfolgen. Fir ausgeglichene Blutgase und Serumelektrolyte ist zu sorgen.
Schwere ventrikulare Herzrhythmusstorungen lassen sich durch die intraventse Gabe eines
Betarezeptorenblockers oder eines anderen Antiarrhythmikums behandeln.

Die Behandlung einer Angina pectoris sollte mit einem sublingual verabreichten Nitrat und/oder
einem moglichst kurz wirksamen intravendsen Betarezeptorenblocker erfolgen.

Bei hypertoner Blutdruckreaktion ist gewdhnlich eine Reduktion der Dosis oder Absetzen der
Infusion ausreichend.

Bei peroraler Aufnahme ist das Ausmal} der Resorption aus dem Mund oder Gastrointestinaltrakt
nicht vorhersagbar. Sollte versehentlich eine perorale Aufnahme erfolgt sein, kann mdglicherweise
durch die Gabe von Aktivkohle, die haufig wirkungsvoller ist als die Gabe von Emetika oder
Magenspllung,

die Resorption vermindert werden. Der Nutzen von forcierter Diurese, Peritonealdialyse,
Hamodialyse oder Hamoperfusion mittels Aktivkohle ist bei Dobutamin-Uberdosierungen nicht
belegt.
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