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NEPEKNAL
BIPHWA

IHCTpYKIis AJ5 MeAHYHOrO 3acTocyBanHs: Indopmanin AJs KOPHCTYBAY2

JTOBYTAMIHA BIOIHIACTPIA JIIM 250 mr/20 M
KOHHEHTPAT /ISl PO3YHHY /Il BHYTPilIHLOBEHHHX iH(Y31H

Jn00yTaMiHy TigpOXJIOpH
T'enepuyHmil JikapcbKHil 3aci0

Tlepen 3acTOCYBaHHAM LBOTO JIKAPCHKOro 3aco0y yBaKHO MPOYHTANTE el JHCTOK-BKIAXHIL, OCKIIBKH
BiH MiCTHTBH BasKJIMBY AJd Bac iHdopmaniio.

- 36epexiTh 10 JUCTIBKY. MOKIHBO, BaM JIOBEJIETHCS IIPOYMTATH i 1M pas.
- Slxmo y Bac BHHHKHYTb I0/aTKOBI 3alIUTaHHs, 3BEPHITCA JIO Jikaps a60 MeCEeCTpH.

- Slkmo y Bac BHHHKJIM MOGiuHi eeKTH, OroBopiTh 3 ikapeM, hapmanesrom abo MezcecTporo. Le crocyerses
i MOXKTTHBHX TOGIUHUX e(eKTiB, He 3a3HaUeHnX y Uil JucTiBmi. JluB. po3ain 4.

ITpo mio iixeTnes B Wil 6pounypi

1. I{o Take JJOBYTAMIHA BIOIHIACTPIA JIIM i a7 40ro BiH BAKOPHCTOBYETHCS
2. I1lo moTpi6Ho 3HaTH nepex 3actocysanusm JJOBYTAMIHA BICIHIACTPIA JIIM
3. SIx BuxopucroBysatu JJIOBY TAMIHA BIOIHJACTPIA JIIM

4. Moxnusi obiuHi edexTu

5. SIx 36epiratu JOBYTAMIHA BIOIHJJACTPIA JIIM

6. BmicT ynakoBk# Ta iHmia iHopmaris

1. o taxe JOBYTAMIHA BIOITHXACTPIA JIIM i 51 9010 BiH BHKOPHCTOBYETHCS

JJOBYTAMIHA BIOIHIACTPIA JIIM MiCTHTe aKTHBHY DE4OBMHY J0OyTaMmiH, SKa HANEXHTb O TPYIH
JKapChKUX 3acO6iB MiJ HA3BOK KATEXONAMiHHM, IO JiIOTh, CTHMYIOIOYA [isUIBHICTh CEepls, MOKpALlyIOuK
KpOBOOOIT B OpraHi3mi.

JOBYTAMIHA BIOIHJIACTPIA JIIM 3acTOCOBYIOTbh y HEBiAKIaJHHX CHUTyalifX IIi MOKpamieHHs poGoTH
ceplis, KOJIM BOHA MOpyIIeHa (ceplieBa HeJOCTATHICTh), iCIIA IIONMKOKEHHS OpratiB (OpraHivHi 3aXBOPICBaHH
cepiis) abo XipypriYHoro BTpy4aHHs.B

JlrogsM 31 3MiHEHOK YaCTOTOK CepIEeBHX CKOpodeHb ((iOpmisimis NepencepAb) IEPEN 3aCTOCYBAHHIM
n06yTaMiHy HEOOXiJHO IPU3HAUUTH JUTITANIC IS JiKyBaHHS apUTMii.

2. IIlo nmotpiono 3uatn nepen 3acrocyBanusm JJOBYTAMIHA BIOIHIACTPIA JIIM

He suxopucrosyiite JOBYTAMIHA BIOIHJIACTPIA JIIM, axmio:

- sxmo y Bac anepris na no6Gytamidy rizpoxiaopun, Ta iHmn moaibHi peuoBHHM abo Ha Oyab-axuil 3 iHmUX
iHrpeIieHTiB 1BOro JIiKapChKoro 3acoby (meperiyeHi B po3zii 6);

- gxumo Bu crpaxmaere Ha OOCTPYKTHBHI 3aXBOPIOBAaHHS ceplis ab0 KPOBOHOCHHX CyIMH (TaMIOHazna Cepis,
aopTaILHUI KiIanaHHu#| cTeHo3 abo ixionatuyHuii rineprpodivynnii cybaopranbHuil CTEHO3)

- SKINO Y BaC HU3bKHH 00'eM UPKYIIOI0YO01 KPOBi (rimoBonemis);

- SKIIO BM CTPAXKIAETE BiJl XPOHIYHUX Mpo6iieM 3 poGoTOoI0 cepli (XpOoHiUHa CepLeRa HEeJOCTATHICTE);

- SKIIO MAli€HT € TUTHHOIO (NeJiaTpUYHa MOMyIALis).
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- SIKIIO Y Bac MiJBUINEHUH apTepiaibHUi THCK, OCKIIBKE MOMK/IMBE MOJIbIIE MiABULICHHS THCKY;

- SIKIIO Y BAC 3MiHEHA YacTOTa CEPLEBUX CKOPOUeHB ((ibpUIALLis, TPIMOTIHHSA MEPEACEPAB), Y TAKOMY BHIIAJKY
BaM HEOOXiZIHO MPU3HAYMTH MPENApPATH HANEPCTIHKH Mepe/] BBeJEHHAM 100y TaMiHy;

- SIKINO y Bac JyKe HU3bKUI apTepiaibHUii THCK i Iicas Konancy (cepeaHil THCK Hukde 70 MM pT. CT.);

- SIKIIO BM JiKyeTecs 6eTa-610KaTopaMu, siKi BUKOPHCTOBYIOTBCS IS 3HHKEHHS apTepiabHOTO TUCKY:;

- AKINO Y Bac HU3bKH PiBEHb KA B KPOBi, TOMY IO BiH MOX€ 3HH3UTUCS JJIi.

3acTOCYBaHHS I[OTO MPENapary Ticlis cepUeBOro Hamaxy CIIij MPOBOJAUTH 3 BEIUKOIO 00EPEXKHICTIO, OCKIIbKY
1€ MOX€ CIIPHYMHHUTH TOTIPIIEHHS ypaXKeHHS CepLis.

ITix gac 3actocyBanns JIOBY TAMIHA BIOIHJACTPIA JIIM cnij nocTiliHO KOHTPOJIIOBATH NapaMeTpH CepLis
(dacToTy Ta PUTM cepus, mBuakicTs iHQy3ii, EKT, apTepianbHuii THCK, TMCK y JIET€HEBMX Kaminspax Ta
CepIEeBUit BUKUT).

JIns THX, XTO 3aliMa€cThes CIIOPTOM, BUKOPUCTAHHS L(BOrO Ipernapary 0e3 pealbHOI TepaneBTUYHOI NOTPedH €
JIOHIHIOM i MOXe€ JIaBaTH MO3UTHBHHIM pe3yIbTaT aHTHAONIHIOBOIO TECTY.

T gikapebki 3aco6u Ta JOBYTAMIHA BIOTHJACTPIA JIIM
IToBizoMTe cBOro Jikaps abo MeacecTpy, SKIIO BH NpHHMaeTe, HELIOAABHO MpUiiMany abo MoxeTe MpuiMaTy

Oyab-sKi 1HIII JTKH.

30Kkpema, TIOBIZIOMTE CBOTO JKaps, SKIO BU MPUAMAETe TaKi JiKH:
- Gera-agpeHoOIIOKATOPH ISl JIIKyBaHHS BHCOKOT'O KPOB'STHOI'O THCKY, TaKi K IIPOIPAHOJION i METOIPOJION;
- ansda-aapeHodI0KaTop, IKHH BUKOPUCTOBYETHCS AJIA JIIKYBaHHS BHCOKOIO KPOB'SHOTO THUCKY;
- JIKH, IO 3aCTOCOBYIOThCS MPH 3aXBOPIOBAHHSIX CEPLLL, Taki AK HITPONPYCHI HATPIIO Ta HITPOTTiLEpPHK;
- JomaMiH, AKAA BHKOPUCTOBYETHCS ISl IMi ABUILEHHS YaCTOTU CEPLEBUX CKOPOUYEHbD 1 apTepiaibHOro THCKY;
- JKH, [0 BAKOPUCTOBYIOTHLCS MiJ Yac aHecTe3il, Taki sk MUKJIONPOIaH i raloTaH;
- HaTpito rizpokapboHaT abo iHIIi TyXHi PO3UHHHU, OCKIJIbKYA BOHU MOXKYTh iHAKTUBYBATH HOOYTaMiH.

BariThicTs i nepioa rogyBaHHs rpyaaio
Slkmo BHM BariTHi abo ToAyeTe TPYAOIO, BBaXKA€Te, L0 MOXeTe OyTH BariTHi abo IUIaHyeTe 3aBariTHITH,
3BEPHITHCS 3a MOPAJIOK0 [0 Jikaps abo MececTpy, Iepll Hixk NpuiiMarty el npenapar.

Ileit mikapcbkuit 3acib He CITi 3aCTOCOBYBATH IiJ] Yac BariTHOCTI, OKPIM BUNAAKIB KpallHb01 HEOOXIAHOCTI.

HeBimoMo, 4M MpoHUKAE N00yTaMiH y IrpyJHE MOJIOKO, TOAYBaHHS IPYAIIO CJiJl NEepepBaTH Ha BECh NEPIOA
JIKyBaHHS.

KepyBanHs TPaHCIOPTHHMH 3ac00aMHu Ta pofoTa 3 MexaHizMaMu

Hemae maHWX MO0 BILUTUBY IOTO JiKapChKOro 3aco0y Ha 3MATHICTH KEPYBATH aBTOTPAHCIIOPTOM Ta MPAIFOBATH
3 MeXaHi3MaMH.

JAOBYTAMIHA BIOIHIACTPIA JIIM mictuth MeTabicyansdit natpiro

Leit mixapcexuit 3aci6 mictuth MerTalicynbdit HarTpilo, SKUN DITKO MOXE CIPUUWHHUTU TIKKI DEAKIil

TinepYyTIUBOCTI Ta OpOHXOCTIAa3M.

3. Ak 3actocoByBatn JOBYTAMIHA BIOTHIACTPIA JIIM
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Lle#i nikapcpkuit 3aci6 BBOIATH IUIAXOM iH(QY3il y BeHy (BHYTPillIHbOBEHHO) IiCJIA BiINOBIHOIO PO3BEACHHS.
INouaTkoBa 103a CTAHOBUTH 2,5-10 MiKporpamMiB Ha KT MacH Tilla 3a XBUJIMHY LUIAXOM Oe3MepepRHGI BERO3HO!
in¢ys3ii. [LIBHIKiCTH OTOKY Ta 103y KOPUTYIOTh Bi/lTIOBIJHO JI0 BiAANOBIi HA TEPANilO.

fAxmo Bu Bukopucropyere JOBYTAMIHA BIOIHAACTPIA JIIM 6Giabie, HisK caif
Ileit nmixapcekuii 3aci6 Oyme BBoauTHCs BaM cremianizoBaHWM NEpCOHANIOM, TOMY MallOMMOBipHO, 1o Bu

OTpHMAa€ETE NEPEO3yBaHHs.

CuMnTOMaMH Mepefo3yBaHHA MOXYTh OyTH, 3HIDKCHHsS aleTHTy (aHOpEeKCid), HynoTa, GIoBaHH#A, TPEMOP,
HECIOKi#, rojoBHu# 6inb (uedanris), yTpyaHeHe AMXaHHS (IUCTHOE), MpobiaemMu 3 cepueM i KpoBoobirom
(mpuckopeHe ceprebuTTs, cTeHoKapAis abo HecreudidHuit 6iNb y rpyasix, FINEPTOHIS, apUTMis, i1IeMis cepls).

SIkiro BY BildyBa€Te Ili CAMITOMHU ab0 BBaXKAETe, 110 BaM BBEJIM 3aHA/ITO BEJIMKY 03y LBOTO IIpenapary, HeraiHo
3BEpHITHCSA [0 Jlikapst ab0 MeJCECTPH.

SIkmo y Bac € CyMHiBH OO0 3aCTOCYBaHHS I[OTO JIIKAPCHKOT0 3ac00y, 3BEPHITHCS A0 JiKaps abo MEICEeCTpH.

4. MosxanBi HebaxkaHi edekTH
Sk 1 Bci JikwM, 1e# mpenapaTt MoXKe BUKIIMKATH HebakaHi eeKTH, X04a He y BCiX JIOAeH BOHH BUHHKAIOTE.

Mo3KyTh BUHHKHYTH HACTYIHI 106iuHi edekTu:

- MiJBUINEHHS apTepialIbHOTO THUCKY (TilepToHis);

- 3MiHHU pHTMY cepleOUTTS (IOPYLIEHHS [IITYHOUYKOBOTO PHTMY, TaXiKapis, apuTMisi Ta hiOpHIIsLis IIIYHOUKIB)

- 3HWKEHHS apTePiaTbHOTO TUCKY (TilOTeH3is);

- HyZHorTa, OJIIOBaHHS

- TOJOBHUi 0iNb, TUXOMaHKa, yTPYJHEHE TUXaHHS (3a/IUIIKa);

- Hecnerdiynui 6inb y rpyasx abo 6inb yepes mpobiieMu 3 ceprieM (CTeHOKapIist), MPUCKOPERE CepIIeOuTTs;

- BiOYyTTS MOKOJIFOBaHHS], 3MiHa Yy TJIHBOCTI (TIapecTe3is), CyIOMH Hir;

- 3HIDKEHHS PiBHSA TPOMOOIUTIB Y KPOBI (TPOMOOIMTOIEHIs);

- 3anmajeHHs BeH y Micli iH'ekuii (¢uebiT) Ta MOIKOMKEHHS TKAHUH y MiCLi 1H'€KLl, IKIIO JikapchKui 3aci6
BUTIKae 3 BeH (eKCTpaBazallis) mij 9ac iHdysil;

- ajepriydi peaxiii, 110 IPOSBISIOTHCS HOAPA3HEHHSAM LIKIpH, CBepOeXeM IIKIpU TOJOBH, IIiJBUINECHHAM

TEMIIEpaTypH Tija, yTPYAHEHHAM IuXaHHS (OpoHXOcma3m), 30iMBHIEHHAM KiJBKOCTI JEHKOIMTIB Y KPOBi
(eo3uHOGITiA), MPUILTUBAMH;

- 3HIDKCHHS PiBHA KaJlifo B KpOBi (rimokaiiemis);

npobeMH 3 CEpLEBHM M'A30M (CTpec-iHAyKoBaHa KapAioMiomaTis, TakoX BiZoMa sk CHHApoM Takoiy6o), ski
NPOSABIIAIOTECSA OONEM y IPYIX, 3aHUIIKOIO, 3alaMOPOYEHHSM, HEIIPHTOMHICTIO, HEPETYIISIPHAM CepLebuTTsIM
TpH 3aCTOCYBaHHi 100yTaMiHy /I MPOBEAEHHS CTPECOBOI exokapaiorpadii (HeBigoMo: acToTa He Moxe OyTu
BH3HAU€Ha Ha OCHOBI JOCTYITHUX JAHUX).

IToGiuni edexTn npu TpHBaJIOMY JiKyBaHHI (10 72 TOAMH) HE BiApPI3HAIMCS Bil THX, IO CHOCTEpIraiucs mpu
KOPOTKOCTPOKOBOMY JIiKyBaHHi.

HoBinomienHs npo HebGaxani epekTH
S0 y Bac BUHUKIIH 6y 1b-5iKi 06iuHi eeKxTH, y TOMy YHCII He 3a3HaueHi B il Gpornypi, 3BepHiThCS 10 miKkaps
abo (apmaneBta. Bu Takok MOXKETE MOBiHOMHTH upo '1u61qH1 eQ}eKTvI 663'100»1)»,[[}{1)() yepes H&H;OH&"BHy
CI/ICTeMy HOBII[OMJTCHB 32 aJpecoro:

NiKapcBKOTo 3aco0y.
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5: Sx 36epirata JOBYTAMIHA BIOIHIACTPIA JIIM
Jlikapi Ta MeAnepcoHaIT 3HAIOTE, K 30epiratu Jikapchbkui 3acid.

36epiraiiTe neit mikapceKuit 3aci0 y HEIOCTYIHOMY IS AiTel Miclii.

He BukopucTOBY#Te Liel ikapchKuit 3acib micis 3aKiHYeHHs TEpMiHy IPUIATHOCTI, 3a3HAUEHOr0 Ha 30BHIIIHIH
KapTOHHIN yNaKoBIi Mmiciist cioBa «Expy.

Jara 3aKiHYeHHSI TepMiHy IPUOATHOCTI BIHOCUTELCS 0 OCTAHHLOIO JHS I[BOIO MiCALs.

36epiratu npu Temnepatypi Hikde 30°C. 3 yacoM po34HH MOKE CTAaTH POXKEBHM, ajle 3MiHa KOJI50PY HE O3HAYAE
BTpAaTy aKTHBHOCTI JTiKapCHKOr'0 3ac00y.

[Ticns po3BeneHHs y (GakoHi IPUTOTOBAHUN PO3UMH HEOOXiTHO BUKOPHCTATH MPOTATOM 24 FONHH.

He Bukmpgaiite niku y kaHamizanito. [TonikaBrecs y cBoro (apMmarnesTa, sik yTHII3yBaTH JIiKH, SKi BH OijbIIe He
BUKOpHCTOBYETe. L]i 3aX0a1 10IIOMOXKYTh 3aXUCTHTH HABKOJIUIIHE CEPENOBHIIIE.

6. Bwmict ynakoBkHu Ta inma indgopmanis

o mictaTs JIOBYTAMIHA BIOIHACTPIA JIIM

Hiroda pedorHa - 1o6yTamin. Koxen diakon mictuts 280,2 Mr 1o6yTaMiny ripoXJIOpHIy, 1O eKBiBAIEHTHO
250 mr gobyTaminy.

- Inmi inrpegienTy (ZONOMXHI PEYOBHHH): HaTpito MeTabicynsdit, Boga s id'exiii.

Ax surasaae JOBYTAMIHA BIOIHAACTPIA JIIM ta BMicCT yIaKOBKH
Ynakoska o 1 ¢naxony 3 20 M KOHIIEHTPATy VIS PO3YKHY JUIs BHYTPIIIHEOBEHHUX iHDY3ii

BaacHuK peecTpaniiiHOro NocBiA4YeHHs Ta BUPOOHHK

bioinmactpia Jlabopatopio Itaniano Menicinani C.m.A.
(Bioingactpia JI.LM. C.n.A.)
Bia Jle AM6poz3ii3 2, 15067 Hogi Jlirype (AJI) — Itanis

Ils incTpyknis GyJjia BOCTAHHE HEPErVISTHYTA:
07/2022

Incrpykuis s mequyHOro 3acrocyBanss: Indopmanis aus Jikaps

JOBYTAMIHA BIOIHIZACTPIA JIIM 250 mr/20 ma
KOHIEHTPAT /JIf PO3YHHY /s BHYTPIIIHH0BEHHHX iHDY3ii

JoOyTaMiHy TipOXJIOpHUT
I'eneprynnii Jikapcbkuii 3aci6

HaBeueHa HHXKYE lH(l)OpMalIlH NDPpH3HAYECHA JHIEe HJIH Jmcapu; abo MEAUYHHX npammmms .
ﬁ y
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KJITHTYHI JAHI

O3YBAHHA

[IBuakicTs iHdy3ii, HeoOXigHa s 3GLIBLICHHS CEpLEBOro BHKHIY, 3a3BHYail KommBaeThed Big 2,5 po 10
MKT/KT/XB. Byso Biamideno, mo npu Ge3nepepBHii mepdysii nporsrom 72 rofuH i Ginbiue MOXe PO3BHHYTUCH
TOJIEPAHTHICTh; OTXKeE, /IS MOCATHEHHS TOrO K e(heKTy MOXYTh 3HANOOUTHCA BHINI J03H (Y PiAKICHHX BUNAIKaX
IUIs IOCATHEHHs 6akaHoro edexTy BBOAUIHCS T034 10 40 MKI/KI/XB).

IIBuaxicTs indysii (Ma/kr/xs) ais koHuentpauii 250, 500, 1000 Mr/n HaBesieHO B TaOIHUIII HIKYE.

IHouaTkoBa g03a HIBuakicTs indys3ii
250 Mxr/mMa 500 Mxr/mMn 1000 Mkr/mn

(MKT/KT/XB) (M1/kr/XB) (Mi1/KT/XB) (Ma/kr/xB)
25 0.01 0.005 0.0025

5.0 0.02 0.010 0.0050

7.5 0.03 0.015 0.0075

10.0 0.04 0.020 0.0100

12:5 0.05 0.025 0.0125

15.0 0.06 0.030 0.0150

Chocib 3acmocyeanus

JloGyTamiH 3aBKIH CITii BBOAUTH IUITXOM Oe3lepepBHOI BHYTPIIIHBOBEHHOI iHOY3ii, OakaHO 32 JOIOMOIro
Hacoca IOCTIHHOI moaayi, o6 3abe3nevnTH cTabibHe i peryiipHe BBEACHHS JIiIKapChKOTO 3aco0y

[IBunkicte iHdy3ii Ta TpuBayiicTh Tepamil HEoOXiTHO KOPHTYBaTH BiIIIOBiIHO 0 peakilii Maili€HTa, sKa
BH3HAYAETHCS 32 YACTOTOIO CEPLEBUX CKOPOYEHB, HASBHICTIO €KTOMIYHOI aKTUBHOCTI, apTepialibHiM THCKOM,
CEYOBHIIJIEHHSIM Ta 32 MOXIIMBOCTI, IEHTPAJIBHUM a00 JET€HEeBUM BEHO3HUM THCKOM Ta CEPLIEBHM BHKUIOM.
Jlromsm BBOMITM KOHIeHTpaLil 1o 5000 mxr/mi (250 mr/50 mut).

3aranpHUM 00'€M pigMHM, IO BBOAUTHCS, IIOBHHEH BU3HAYATUCS HA OCHOBI MOTped MallieHTa y ripOCcOIbOBHX
pO3YHHAX.

PexoMeHIy€eThCsI IPUITUHSTH TEPAIMiI0 IIOCTYTIOBO

SIKIo apTepiaNbHUH THCK IUBHIKO 3HIKYETHCS, 3MEHIIEHHS [03M abc NpUMHHEHHS iHOY3i1 3a3Buyaii
NIPU3BOAUTE O MOBEPHEHHS 1O MOYaTKOBUX 3HA4€Hb apTepiaJlbHOro THUCKY. IHOAi moTpibre BTpywadHs, i
000POTHICTh MOYE OYTH HE MUTTEBOIO.

Slximo apTepiasibHUH THCK 3aJIMINAEThCA HU3BKUM a0 IPOrPECUBHO 3HIKYETHCS i1 4ac BBEIEHHS J00yTaMiHy,
X04a THCK HANOBHEHHs MUIYHOYKIB i cepleBHH BHKHUJ aJeKBaTHi, PO3MVIIHBTE MOKJIHMBICTH 3aCTOCYBaHHS
nepudepHYHUX CyINHO3BYKYBATBHUX 3aC00iB, TAKHX K HOpaJpeHalliH abo JonamiH.

Bynb-sKuil TiMOBOJIEMIYHHI CTaH CIIiI KOPUTYBATH BiITOBITHOIO KiJBKICTIO MIa3MO3aMiHHHAKA TIEPET IIOYATKOM
nikyBaHHs 106yTaMiHoM (quB. po3ain 4.3 «IIporunoxazanas» KXII3).

BinHoBJeHHS JIiKapcbKOro 3acody

iz ygac BBegenns JJOBYTAMIHA BIOIHJACTPIA JIIM HeoOXigHO IOAAaTKOBO PO3BECTH Y €MHOCTI Jjis
BHYTPILTHEOBEHHOT'O BBEICHHS 10 KiHIEBOro 00'eMy mioHaiimMeHIne 50 MJI, BAKOPHCTOBYIOYM OJMH 3 HABEAEHUX
HIDKYE PO3YMHIB AJIs BHYTPIIIHHOBEHHOTO 3aCTOCYBAHHS:

Hexctposa 5%. Hexctposa 5% Tta Pinrepa makrar.
JHexcrtposa 5% i xmopun Hatpiro 0,45%. Ocwmitpon 20% y Boi.
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TexcTposa 5% i xmopun Hatpiro 0,9. Harpiro xstopuz 0,9% Jist iH'eKIii.
Jlexcrposa 10%. Harpiro nakrat.
I3011iT-M 3 JlexcTpo3oro 5%. Hopmocon-M B D5-W.

Pinrepa nakTar.

IlepenosyBanus

Ipo nepenosysaunns JOBYTAMIHA BIOIHTACTPIA JIIM nosigomusiocs piako.

Ipy mepopatsHOMy MpHHOMI penapaty abcopOis 3i CM30BHX 060I0HOK POTOBOT TOPOXKHUHHU T2 KAIIETHUKY
€ Herepe106avyBaHOIo.

Jixysanns nepedo3y8anHs

V pasi mepeio3yBaHHs Cliji NpANUHATH iHdY3ilo 10 cTabinizanii craHy mauienTa, 3abe3ne4MBIIA NPY IHOMY
OKCHI€HAIlI0 Ta BEHTWHIIIO JereHb. PeaHiMauifiHi 3aXOAQW CIiJ BKHMTH HEraiHo. TsokKki  IITYHOYKOBi
TaxiapuT™ii MOXHA yCTIINHO JiKyBaTH IpompaHosonoM abo jinokainom. Iinmeprensis 3asu4ail pearye Ha
3MEHIIEeHHs 1034 ab0 NepepuBaHH Teparlii.

Y pasi HeobXimHOCTI 3AilCHIONTE peTENBHMM MOHITOPHHT i MATPHMYHTE NOKA3HUKH XHUTTENIIBHOCTI, PIBEHE
rasiB y KpoBi, €JI€KTPOJITIB TOLIO B JOMyCTHMHX MEKaX.

Y pasi mepopanbHOro MpHHOMY, PO3TISHETE MOKIMBICTH 3aCTOCYBAaHHSA aKTHBOBAHOTO BYTi/UiS (4acTO Ginbiu
e()eKTHBHOTO) 3aMicTb ab0 pa3oM 3 BUIOPOXKHEHHAM IUTyHKa. [TOBTOpHE 3aCTOCYBAaHHs BYTiJUIA MOKE
IPUCKOPHUTH BUBE/IEHHS JCSKHX JTiKapChKUX 3aC00iB, IPUHHATHX paHilIe.

3abe3mneuTe MPOXiAHICTh AUXaNbHUX LUIAXIB IiJ 4ac CIOPOXHEHHs LLTyHKa ab0 3aCTOCYBaHHA aKTHBOBAHOTO
BYTLLISA.

TIpoBeeHHs (OPCOBAHOTO Jiype3y, MEPUTOHEANLHOTO Ajalisy, reMojianisy Ta remonepdysii Ha OCHOBI BYTims
He IPHHOCATH KOPUCTI TIpH IIepeio3yBaHHi J06yTaMiHOM.

HecymicnicTb

JoGyTaMiH HecyMicHM 3 Ty’KHAMH PO3YMHAMHY i HE IOBAHEH 3MilllyBaTHCA 3 5% PO3UHHOM OikapOOHATY HATDIHO.
Yepes noTeHniiiHy GisdyHy HECYMICHICTh He PEeKOMEHIYeThCA 3MilnyBatd J[oOyTaMiH 3 iHIIMMK JIKAPCHKUMU
3aco0aMi B OTHOMY PO3UHHI.

Jlo6yTaMiH He CNlig 3aCTOCOBYBAaTH 3 iHIIMMH JIKapChKAMM 3aco0amMu ab0 pPO3YMHHHKAMM, LIO MICTSATH
MeTabicyapdiT HATPilo Ta €TaHOI.

JIis OTpHMAaHHA A04AaTKOBOI in(opmanii nus. KopoTky xapakTepHCTHKY JliKapcbKoro 3acoely.
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KOPOTKA XAPAKTEPUCTHUKA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

1. HA3BA JIKAPCHKOI'O 3ACOBY
JOBYTAMIHA BIOIHOACTPIA JIIM 250 wmr/20 i, KOHLIGHTpAaT JJIi PpO3YMHY Ui

BHYTPiLIHFOBEHHHX iHDY31H.

2. AIKICHUM TA KIJIBKICHUM CKJIAJZ
Koxen 20 M1 Gr1akoH MiCTHTB:

Jliroua pe4oBHHA:

JoGyTaMiHy TiZpOXJIOPHL 280.20 mMr

(exBiBaienTHO 250 Mr 106y TaMiHy)
JonOMiXHi pe4oBHHH 3 BiloMAMH eeKTaMu: HaTpiro MeTabicymbgit
TToBHMIi CIIMCOK JAONOMIKHKMX PEYOBHH IUBITHCS B po3Aimi 6.1

3. JIKAPCBKA ®OPMA

KoHIeHTpaT U1 PO3YHHY A/l BHYTPiNIHHOBEHHHX iH(Y3ii.

4. KJITHIYHI XAPAKTEPUCTHUKHU

4.1 TepaneBTHYHI NOKa3aHHASA

JloGyTaMil peKOMEHIYEThCA y BHIAZKaX, KOJIH HEOGXilHa MapeHTepaqbHa iHOTPOMHA MiATPUMKA
IIpH KOPOTKOYAacHOMY JIiKyBaHHI IOPOCIIMX MALI€HTIB i3 CEpLEBOI0 JEKOMIIEHCALIEI BHACHINOK
TIPUTHIYEHHA CKOPOTIMBOCTI MiOKap/a, CIIPHYMHEHOr0 OPraHiYHMMHM 3aXBOPIOBAHHIMH Cceplis 260
KapaioXipypriYHUMMHU BTPYYaHHAMH.

V nanieHTis 3 GpibpuisLiero nepeacepap 3i BECOKOO IUTyHOYKOBO MPOBIIHICTIO MEPE TIOIATKOM

Teparii po34rMHOM J00yTaMiHy CJIiJ 3aCTOCYBaTH NPENapaTH HalePCTIHKH.

4.2 Jlo3yBaHHS Ta CHOCI0 BBeJeHHA
Jlozysanns
IIsuakicTs iHbYy3il, HeoOXinHa T 30UTBIIEHHS CEPLIEBOTO BUKULY, 3a3BAYail KOJIUBAETHCS

y; 2 %ﬁh,‘\ ~ \
10 Mkr/kr/xs. Byno nomidero, mo npu Oe3nepepHiit nepdy3ii npoTsaroM 72 roaux a6%a§mm 4’”/) \x
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IIsuakicts indys3ii (Mi/kr/xe) mist koHueHTpamii 250, 500, 1000 Mr/1 HaBeIeHO B TaOJTULI HYDKIE.

IouaTkoBa g03a IIeaakicTs iBy3il
250 MKr/Ma 500 Mxr/mi 1000 Mxr/mn
(MKI/KI/XB) (MI/KT/XB) (MJ/KT/XB) (MI/KI/XB)
25 0.01 0.005 0.0025
5.0 0.02 0.010 0.0050
7.5 0.03 0.015 0.0075
10.0 0.04 0.020 0.0100
12.5 0.05 0.025 0.0125
15.0 0.06 0.03C 0.0150

Cnocib 3acmocy8anHs
JloGyTaMiH 3aBX/IM CITil BEOJMTH NUISXOM Ge3rnepepBHOi BHYTpilIHbOBEHHOT iH]Y3ii, GaxaHo 32
JIOTIOMOTOI0 Hacoca IOCTiiHOI mojadi, mo6 3abe3nednTH cTabilbHEe Ta PETYJIIPHE BBEICHHIA

JIiKapCcHKOTO 3aco0y.

IIIBuaKicTs iHDY3ii Ta TpUBANICTL Teparnii HeOOXiAHO KOPUIYBATH Bi/INIOBIHO [0 PeaKLii NallicHTa,
AKa BM3HAYAETHCS 3a YACTOTOI0 CEpPIEBHX CKOPOYEHb, HASBHICTIO EKTOIIYHOI aKTUBHOCTI,
apTepialbHUM THUCKOM, CEYOBHAUICHHAM Ta, 33 MOXJIMBOCTI, LEHTPAJIbHUM a00 JIereHeBHM

BEHO3HHUM THCKOM i CEpPLICBHUM BUKHUIOM.

JIronsMm BBOAWIM KOHUEHTpalii 1o 5000 mxr/mi (250 mr/50 mn).
3arajgpHUI 00'€M piIMHM, MO0 BBOIMTHCS, MMOBUHCH BH3HAYATHCS HAa OCHOBI MOTped mailieHTta y

TiApOCOIHOBHX PO3UMHAX.

4.3 IIpoTanoKka3aHHs

ITizBHIIEHA 9y TAUBICTB 10 AiF0Y0] PEYOBHUHH 200 0 Oy/Bb-SKOI 3 IONOMIKHUX PEYOBUH, NEPETICHIX Y
po3mim 6.1.

[larieHTH 3 BUPAKEHOI MEXAHIYHOI OOCTPYKII€H, [I0 BIUIMBA€E HA HAMOBHEHHA LLIYHOYKiB abo

*éwiww

cepueBpm BHKHU/, 200 Ha o0uaBa TMOKA3HUKWY, HanpukKiiazna, IIpU TAMIIOHA1 cepw

Halll€HTI/I 3 XpOHl‘{HOIO CEPLICBOIO HCI[OCTaTHICT}O.




NEPEKNAL
BIPHUW

BIOIHJIACTPIO JLLM. C.nLA.

IMariieHTH AUTAYOro BiKy (AUB. po3ain 4.4).
4.4 Oco0/1HBi BAMOTH Ta 3aCTEePEKEHHNA M(0/]0 BHAKOPHCTAHHA
He 3acTOCOBYBATH JiTAM, ocKinbku Gesmeka Ta epexrusnicts JJOBYTAMIHA BIOIHJIACTPIA

JIIM A7 NALi€HTIB QUTSIYOTO BiKy HE JOCIIIIKY BATTHCA.

JTo6yTaMiH MOKe CIPHYMHUTH [OMITHE IMiJABUILCHHS 4YacTOTH CEPUEBMX CKOPOHCHB abo
apTepiaIbHOTO TUCKY.

V KIiHIYHHEX JOCHiMKEeHHAX npubau3Ho y 10% mallieHTiB 9acToTa CepLeBUX CKOPOYEHB 3pOCTasia
Ha 30 y1/xa a6o 6inbie, ay 7,5% crocTepirazocs MiIBUIIEHHS CHCTOIIHOIO THCKY Ha 50 MM DT.CT.
abo Oinpie.

3MeHIIeHHS T03H 3a3BUYali 3MEHIye abo ycyBae Iii epexTH.

TMarieHTH, SKi paHille CTPaXIAIM Ha apTepiabHy TiNepTeHsito, MaroTh OUIBLINI PU3HK HaMipHO1

MPECOPHOI peaKuii.

Jlo6yTaMiH MOXe TIPUCKOPIOBATH ab0 MOCHIIOBATH EKTOMIYHY LUIYHOYKOBY aKTHBHICTE, aje y

PiKiCHMX BHIa/IKaX CIPHYHHAB IITyHOUKOBY TaXiKapiro.
Ockiibku 106Gy TaMiH 3GLTBIIY€E aTPiOBEHTPUKYJIAPHY NPOBIIHICT, Y MAIlIEHTIB 3 TPIMOTiHHAM 2060
dibpmsauicio mepefcepas MOXeE PO3BHHYTHCS IIBHIKA IUTYHOUKOBA DEaKilis, TOMY Iepen

JiKyBaHHAM A06yTaMiHOM HEOOXiHO NPOBECTH AUTiTATI3ALIIO.

Crpec-iHaykoBana kapaiomiomnaris (cuaapom Taxoiy60) € MOXIIHBHM CEPHO3HUM YCKIJIATHEHHIM

3acTOCYBaHHs H06yTaMiHy T1in 9ac crpec-exokapiorpadii (mB. posnin 4.8). Beeaenns n06yraminy
JUIS TIPOBEJIGHHs CTpec-exokapaiorpadii MOBHHEH 3MiMCHIOBATM JIMIIE JKap, SKUH Mae JOCBIiX
NpOBeeHHS i€l mpouenypy. Jlikap MOBHHEH OyTH INBHHM T 4ac AOCII/DKEHHS Ta Mepiofy
BiZIHOBJICHHS i GyTH FOTOBKM /IO BiIOBiZHOIO TepareBTHYHOTO BTPYYaHHS Mif 4ac TecTy. ¥ pasi
BUHUKHEHHS CTpec-iHIyKoBaHoi kapmiomionatii (cuaapom Takoiy6o) mpuiiom moOyTamidy CIif

HETaiHO IIPUITUHUTH.

3axoay Oe3IeKH MPH 3aCTOCYBaHHI

. . . . . . . f P \f —
Ilpu BBeneHHi moOyTaMiHy, sk 1 BCiX aJOpEHEPridYHMX IIPENaparis, Heo6x1)1%§§ﬁéﬁﬁ£ui
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KOHTPOJIIOBATH YaCTOTY Ta PHTM CEPLEBHUX CKOPOUYEHb, MBUAKICTE iHOY3IL-EKL T iaJIbHU m}‘ <
g G 2

TrcK. KpiM TOro, mo MOMUIMBOCTI CJlii KOHTPOJIFOBATH TACK Y JiEr {eBUX Kamijis ax

BHKH/I.
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Ha moyatky Teparii pekoMeHayerbest KoutpomoBati EKIT 1o oTpuMaHHs cTabiabHOT BiANoBigi.

JloOyTaMiH cJ1ijJ 3aCTOCOBYBAaTH 3 OOEPEXHICTIO NMpPH TSOKKIH TifmoTeHsil, MO € yCKIaJHEHHIM
KapIiOreHHOTO MIOKY (CepeHilt apTepianbHuil TUCK HIDKYe 70 MM pT.CT.). SIK110 apTepiaabHui THCK
IIBHIKO 3HHKYETHCS, 3MEHINEHHA 031 a60 npumuHeHHs iH(Yy3il 3a3BU4aii CIIpUYHHSIE IOBEPHEHHS
O BHMXiIHUX 3HAYeHb apTepialibHOrO THCKY. [HOAI MOTpiOHE BTpydaHHSA, i BiJHOBIIEHHS MOXE

BigOyBaTHCS HE OZIpasy.

SIkmo apTepianbHUN THCK 3aIMINAETHCS HU3BKHUM ab0 LIBHIKO 3HMKYETBCS IIJ 9ac BBEJCHHS
noOyTaMiHy, XO4Ya THCK HAIlOBHEHHS LUTYHOYKIiB 1 CEpHEeBHH BHKHUI y HOPMi, PO3IJISHBTE
MOKJIMBICTh 3aCTOCYBaHHSA MepHU(PEPHUHUX CYIHHO3BYKYBATBHUX 3aC00IB, TAKUX K HOpaapeHaTiH

a00 JomamiH.

MOXJTHBY TilTOBOJIEMIIO CITiJl KOPHUTYBaTH BiANOBIJHOK KUIBKICTIO IUIa3MO3aMiHHMKIB Tepexn

MOYATKOM JIiKyBaHHS H0OyTaMiHOM (DuB. po3ait 4.3).

JobytaMiH Moxe OyTH HeeEeKTHBHHM y TAI[€HTIB, SIKi HEIOJAABHO OTPHMYBAIH B-GiiokaTopH,

OCKLJIBKH OMip NEpUPEPUIHUX CYAUH MOKE 30LIBIIHTHCS.

INamienraMm 3 QibpuiisLieto nepeacepap nepes NoYaTkoM JiKyBaHHS J0OYTaMiHOM PEKOMEH/LYEThCS

Tepartisi HaNePCTIHKOIO.

V GinpIIOCTI MAaIli€HTIB 3 MEXaHIYHOI OOCTPYKLIEIO, KA MEPENIKOHKAE HAMOBHEHHIO NUTYHOUKIB
abo cepueBoMy BUKHUY, a0 i TOMY, i iHIIOMY, 100yTaMiH He TIOKpallly€ reMOAMHaMiKy. [HoTponHa
BiANOBiAb MOXE OyTH HEJOCTATHBOIO Y MAL€HTIB 3i 3HAYHUM 3HIDKCHHSM ILIYHOYKOBOTO
HaIlOBHEHHS, HAllpUKJIaJ, NIPH TaMIIOHAJi ceps, KJIAaHHOMY CTE€HO31 aOpTH Ta iMiOMaTHYHOMY
rineptpodidHoMy cybaopTaIbHOMY CTeHO31 (uB. po3aia 4.3).

JloGyTaMiH MOXe CIIPUYMHSATH HE3HAYHE 3HIDKEHHS PiBHSI KaJiilo B CHPOBATII KPOBi, HE J0CATai04H,
3a BHHATKOM piJIKiCHHX BUINaJKiB, piBHA rimokaiieMii. ToMy mig gac Tepamii moGyTaminoM ciuij

TaKO0X KOHTPOJTFOBATH PIBEHB KaJIif0.
PexoMeHAy€eThCS MOCTYIIOBO MPUITMHATH JTIKYBaHH.

3acTocyBaHHA Mic/Id rocTporo iHhapkTy Miokapaa
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KotiHigaumii ToCBin 3acTocyBaHHs H0OYTaMiHy ICIisi TOCTPOro iH(hapkTy MioKapia € HEAOCTATHIM

IJIA BCTAHOBJIEHHA Oe3meKu npermnapary Al 1[bOr0 NOKa3aHHA.

Jlo6pe Bimomo, 1m0 Oy/b-sKHi hapmaxostorigamit 3aci6, AKHH MOKe 3GUTBINATH CHITY CKOPOYCHHS
cepiid Ta HOro 4acToTy, MOKe CIPUYHHHTH 3GLIbIICHHS 30HU YpaKeHHs, BHKIMKaKuy Guth MpH
cTeHoKapil Ta enesaiito cermenta ST, ane HEBiZOMO, YM MOXXE 1€ CTaTHUCs TP 3aCTOCYBaHH1

no6yTaMiHy, TOMy HOro 3aCTOCYBaHHI micyst iHdapKTy MioKap/ia il po3IysiaTh 3 00EPEKHICTIO.

Jlo3yBaHHs MOBMHHO OYTH aJanToOBaHa TaKMM HMHOM, mo6 3anobirTd MPUCKOPEHHIO HacTOTH

CepLEeBHX CKOPOUEHD i Mi/BULICHHIO CHCTOJIIYHOTO apTepiabHOIO THUCKY.

BHyTpilIHPOBEHHE BBEJICHHS no6yTamiHy Moxe 6yTH HeOE3NeTHIM 115 MAIi€HTIB 3 MPOTPECYFOUOI0
CEpIIEBOIO HEIOCTATHICTIO (JIUB. po3nin 4.3) i Mae 0OMEKEeHY KOPUCT MOPiBHSHO 3 AKIiCTIO XHTTA T4
BIDKHBAHHAM.

Bynu TMOOAMHOKI MOBIJIOMJICHHA IO peaxuii, IO CBiIYaTb MPO MiIBMIIEHY YYTIUBICTH OO

Jlo6yTaMiHy, TaKi K IPUILTHBH, TMXOMaHKa, eo3uHO(iTis Ta GPOHXOCTIA3M.

IudbopMariis mpo fesKi JONOMiXKHI PEIOBUHU
Harpiwo merabicyabdirt
JIOBYTAMIHA BIOIHACTPIA JIIM MIiCTHTP MeTaGicyIbdiT HATpitO, AKHIA y Ty TIMBUX JIOICH,

0cO0JIMBO Y aCTMATHKiB, MOXK€ BUKIMKATH anepriufi peakiii Ta CepHo3Hi HaIagH aCTMH.

Jlnst THX, XTO 3aiMacThCA CIIOPTOM

BukopucTanHs npenapary 6e3 TepaneBTHYHOi HEOOXiTHOCTi € [OMIHrOM i MOJKE TIPU3BECTH [0

MO3UTHBHOTO PE3yJITATy aHTUIOMIHIOBOTO TECTY.

BigHOBIEHHS JIiKapCHKOTO 3ac00y
ITin yac Beenenns JJOBYTAMIHA BIOIHTIACTPIA JIM HeoOXilHO JOAATKOBO PO3BECTH Y (hrIaKoHi
JUISL BHY TPillTHBOBEHHOTO BBEJIEHHS 10 KiHI[EBOTO 06'eMy 1moHaiMeHmie 50 M1, BAKOPUCTOBYIOUH OfMH

3 HaBEJCHUX HHXYE pO3"-II/IHiB T BHyTpiIHHbOBCHHOFO 3aCTOCYBaHHA:

B sy
it

Jlexctposa 5%.

JexcTposa 5% i xsopus Hatpiro 0,45%.
Iexctposa 5% i xsopun Hatpito 0,9.
Hexctpo3za 10%.

I3omiT-M 3 JlekcTpo3oro 5%.
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Pinrepa naxrar.

Hexctposa 5% Ta Pinrepa nakrar.
Ocwmitposn 20% y Bofi.

Hartpiro xsopun 0,9% mms iH exiid.
Harpiro nakTar.

Hopmocon-M B D5-W.

4.5 B3aemopis 3 iHIAMHE JIKaPCLKAMH 32C00aMH Ta iHmi BAXA B3aeMoii

Sk aroHicT B-aapeHOpeenTopiB, J0OYTaMiH MOXKe KOHKYpPYBaTH 3 B-aapeHOOI0KATOpaMH, TAKUMU SIK
MIPOIMAHOJION i METAIpOJIO, L0 MPU3BOAUTE [0 NIepeBaKaHHS albha-aIpeHOOIOKATOPIB 1 MiABHIIEHES
nepubepruHoro omopy. BiokyBaHHS anbda-aIpeHOpEIeNnTOpiB MOXe, OHAK, BUKIHUKATH SheKTH

bertal- Ta GeTa2-anpeHOOIOKATOPIB, IO TPHU3BOIHUTE 0 TaXiKapAii Ta Ba3oMMIaTALlil.

KuniHi4Hi K0C/TiKEHHS He BUSBWIM JKOJHUX B3a€MOIil IPH 0OJHOYACHOMY 3acTocyBaHHi J[00yTaMiny
3 iHIOMMM JIiKapCPKMMH 3aco0aMM, BKITIOYAIOYM HANEPCTAHKY, JiIOKAiH, TPUHITPHH, i30copOimy
JVHITpAT, aTpoIliH, TIeMapuH, Kalilo XJIOpUI, ¢(OTiEBY KHUCIOTY, Mapaneramorn, (ypocemis,

CHipOHOJIaKTOH, MOPdiH, IPoTaMiH, (heHalleTHH.

Ioeananns no6yTamiHy 3 BazoAMIaTaTOpaMu (HITPOIIPYCHIOM HATPIFO Ta HITPOIVIILIEPUHOM) OCUITFOE
CepLIeBY IEKOMIIEHCALIIIO i 3a3BUYall 3HIKYE NMepUdepUIHHIA Cy TUHHUIM OTTip, TUCK HAIOBHEHHES JIETEHb

Ta IUTYHOYKIB.

3aranoMm, noegHaHHA OOOYTaMiHy 3 HOMaMiHOM He 30UIbHIye ceplieBy JEKOMIIEHCAIIO Gimsnie, HiK
€KBiBaJIeHTHA /103a 100yTaMiHy. 3B'A30K JOOyTaMiHy 3 JONaMiHOM 30LIbillye HUPKOBY JIEKOMIIEHCAITIIO,
JEKOMITEHCALIIF0 CEYOBU/IUIEHHS Ta €KCKPELi0 HATPIkO, MiIBUIIYE CHCTEMHHIA apTepiajlbHHUi THCK Ta

TUCK HaIlOBHEHHS [Ty HOUKIB.

3arajbHi aHECTETUKH: MOBIIOMIIUIOCS TIPO IUTYHOYKOBI apUTMIi Y TBAPHH, AKi OTPHMMYBaJIH 3BHYaiHi
nosu noOyTaMiHy @i 4ac aHecTe3il TaJOTaHOM i IMKJIONPOTIAHOM, TOMY CJIiJl JOTPMMYBATHCS

06epexHOCTi TpH 3acTOCYBaHHI JOOyTaMiHy mMalieHTaM, sKi NepeOyBalOTs Ha JIKyBaHHI ITAMH

AHCCTCTUKAMH.

6ikapOoHaTy HaTpio a60 IHIIUMH JIY>KHUMH PO3YMHAMM.
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4.6 MepTHNLHICTD, BATITHICTL T2 nepiox rogyBasHsd rpytio
JlocITiuKeHHs PENPORYKTHBHOI QYHKLT ¥ IIypiB Ta KPOJIiB HE BHSBIIIH O3HAK BILIMBY no0yTaMiHy

Ha (epPTHIBHICTS Ta IUTiA 60 TepaTOreHHOro edexry.

OpHax JTiKapchKHii 3aci6 He 3aCTOCOBYBAJIH KIiHKaM y TepioJ1 BariTHOCTI, i HOro CIIijl 3aCTOCOBYBATH
JIMIIE TOMi, KOJNH 04iKyBaHa KOPHUCTh IepeBaxkae MOTCHIIMHMH PU3HK /U II01a, Ta X CyBOPUM

MEOUYHUM HarjisagoM.

HeBiIoMO, ¥ IPOHMKAE OOYTaMiH depe3 MUIalenTy abo BUIUIAETHCA 3 TPYIHUM MOJIOKOM, TOMY B
[MX BHMMAIKAX CIifl 6YTH YBOXKHUM i, AKIIO MaTH noTpebye JiKyBaHHA 100YyTaMiHOM, rOyBaHH:

rpyIUIr0 HeOOXiHO TepepBaTh Ha BECh mepioJ JTiKyBaHHS.

47 BmIMB Ha 3JATHICTH KepyBaTH TPAaECHOPTHHMH 3acobamd Ta poboTy 3 IHMIAME

MexaHizMaMH

He ctocyetsces.

4.8 He6axani epexTn

NIIBUIIEHHSA YACTOTH CEPHEBUX CKOPOUYEHBD I APTEPIAJIBHOI'O TUCKY

V 6araThoX MAUi€HTiB GyJ0 BHSBJICHO IiJBUIIEHHS apTepiaibHOrO TUCKY Ha 10-20 MM pT.CT. Ta
PUCKOPEHHS cepueOuTTs Ha 5-15 yu/xe.

I1i edexTn 3a3BHUali MOB'A3aHi 3 BBECHOIO 030H0.

Crpec-iHayKoBaHa Kapiomionaris (CHHAPOM Takoiy60) (muB. po3zin 4.4)

EKTOINIYHA AKTUBHICTSH HIJITYHOYKIB

[1LTyHOYKOBI MOPYIIEHHS PUTMY (TIEPEBasKHO EKCTpacHCTONis) criocTepiranvcs y 5% MauieHTis.

11i edexTH 3a3BHYail MOB's3aHi 3 03010, TOMY IIpU X BUHUKHEHH] 103y HEOOXiIHO 3MEHIIHTH 260
THMYacOBO IPHUITHHUTH MIPUHOM Ipernapary.

JJOBYTAMIHA BIOIHJIACTPIA JIIM y nesxux PIAKICHMX BMIAJKaX CIOPHUYHUHSB IITyHOYKOBY
Taxikap/io, hiGPAIALLIIO IITYHOUKIB Ta apUTMIIO. p—
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3HUXKEHHSA APTEPIAJIBHOI'O TUCKY
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Ipu nikyBanHi jgikapcskum 3acodom JOBY TAMIHA BIOIHJIACTPIA JIIM 3pinka NoBizoMIsaocs
TIPO pi3Ke 3HIDKEHHS apTepiajIbHOrO THCKY. 3MEHIIEHHS 1031 a00 nepepuBaHHs iHDy3ii NPU3BOLUTE

710 NIBHJIKOTO MOBEPHEHHS apTepiabHOTO THCKY O0 6a30BHX 3HAYCHb.

IHIIII E®OEKTHU
V 1-3% Bunanxkis: Hy10Ta, OIIOBaHHS, FOJIOBHHI ik, IMXOMaHKa, 3aIMIIKa, Hecreludigaui Oinb
y TPyIsX, aHTiHO3HHI OiJIb, IPUCKOPEHE CepIIeOUTTS, MOKOTIOBAHHS, OHIMIHHA Ta HE3HAYHI CYJIOMU

HiT.

TPUBAJIE 3ACTOCYBAHHSI

Tpueani iHdy3ii 1o 72 roguH He BHUABWIM HeOakaHMX €(EeKTiB, CWIBHIMIHUX 3a Ti, 10 BUHUKAIOTE
MPH KOPOTKOYACHUX 1HPY3isiX.

IcHy1OTH HaHi, IO YaCTKOBa TOJIEPAHTHICTH PO3BHBAETHCA B pe3yibTaTi OesmepepBHUX iHDY3ii
no6yTaMiHy MpoTsaroM 72 rogud abo 6inblne; TOMy [UIS AOCSTHEHHS THX CaMUX €(eKTiB MOXYTh

3HAAOOUTHCS BUII 103U. By MOOIWHOKI TIOBIJOMIIEHHS PO TPOMOOIIMTOIIEHIIO.

PEAKIIII ¥ MICIII BBE/IEHHS

Bynu mooguHOKI noBigomMieHHs npo ¢nedit. Micniese 3ananenHs ta 6iy1b 6e3 imemii Oyiu onucani
IiCJIsl eKCTpaBasallii Yepe3 HelpaBHIbHO BUKOHAHI MaHEBPH. ByJIH JIHIIe IOOAHHOKI NIOBIAOMIICHHS

PO HEKPO3 HIKipH.

I'MEPYYTJIUBICTD

3pigka MNOBIAOMIISUIOCS MpO peakiii rime JTIMBOCTI, TOB'S3aHi 3 NOpPHMOMOM [OOYyTami
HY,

BKJIFOYAOYH IIKipHHUHA BHCHUIL, CBEPOLK IIKipH FOJIOBH, JINXOMAHKY, €03UHOMIITIIO Ta GPOHXOCTIA3M.

JIABOPATOPHI JOCJUIDKEHHS
JOBYTAMIHA BIOIHJACTPIA JIIM, sk i iHmi KaTexojaMiHH, MOXXE€ BHKJIHMKATE MOMipHE

3HIDKEHHS PiBHS Kallilo, PiKo O PiBHSA rinmokajiemii (aus. po3mia 4.4).

IMoBigoMJIeHHS IIpo MiAO3proBaHi NoOiuHi peakiii

[Tosinomnennsa npo migo3proBaHi nNoGiuHi peakwii micns peectpailii JiKapchbKoro 3acoby €

BakiuBUM. lle n03BoJisie 3MiMCHIOBATH MOCTIMHUNA MOHITOPHHI CIIiBBIIHOUICHHS KOPUCTS/DUIKK

JiKapchKoro 3acoby. IIpocuMo MeAMYHHMX MPAL{iBHUKIB [HOBIJOMIISTH PO 6ynb~§§§%§gg@5§“ﬂagﬂ

- . see . ku
nooi4Hi peakin yepes HalllIOHAJIbHY CUCTEMY @D

https://www.aifa.gov.it/en/content/segnalazioni-reazioni-avverse
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4.9 Tlepeno3yBaHHS
IIpo nepeno3yBaHHs 100yTaMiHOM MOBIXOMIISIIOCH pimko.

O3HaKky ma cumMnmomu

TokcuuHicTh 106yTaMiHy 3a3BHYail 3yMOBIIEHA HATIMIPHOIO CTUMYJIALi€I0 GeTa-perenTopiB Cepiis.
TpusasicTs Oii 10OyTamiHy 3a3BH4ail KOPOTKa (TY% = 2 XBUIMHHK) Yepe3 IBUAKY MeTabouizanio
kartexoi -O-meTriTpaHchepasoro. CHMITOMH TOKCHIHOCTI MOXYTh BKJIFOYaTH aHOPEKCio, Hy 0Ty,
6IIOBAHHS, TPEMOP, HECTIOKiH, IPUCKOPEHE CEpLIEOHTTS, TOJOBHUM 61/1b, 3aIMINKY Ta aHTiHO3HUI
a6o HecrienudigHuii OUIb y rpyasx.

[Mo3UTHBHUH IHOTPOMHHMI Ta XPOHOTPOIHMI BIUIMB J0OyTamiHy Ha MiOKapI MOKE€ CIIPHUYMHHTH
apTepianbHy rinepreHsito, TaxiapuTMito, imeMito Miokapa Ta Gpi6puwisnito mutyHoukis. I'inotensis
Moke OyTH HACJIiIKOM Ba30/IHIaTallii.

Ipu nepopanbHOMY npuiiomi npenapaTy abcopOuis 3i CIM30BUX 060JIOHOK POTOBOI ITOPOKHHMHH Ta

KHIICYHUKY € Henepen6aquaH010.

Jlixysanns

V pasi mepefo3yBaHHs CIIil IPHITMHUTH iHDY3it0 10 cTabinizaiii cTaHy maiieHTa, 3a0e3neYHBIIM
TIpM 1IIbOMY OKCHT€HALLIO Ta BEHTHIIALIIO JlereHb. PeaHiMaliiini 3axonu CIIijl BAKMTH HeraiHo. TsoKki
ILTYHOYKOBi TaxiapATMil MOXHA YCIIIIIHO JIIKyBaTH MPONpPaHO/I0JI0M a6o migokainoM. ['inepTeH3is
3a3BHYail pearye Ha 3MEHLIEHHS 1034 a0 NepeprBaHHs TepaIlil.

V pasi HeoOXiTHOCT C1il IPOBOANTH peTe IbHHUI MOHITOPHHT Ta IATPUMYBATH MOKa3HUKM KUTTEBO
BayKJIMBHX (DYHKIIiH, piBEHb ra3iB y KPOBi, €IEKTPOJIITIB TOLIO B AOMYCTHMHX MEKAX.

V pasi MepopaIbHOro 3aCTOCYBAHHS PO3TJITHYTH MOKIIHBICTh 3aCTOCYBAHHS aKTHBOBAHOTO BYTiJIIs
(qacTo 6inbm e(peKTHBHOro) 3aMicTh ab0 pa3oM 3 BHIIOPOXHEHHAM LLTYHKA. IToBTOpHE
3aCTOCYBAHHA BYTi/UIA MOKe MPHCKOPHTH BHMBEICHHS NESKHX JIiKapChKHX 3ac00iB, NMPUHHATUX
paHine.

3aGesneyre MPOXiAHICTH NMXATBHAX LUIAXIB MiJ 9ac CMOPOXHEHHS HUTyHKa ab0 3aCTOCYBaHH:
AKTHBOBAHOTO BYTLLIA.

IIpoBeeHHs HOPCOBAHOTO Jiype3y, MEPHUTOHEATBHOTO Jiamizy, reMoaiamsy Ta remonepdy3ii Ha

OCHOBI ByT'iJIIf He IPHHOCSTH KOPUCTI IIPH MEPeI03yBaHHi 100y TaMiHOM.

5. PAPMAKOJIOT'TYHI BJIACTHUBOCTI

5.1 ®apmakoxHHAMi4Hi BJIACTHBOCTI 2

Jo6yTamiH - e IHOTPOITHHH 3aci0, OCHOBHOIO JI€X0 SKOTO € CTHMYJISILISA bl-a,up@fifi'

giid 7

cepls. /

N ¥ |
W

Fom

\ixi \fian

i LR

%4
A

f%/é (%'7"‘ Z?:



NMEPEKNAL

BIOIHJIACTPIO JLILM. C.i.A. BIPHW !;i

Moro BIUIMB Ha 4aCTOTY CeplLIeBMX CKOPOUYEHb, BHY TPIIIHFOCEPLIEBY TIPOBI/IHICTS Ta apTepialbHUi THCK
€ TIOMipHMM i TIOCTYTA€ThCA BILTUBY €KBIiBaJIEHTHOT I03H i30TPEHATIIHY .

Moro noMipHa rinepTeH3uBHA [Iis 3yMOB/ICHa KOMIICHCALIEK0 301TbIIEHHS CEPLEBOT JIEKOMIICHCALIi 3a
PaxXyHOK OJHOYACHOTO 3HIDKEHHS MePUDEPHIHOIO CyAMHHOTO OTIOPY.

Ha BixMiHy Biz omamiHy, fis 106y TaMiHy He [OB'S3aHa 3 €HIOTeHHHM BUBLTbHEHHSIM HOPa/IpeHANIIHY 1
He 3aJIeXHUTh BiJl pe3epBiB [[HOT0 MeiaTopa B CEpili.

V sromuHU 106yTaMiH 36inbIIye 06'€M IUTyHOYKOBOIO BUKHJY i CEPIIEBY NEKOMIIEHCALIIIO, & TaKOX
3MEHIIIy€ TUCK HANOBHEHHS | CHCTEMHMI JIeT€HEBMIA CyTMHHUH OIIip.

Bin He aie Ha Jod)aMiHepriuHi peenTopy i ToMy He PO3IIMPIOE BUGIPKOBO HUPKOBI ab0 CenesiHKoBi
CYIUHH.

TToCHICHHS aTPiOBEHTPHKYJIAPHOI CKOPOTIIMBOCTI CIIOCTEPIraiocs MpH 3aCTOCYBaHHi 00y TamiHy iy
gac eeKTpodi3ioNoriaHuX JOCIIDKEHb Y JIEOACH, a Takoxk NpH (ibpunanii abo TpinoTiHHi.

B excrepyMeHTAIBHMX Ta KIHIYHUX JOCIIUKSHHSX 3aCTOCYBaHHA JoOyTaMiHy He 36itburysaso (abo
36iTBIIYBaJIO OMIPHO) CIIOXKMUBAHHS KACHIO MiOKap/ioM, 3a BUHATKOM BUIIA/IKiB, KOJIM Ii/IBHILY BAJIACSH

4acTOTa CEPIEBMX CKOPOUYEHb abo apTepiailbHHUI THCK, abo i Te, i iHme.

5.2 dapmakokiHeTHYHI BJIACTABOCTI

Edext nobyTtaminy 3a3sudaii koporkuii (T2 = 2 XBHIIMHH), OCKITBKY BiH HIBHIKO METAbOMI3yETHCS
Katexon-O-MeTHATpaHCchepasoro.

Jlo6yTaMiH MOYMHAE MiATH MPOTATOM 1-2 XBHIIHMH, OJHAK MiKOBUH €(DEKT NpH NEBHiH MBUAKOCTI
indy3ii Moxxe TpuBaTH O611M3bKO0 10 XBHIIHH.

[11a3MOBi KOHIIEHTpAllii JOCAraroTh MOCTIMHOTO PpIiBHSA 3aJI€XHO Bil MBHUAKOCTI mepdysii 5
MKI/KI/XB.

CepenHs IUIa3MOBa KOHIIGHTpalis cTaHOBHTH 100 HI/MJI y Nali€eHTIB i3 3aCTIHHOI CEPLEBOIO
HEJOCTaTHICTIO.

ITna3mMoBuii KiIipeHe H00yTaMiHy Y JIOJUHU CTAaHOBUTH 2,4 1I/XB/MKB, 00'€éM PO3MOJiNY - IPHOIU3HO

20% Bix MacH Tija, a EPio/l HAMiBBUBEACHHS 3 TUIa3MHU KPOBI - MEHIIE 3 XB.

5.3 Jokniniuni xani 3 0e3nexw.

Hemae inHmoi indopmanii, okpiM Tiei, mo Mictutbess B KopoTkili XapaKTepHCTHIII JTiKapChKOIro

3aco0y. -
6. PAPMALEBTUYHI OCOBJMBOCTI 4

6.1 IlepeJtik JONOMIKHHX PEYOBHH /
MertabicynbdiT HaTpiro

L

//%’; 2[;7 ~
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Bona ais iH'ekuiid
10% comnstHa KucioTa Ta/abo 10% riIpoKCH] HATPir0 MOXKYTh OyTH BUKOPUCTAHI JUIS PEryXOBaHHS

pH B inTeprani 2,5-5,5.

6.2 HecymicnicThb

Jlo6yTaMiH HECYMICHMI 3 JIy)KHHUMH PO3YMHAMH i He MOBHHEH 3MilIyBaTHCA 3 5% pO3YMHOM
6ikapOoHaTy HaTpilo.

Yepes NOTEHLIHHY HECYMICHICTh PEKOMEHIYEThCS HE 3MillyBaTH 0Oy TaMiH 3 iHIIMMM JTiKapChKUME
3aco0aMHu B OJJHOMY PO3YHHI.

JToGyTamiH He CITil 3aCTOCOBYBATH 3 iHIIMMH JIIKAPCHKUMH 3aco0aMy ab0 PO3YMHHUKAMH, IO MiCTATH

MeTabicynbdiT HATPIIO Ta €TAHOI.

6.3 TepMin npaxaTHOCTI

V HenomKOKEHiH YIIaKOBIIi Ta MPY MPaBWIBHOMY 30epiraHHi: 2 poKu.

ITicns po3BeneHHs y GIIakoHi IPUTrOTOBaHI PO3YMHMA HEOOXiAHO BUKOPUCTATH IIPOTITOM 24 TOIYH.
PozuuHM, MmO MicTATh HOOyTamiH, MOXYTh HaOYTH POXKEBOrO KOJBOPY; 3 4acOM KONIp MOXeE
MOCWTIOBAaTHCS. Taka 3MiHa KOJIEOPY 3yMOBJIEHAa HE3HAYHUM OKMCHEHHSIM JIIKapchKoro 3acoly i He

03Ha4ya€ 3HA49HOI BTPATH aKTHBHOCTI.

6.4 Oco0.1uBi 3ax0/11 Oe3nexn npw 30epiranni

36epiraTu npu Temnepatypi Hkue 30° C.

6.5 XapakTepACTHKA Ta BMIiCT KOHTeHBepa
®drakoH 3 HeUTpaBHOTO OisToro ckiia Tamy I, 20 mit.

Kaptonna xopo6ka, mo MicTuTh ¢uiakoH 3 250 Mr mobyTamiHy.

6.6 OcobunBi 3acTepeKeHHs MO0 YTHII3aNii Ta iHIIOr0 BAKOPHACTAHHS
Bynb-sikuii HEBUKOPUCTaHMI MPOAYKT a00 BiAXOIU CJiA YTWII3yBaTH BiAMOBIOHO 10 MICHEBHX

BHUMOT.

7. BIACHUK PEECTPAIIIIMHOI O MOCBITUEHHA
bioinmactpia JIabopatopio [Ttaniano Menicinani C.a.A.
(bioirmactpia JL.I.M. C.m.A.)

Bia JIe Am6po3iiz 2, 15067 Hoei Jlirype (AJT) — Itamnis
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8. HOMEP PEECTPAIIITHOI O TOCBITUEHHSI
JIOBYTAMIHA BIOTHIACTPIA JIIM «250 MG/20 ML KOHIIEHTPAT JJISl PO3UUHY U
BHYTPILUHbOBEHHUMX IHOVY3[» 1 ®IIAKOH TTIO 20 MJI - 034449013

9. IATA IIEPLIOTO J0O3BOJY / TOAOBXEHHA 103BOJIY
Hara nepioi peectpauii: 27/07/2000

Jlata octanHboro nomosxenns: 22/07/2011

10. IATA IEPETJIAAAY TEKCTY . o7 M‘j;\
07/2022 ’ / )

b, o



NOBYTAMIHA BIOIHAACTPIA JIIM

KoHueHTpaT aJisi po34HHY /i1 BHYTPIIUHbOBEHHHX IHY3iH

Jlo peecTpaniiiHOro mocBiT4eHHA

N A/ AOF3T Jot fof

sin /7. 08 AOLS

IncTpykuis npo 3acrocyBaHHs JIKApCcbKOro 3acody i

KOPOTKOI XapaKTepHuCTHKH JIKapChKOro 3aco0y,
BHKJIAJJEHUX MOBOK OpHriHAJYy (MOBOI, BiIMIHHOIO Bij
AepKaBHOI)

3acBifyeHa MiANKCOM YIIOBHOBa)XEHOI 0COOM, IO BHCTYHAcE Bix imeHi
3assBHHKA.

m

3agBauk: TOB «0O2 ®PAPMA»




IncTpykuis npo 3acTocyBaHHS JIKapChKOro 3aco0y
BHKJIAJICHUX MOBOI0 OPHUTiHAJTY
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
DOBUTAMINA Bioindustria LIM 250 mg/20 ml concentrato per soluzione per infusione endovenosa
dobutamina cloridrato

Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti

informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o all’infermiere.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga al
medico o all’infermiere. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

1. Cos’¢ DOBUTAMINA Bioindustria LIM e a cosa serve

2. Cosa deve sapere prima di usare DOBUTAMINA Bioindustria LIM
3. Come usare DOBUTAMINA Bioindustria LIM

4. Possibili effetti indesiderati

5. Come conservare DOBUTAMINA Bioindustria LIM

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

1. Cos’¢ DOBUTAMINA Bioindustria LIM e a cosa serve

DOBUTAMINA Bioindustria LIM contiene il principio attivo dobutamina, che appartiene ad un gruppo di
medicinali chiamati catecolamine che agiscono stimolando Iattivita del cuore, migliorando il flusso di sangue
nell’organismo.

DOBUTAMINA Bioindustria LIM viene usata in situazioni di emergenza per migliorare la funzionalitd del
cuore, nel caso in cui questa sia compromessa (scompenso cardiaco), in seguito a danno dell’organo (cardiopatia

organica) o a interventi chirurgici.

In persone che presentano un’alterazione della frequenza del battito del cuore (fibrillazione atriale), deve essere
somministrato un medicinale digitalico, per trattare le aritmie, prima della somministrazione di dobutamina.

2. Cosa deve sapere prima di usare DOBUTAMINA Bioindustria LIM
Non usi DOBUTAMINA Bioindustria LIM
- se ¢ allergico alla dobutamina cloridrato, ad altre sostanze simili o ad uno qualsiasi degli altri componenti di

questo medicinale (elencati al paragrafo 6);

valvolare o nella stenosi subaortica ipertrofica idiopatica);

- se ha un basso volume di sangue in circolo (ipovolemia);
- se soffre di problemi cronici della funzionalita del cuore (scompenso cardiaco cronlco)
- se il paziente & un bambino. /
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Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o all’infermiere prima che le venga somministrato DOBUTAMINA Bioindustria LIM

Questo medicinale le deve essere somministrato con molta attenzione e sotto stretto controllo del medico nei

seguenti casi:

- se hala pressione del sangue alta, perché puo verificarsi un ulteriore aumento della pressione;

- se presenta un’alterazione della frequenza del battito del cuore (fibrillazione, flutter atriale), in questo caso le
deve essere somministrato un medicinale digitalico prima della somministrazione di dobutamina;

- se ha la pressione del sangue molto bassa e in seguito ad un collasso (pressione media inferiore a 70 mmHg);

- se ¢ in trattamento con medicinali beta bloccanti, usati per abbassare la pressione del sangue;

- se ha bassi livelli di potassio nel sangue, perché possono abbassarsi ulteriormente.

L’uso di questo medicinale in seguito ad un infarto del cuore deve essere effettuato con molta cautela perché
potrebbe causare un peggioramento dei danni al cuore.

Durante la somministrazione di Dobutamina Bioindustria LIM, si devono monitorare continuamente i parametri
del cuore (frequenza e ritmo cardiaco, velocita di infusione, ECG, pressione arteriosa, pressione capiilare
polmonare e gittata cardiaca).

Per chi svolge attivita sportiva I’uso di questo medicinale senza effettiva necessita terapeutica costituisce doping
e puo determinare positivita ai test antidoping.

Altri medicinali e DOBUTAMINA Bioindustria LIM
Informi il medico o I’infermiere se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere qualsiasi aliro
medicinale.

In particolare informi il medico se assume i seguenti medicinali:

- medicinali beta bloccanti per il trattamento della pressione alta come il propranololo e il metoprololo;
- medicinali alfa bloccanti, usati per trattare la pressione del sangue alta;

- medicinali usati per i problemi al cuore come sodio nitroprussiato e nitroglicerina;

- dopamina, che viene utilizzata per aumentare la frequenza cardiaca e la pressione del sangue;

- medicinali usati durante 1’anestesia come ciclopropano e alotano;

- bicarbonato di sodio o altre soluzioni alcaline, perché possono inattivare la dobutamina.

Gravidanza e allattamento
Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con latte materno
chieda consiglio al medico o all’infermiere prima che questo medicinale le venga somministrato.

Questo medicinale non deve essere somministrato in gravidanza, se non in caso di assoluta necessita.

Interrompa 1’allattamento al seno se le viene somministrato questo medicinale, perché non S TOKERDK N
dobutamina passa nel latte materno. ye y/ N

= %\
Guida di veicoli e utilizzo di macchinari j . 21
/ F 2/
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Non ci sono dati disponibili per stabilire I’effetto del medicinale sulla capacita di guidare veicoli e utilizzare
macchinari.

DOBUTAMINA Bioindustria LIM contiene sodio metabisolfito
Questo medicinale contiene sodio metabisolfito che raramente pud causare gravi reazioni di ipersensibilita e
broncospasmo.

3. Come usare DOBUTAMINA Bioindustria LIM

Questo medicinale le verra somministrato in ospedale da personale sanitario specializzato. Se ha dubbi consulti il
medico o I’infermiere.

Questo medicinale viene somministrato mediante infusione in vena (endovenosa) dopo opportuna diluizione.
La dose iniziale ¢ di 2,5-10 microgrammi per kg di peso corporeo al minuto attraverso infusione in vena
continua. La velocita del flusso e la dose saranno regolati in base alla sua risposta alla terapia.

Se usa pit DOBUTAMINA Bioindustria LIM di quanto deve

Questo medicinale le sara somministrato da personale specializzaio, quindi ¢ improbabile che le venga
somministrata una dose eccessiva.

I sintomi di un sovradosaggio possono essere, diminuzione dell’appetito (anoressia), nausea, vomito, tremore,
ansia, mal di testa (cefalea), difficolta a respirare (dispnea), problemi al cuore e alla circolazione {palpitazioni,
dolore al petto anginoso o aspecifico, ipertensione, aritmie, ischemia del cuore).

Se avverte questi sintomi o pensa che le sia stata somministrata una quantita eccessiva di questo medicinale si
rivolga immediatamente al medico o all’infermiere.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o all’infermiere.

4. Possibili effetti indesiderati
Come tutti i medicinali, questo medicinale pu0 causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li
manifestino.

Si possono manifestare i seguenti effetti indesiderati:

- aumento della pressione del sangue (ipertensione);

- alterazioni del ritmo del battito del cuore (turbe del ritmo ventricolare, tachicardia, aritmia e fibrillazione
ventricolare);

- diminuzione della pressione del sangue (ipotensione);

- nausea, vomito;

- mal di testa, febbre, difficolta a respirare (dispnea);

- dolore al petto aspecifico o dovuto a problemi del cuore (angina), palpitazioni;

- sensazione di formicolio, alterazione della sensibilita (parestesia), crampi alle gambe;

- abbassamento delle piastrine nel sangue (trombocitopenia);

medicinale fuoriesce dalle vene (stravaso) durante I’infusione;
- reazioni allergiche che si manifestano con irritazioni della pelle, prurito al cuoio capel};ﬁi)’ffé
a respirare (broncospasmo), aumento dei globuli bianchi nel sangue (eosinofilia) Val}rf)ate di ¢
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- riduzione dei livelli di potassio nel sangue (ipopotassiemia);

- problemi al muscolo cardiaco (cardiomiopatia da stress nota anche come sindrome di Takotsubo) che si
presentano con dolore toracico, respiro affannoso, capogiro, mancamento, battito del cuore irregolare quando
la dobutamina viene usata per l'esame ecocardiografico da sforzo (non nota: la frequenza non puo essere
definita sulla base dei dati disponibili).

Gli effetti secondari per trattamenti prolungati (fino a 72 ore) non sono stati differenti da quelli osservati nei
trattamenti a breve termine.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga al medico
o al farmacista. Pu0 inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di
segnalazione all’indirizzo https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse. Segnalando gli effetti
indesiderati puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare DOBUTAMINA Bioindustria LIM
II personale medico e infermieristico conosce le modalita di conservazione del medicinale.

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola dopo “Scadenza”.
La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Conservare a temperatura inferiore a 30°C. La soluzione pud diventare rosa col tempo, tuttavia il
cambiamento di colore non comporta una perdita di attivita del medicinale.
Dopo diluizione del flaconcino le soluzioni preparate devono essere utilizzate entro 24 ore.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i
medicinali che non utilizza pit. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene DOBUTAMINA Bioindustria LIM

- 1l principio attivo ¢ dobutamina. Ogni flaconcino contiene 280,2 mg di dobutamina cloridrato, pari a 250
mg di dobutamina.

- Gli altri componenti (eccipienti) sono: sodio metabisolfito, acqua per preparazioni iniettabili.

Descrizione dell’aspetto di DOBUTAMINA Bioindustria LIM e contenuto della confezione
Confezione da 1 flaconcino da 20 ml di concentrato per soluzione per infusione endovenosa.

Titolare dell’ Autorizzazione all’ lmmissione in Commercio e produttore
Bioindustria Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A.

(Bioindustria L.I.M. S.p.A.)

Via De Ambrosiis 2, 15067 Novi Ligure (AL) — Italia
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Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il:
07/2022

Foglio illustrativo: informazioni per il medico
DOBUTAMINA Bioindustria LIM 250 mg/20 ml concentrato per soluzione per infusione endovenosa
dobutamina cloridrato
Medicinale equivalente
Le seguenti informazioni sono destinate esclusivamente ai medici o agli operatori sanitari

INFORMAZIONI CLINICHE

Posologia
Il tasso di infusione necessario per aumentare il gettito cardiaco normalmente varia da 2,5 a 10 pug/Kg/min. E

stato osservato che si puo sviluppare tolleranza con perfusioni continue di 72 ore o pil; di conseguenza possono
rendersi necessarie dosi piu elevate per ottenere gli stessi effetti (in rare occasioni sono state somministrate dosi
fino a 40 pg/Kg/min per ottenere I’effetto desiderato).

Si riporta lo schema di velocita di infusione (ml/kg/min) per concentrazioni di 250, 500, 1000 mg/1.

Velocita di somministrazione Velocita di infusione

250 pg/ml 500 pg/ml 1000 pg/ml
(ng/kg/min) (ml/kg/min) (ml/kg/min) (ml/kg/min)

2.5 0,01 0,005 0,0025

5,0 0,02 0,010 0,0050

7.5 0,03 0,015 0,0075

10,0 0,04 0,020 0,0100

12,5 0,05 0,025 0,0125

15,0 0,06 0,030 0,0150

Modo di somministrazione

La somministrazione di dobutamina deve essere sempre fatta in perfusione intravenosa continua preferibilmente
con una pompa a erogazione costante per assicurare una somministrazione stabile e regolare del farmaco.

Il ritmo di perfusione e la durata della terapia devono essere aggiustati secondo la risposta del paziente
determinata dalla frequenza cardiaca, la presenza di attivitd ectopica, pressione sanguigna, flusso urinario e,
quando possibile, dalla pressione venosa centrale o polmonare e dalla gittata cardiaca. ‘ "’“é’ﬁ:H “\c\
Nell’uomo sono state somministrate concentrazioni fino a 5000 meg/ml (250 mg/50 ml). ,? S D AL ig;"%x
1l volume complessivo dei liquidi da somministrare deve essere determinato in base al debblsog_ ididsti AN
paziente.

W
D p——

OiNgu

Mg

N\



3MIOHO 3
OPUTIHATION

E consigliabile che I’arresto della terapia sia progressivo.

Se la pressione ematica si abbassa velocemente, riducendo la dose o fermando I'infusione normalmente si
osserva un ritorno ai valori pressori ematici basali. Occasionalmente, & richiesto un intervento e la reversibilita
potrebbe anche non essere immediata.

Se la pressione arteriosa ematica rimane bassa o diminuisce progressivamente durante la somministrazione di
dobutamina, sebbene la pressione di riempimento ventricolare e la gittata cardiaca sono adeguati, valutare
I’impiego di agenti vasocostrittori periferici come noradrenalina o dopamina.

Prima del trattamento con dobutamina si dovrebbe correggere un eventuale stato ipovolemico con un’appropriata
quantita di plasma expander (vedere sezione 4.3 “Controindicazioni” del RCP).

Ricostituzione del medicinale
Al momento della somministrazione Dobutamina Bioindustria LIM deve essere ulteriormente diluita, in un
contenitore intravenoso, ad un volume finale di almeno 50 ml con una delle seguenti soluzioni e.v.:

Destrosio al 5%. Destrosio al 5% in Ringer lattato.
Destrosio al 5% e cloruro di sodio al 0,45%. Osmitrol al 20% in acqua.

Destrosio al 5% e cloruro di sodio al 0,9%. Cloruro di sodio al 0,9% per iniezioni.
Destrosio al 10%. Lattato di sodio.

Isolyte-M con Destrosio al 5%. Normosol-M in D5-W.

Ringer lattato.

Sovradosaggio

Casi di sovradosaggio da Dobutamina Bioindustria LIM sono stati riportati raramente.

Se il prodotto viene ingerito per via orale, I’eventuale assorbimento dalle mucose orali ed intestinali €
imprevedibile.

Trattamento del sovradosaggio

Le azioni da intraprendere in caso di sovradosaggio sono I’interruzione della infusione fino a stabilizzazione
delle condizioni del paziente, assicurando ossigenazione e ventilazione. Mettere in atto prontamente le misure di
rianimazione. La tachiaritmia ventricolare grave pud essere trattata con successo con propranololo o lidocaina.
L’ipertensione generalmente risponde alla riduzione della dose o alla interruzione della terapia.

Se necessario monitorare accuratamente e mantenere entro limiti accettabili i segni vitali, i gas ematici, gli

elettroliti, etc.

In caso di ingestione per via orale, prendere in considerazione la somministrazione di carbone attivo (spesso piu
efficace) in aggiunta alla lavanda gastrica od in sostituzione di essa. La ripetuta somministrazione di carbone puo
accelerare ’eliminazione di alcuni farmaci precedentemente assunti.

Nell’eseguire le manovre di svuotamento gastrico o di somministrazione di carbone attivo, assicurarsi I’integrita
delle vie respiratorie.

Le manovre di diuresi forzata, dialisi peritoneale, 1’emodialisi e 1’emoperfusione su carbone, non hanno
dimostrato di recare alcun beneficio nei casi di sovradosaggio da dobutamina.

Incompatibilita
Dobutamina ¢ incompatibile con le soluzioni alcaline e non deve essere mescolata con soluzmm %g %
bicarbonato al 5%. T ﬁ / N
A causa della incompatibilita fisica potenziale, si raccomanda che Dobutamina B)omdustrla
miscelata con altri farmaci nella stessa soluzione. j// /i

f"'
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Dobutamina non dovrebbe essere utilizzata insieme ad altri farmaci o diluenti contenenti sodio metabisolfito
ed etanolo.

Per ulteriori informazioni consultare il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Glpermp VP, oA
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
DOBUTAMINA BIOINDUSTRIA LIM 250 mg/20 ml concentrato per soluzione per infusione endovenosa.
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ogni flaconcino da ml 20 contiene:

Principio attivo:

Dobutamina cloridrato mg 280,20

(pari a dobutamina mg 250)

Eccipienti con effetti noti: sodio metabisolfito.

Per I’elenco completo degli eccipienti vedere paragrafo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrato per soluzione per infusione endovenosa.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche

La dobutamina ¢ indicata nei casi in cui sia necessario un supporto inotropico per via parenterale nel trattamento a
breve termine di pazienti adulti con scompenso cardiaco conseguente a depressa contrattilita miocardica causata da
una cardiopatia organica o da interventi cardiochirurgici.

In pazienti con fibrillazione atriale a rapida risposta ventricolare si deve usare un preparato digitalico prima
di istituire la terapia con soluzione di dobutamina.

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Posologia

11 tasso di infusione necessario per aumentare il gettito cardiaco normalmente varia da 2,5 a 10 pg/Kg/min. E
stato osservato che si pud sviluppare tolleranza con perfusioni continue di 72 ore o piu; di conseguenza
possono rendersi necessarie dosi piu elevate per ottenere gli stessi effetti (in rare occasioni sono state
somministrate dosi fino a 40 pg/Kg/min, per ottenere I’effetto desiderato).

Si riporta lo schema di velocita di infusione (ml/kg/min) per concentrazioni di 250,500",/170
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Velocita di somministrazione Velocita di infusione
250 pg/ml 500 pg/ml 1000 pg/mi
(ng/kg/min) (ml/kg/min) (ml/kg/min) (ml/kg/min)

2,5 0,01 0,005 0,0025

5,0 0,02 0,010 0,0050

T 0,03 0,015 0,0075

10,0 0,04 0,020 0,0100

12:5 0,05 0,025 0,0125

15,0 0,06 0,030 0,0150

Modo di somministrazione

La somministrazione di dobutamina deve essere sempre fatta in perfusione intravenosa continua
preferibilmente con una pompa a erogazione costante per assicurare una somministrazione stabile e regolare
del farmaco.

Il ritmo di perfusione e la durata della terapia devono essere aggiustati secondo la risposta del paziente
determinata dalla frequenza cardiaca, la presenza di attivita ectopica, pressione sanguigna, flusso urinario e,
quando possibile, dalla pressione venosa centrale o polmonare e dalla gittata cardiaca.

Nell’'uomo sono state somministrate concentrazioni fino a 5000 mcg/ml (250 mg/50 ml).
Il volume complessivo dei liquidi da somministrare deve essere determinato in base al fabbisogno idrosalino
del paziente.

4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1.

Pazienti con marcata ostruzione meccanica che influenza il riempimento ventricolare o la gittata cardiaca, o
entrambi i casi, come nel tamponamento cardiaco, nella stenosi aortica valvolare o nella stenosi subaortica
ipertrofica idiopatica (vedere paragrafo 4.4).

Pazienti con ipovolemia salvo nei casi in cui sia stata corretta.

Pazienti con scompenso cardiaco cronico.

Pazienti in eta pediatrica (vedere paragrafo 4.4).

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego

Non utilizzare in pazienti pediatrici poiché la sicurezza e l'efficacia di Dobutamina Bioindustria LIM per
l'impiego in pediatria non sono state studiate.

ha registrato aumenti di pressione sistolica di 50 mmHg o pit.
In genere una riduzione della dose diminuisce od elimina questi effetti.
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I pazienti precedentemente ipertesi si trovano nella condizione di maggior rischio nei confronti di una
risposta pressoria esagerata.

La dobutamina pud precipitare o esacerbare I’attivita ventricolare ectopica, ma raramente ha provocato una
tachicardia ventricolare.

Siccome la dobutamina aumenta la conduzione atrioventricolare, i pazienti con flutter atriale o fibrillazione
possono sviluppare una risposta ventricolare rapida, pertanto devono essere digitalizzati prima del

trattamento con dobutamina.

La cardiomiopatia da stress (sindrome di Takotsubo) & una possibile complicanza grave dell'uso di

dobutamina durante l'ecocardiografia da sforzo (vedere paragrafo 4.8). La somministrazione di dobutamina
per l'ecocardiografia da sforzo deve essere eseguita esclusivamente da un medico esperto nella procedura. Il
medico deve prestare attenzione durante l'esame e il periodo di recupero e deve essere pronto a un adeguato
intervento terapeutico nel corso dell'esame. In caso di cardiomiopatia da stress (sindrome di Takotsubo), la
dobutamina deve essere interrotta immediatamente.

Precauzioni d’uso

~

Durante la somministrazione di dobutamina, come tutti i farmaci adrenergici, & necessario monitorare
continuamente la frequenza cardiaca e il ritmo, la velocita di infusione, 'ECG e la pressione arteriosa.
Inoltre, se possibile, dovrebbero essere monitorate la pressione capillare polmonare e la gittata cardiaca.

All’inizio della terapia, si raccomanda di monitorare ’ECG fino a ottenimento di una risposta stabile.

La dobutamina deve essere utilizzata con cautela nell’ipotensione grave, una complicanza dello shock
cardiogeno (pressione arteriosa media inferiore a 70 mmHg). Se la pressione ematica si abbassa
velocemente, riducendo la dose o fermando I’infusione normalmente si osserva un ritorno ai valori pressori
ematici basali. Occasionalmente, ¢ richiesto un intervento e la reversibilith potrebbe anche non essere
immediata.

Se la pressione arteriosa ematica rimane bassa o diminuisce progressivamente durante la somministrazione di
dobutamina, sebbene la pressione di riempimento ventricolare e la gittata cardiaca sono adeguati, valutare
I"impiego di agenti vasocostrittori periferici come noradrenalina o dopamina.

Prima del trattamento con dobutamina si dovrebbe correggere un eventuale stato ipovolemico con
un’appropriata quantita di plasma expander (vedere paragrafo 4.3).

La dobutamina pud essere inefficace in pazienti che hanno ricevuto recentemente farmaci beta-bloccanti, in
quanto le resistenze vascolari periferiche possono aumentare.

In pazienti con fibrillazione atriale prima del trattamento con dobutamina & raccomandata una terapia
digitalica.

RSN
La dobutamina, nella maggior parte dei pazienti con ostruzione meccanica che 1mped @Wﬁ
ventricolare o la gittata cardiaca o entrambi, non migliora ’emodinamica. La rlspo ‘f btro

essere 1nsufflcxente nei pazienti con notevole r1du21one della Comphance ventricolare”

(vedere paragrafo 4.3). /
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La dobutamina pud provocare una modesta riduzione del potassio sierico senza raggiungere, s¢ non
raramente, livelli di ipopotassiemia. E pertanto consigliato il monitoraggio della potassiemia in corso di
terapia con dobutamina.

E consigliabile che I’arresto della terapia sia progressivo.

Uso dopo l'infarto acuto del miocardio
L'esperienza clinica con la dobutamina dopo infarto acuto del miocardio ¢ insufficiente a stabilire la

sicurezza del farmaco per tale impiego.

E noto che qualsiasi agente farmacologico in grado di aumentare la forza contrattile del cuore e la sua
frequenza puo provocare un aumento dell’area infartuata, causare dolore anginoso e sopraslivellamento del

tratto ST ma non ¢ noto se cid possa verificarsi anche con la dobutamina, pertanto bisogna prestare
attenzione al suo impiego dopo infarto del miocardio.

La posologia dovra essere adattata in modo da prevenire una accelerazione del ritmo cardiaco ed
un’elevazione della pressione sistolica.

La dobutamina per via endovenosa puo essere pericolosa nei pazienti con scompenso cardiaco avanzato
(vedere paragrafo 4.3) e di beneficio limitato rispetto alla qualita di vita e al tasso di sopravvivenza.

Sono state riportate occasionalmente reazioni che suggeriscono ipersensibilita alla dobutamina, quali
vampate di calore, febbre, eosinofilia e broncospasmo.

Informazioni su alcuni eccipienti

Sodio metabisolfito

Dobutamina Bioindustria LIM contiene sodio metabisolfito che in soggetti sensibili e particolarmente negli
asmatici, pud provocare reazioni di tipo allergico ed attacchi asmatici gravi.

Per chi svolge attivita sportiva

L’uso del farmaco senza necessita terapeutica costituisce doping e pud determinare comunque positivita ai
test anti-doping.

Ricostituzione del medicinale

Al momento della somministrazione Dobutamina Bioindustria LIM deve essere ulteriormente diluita, in un
contenitore intravenoso, ad un volume finale di almeno 50 ml con una delle seguenti soluzioni e.v.:

Destrosio al 5%.

Destrosio al 5% e cloruro di sodio al 0,45%.
Destrosio al 5% e cloruro di sodio al 0,9%.
Destrosio al 10%.

Isolyte-M con Destrosio al 5%.

Ringer lattato.

Destrosio al 5% in Ringer lattato.

Osmitrol al 20% in acqua.

Cloruro di sodio al 0,9% per iniezioni.
Lattato di sodio.

Normosol-M in D5-W.
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4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione

La dobutamina, in quanto agonista B-adrenergico, pud essere antagonizzata in modo competitivo e
reversibile dai B-bloccanti come il propranololo e il metoprololo con risultante prevalenza degli agenti alfa
bloccanti e aumento della resistenza periferica. Il blocco alfa-adrenergico invece pud rendere apparenti gli
effetti beta; e betas, con risultante tachicardia e vasodilatazione.

Gli studi clinici non hanno messo in evidenza alcuna interazione somministrando dobutamina insieme con
altri farmaci tra cui i digitalici, la lidocaina, la trinitrina, I’isosorbide dinitrato, I’atropina, 1’eparina, il
potassio cloruro, I’acido folico, il paracetamolo, furosemide, spironolattone, morfina, protamina, fenacetina.

L’associazione di dobutamina con vasodilatatori (sodio nitroprussiato e nitroglicerina) potenzia 1’aumento
del debito cardiaco ed in genere una diminuzione delle resistenze vascolari periferiche, polmonari e la
pressione di riempimento ventricolare.

In generale, I’associazione di dobutamina con dopamina non aumenta il debito cardiaco piu di quanto non
faccia una dose equivalente di dobutamina. L’associazione di dobutamina con dopamina aumenta il debito
sanguigno renale, il debito urinario e I’escrezione sodica, aumenta la pressione arteriosa sistemica e la
pressione di riempimento ventricolare.

Anestetici generali: negli animali trattati con dosi normali di dobutamina in corso di anestesia con alotano e
ciclopropano ¢ stata segnalata aritmia ventricolare; quindi, deve essere usata cautela quando si somministra

dobutamina ai pazienti trattati con questi anestetici.

La dobutamina ¢ inattivata dalle soluzioni alcaline; percio non si deve mescolare con bicarbonato di sodio al
5% o con altre soluzioni alcaline.

4.6 Fertilita, gravidanza ed allattamento

Gli studi sulla riproduzione nei ratti e nei conigli non hanno mostrato evidenza di danni alla fertilita e al feto,
o effetti teratogeni dovuti alla dobutamina.

Tuttavia il farmaco non € stato somministrato a donne in stato di gravidanza e dovrebbe essere usato solo
quando i benefici attesi superano il rischio potenziale per il feto e sotto stretto controllo medico.

Non ¢ noto se la dobutamina attraversa la placenta oppure se viene distribuita nel latte materno, pertanto in
questi casi bisogna prestare attenzione e se la madre necessita di essere trattata con la dobutamina,
I’allattamento al seno deve essere interrotto per tutta la durata del trattamento.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare e di usare macchinari

Non pertinente

4.8 Effetti indesiderati

&
,/‘/ i 2
AUMENTO DELLA FREQUENZA CARDIACA E DELLA PRESSION'E ARTER(I i
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Un aumento della pressione arteriosa di 10-20 mmHg ed un’accelerazione del ritmo cardiaco di 5-15
battiti/min. sono stati rilevati in numerosi pazienti.

Questi effetti sono generalmente correlati alla dose somministrata.

Cardiomiopatia da stress (sindrome di Takotsubo) (vedere paragrafo 4.4).

ATTIVITA VENTRICOLARE ECTOPICA
Turbe del ritmo ventricolare (essenzialmente extrasistole) sono state osservate nel 5% dei pazienti.

Questi effetti sono generalmente correlati alla dose somministrata, pertanto la dose deve essere ridotta
oppure interrotta temporaneamente al loro manifestarsi.

Raramente Dobutamina Bioindustria LIM ha causato tachicardia ventricolare, fibrillazione ventricolare e
aritmie.

DIMINUZIONE PRESSIONE SANGUIGNA

Diminuzioni precipitose della pressione sanguigna sono state occasionalmente descritte nella terapia con
Dobutamina Bioindustria LIM. La diminuzione della dose o I’interruzione dell’infusione da luogo ad un
rapido ritorno della pressione arteriosa ai valori di base.

EFFETTI DIVERSI
Nell’1-3% dei casi sono stati riportati nausea, vomito, cefalea, febbre, dispnea, dolore aspecifico al petto,
dolore anginoso, palpitazioni, sensazione di formicolio, parestesia, modesti crampi alle gambe.

SOMMINISTRAZIONE PROLUNGATA
Le infusioni prolungate fino alla 72° ora non hanno rilevato effetti indesiderabili maggiori di quelli causati
da infusioni a breve termine.

Vi ¢ evidenza che si sviluppi parziale tolleranza a seguito di infusioni continue di dobutamina per 72 ore e
oltre; pertanto possono essere richieste dosi maggiori per ottenere gli stessi effetti.
Vi sono state segnalazioni isolate di trombocitopenia.

REAZIONI NELLA SEDE DI INFUSIONE

Occasionalmente ¢& stata riportata flebite. Sono state descritte flogosi locali e dolore senza ischemia a seguito
di stravasi conseguenti a manovre non correttamente eseguite. Solo raramente & stata segnalata necrosi
dermica.

IPERSENSIBILITA
Occasionalmente sono state riportate reazioni di ipersensibilita associate alla somministrazione di
Dobutamina, incluso eruzione cutanea, prurito al cuoio capelluto, febbre, eosinofilia e broncospasmo.

ESAMI DI LABORATORIO
Dobutamina Bioindustria LIM, come altre catecolamine, pud indurre una modesta riduzione deila
potassiemia, raramente a livelli di ipopotassiemia (vedere paragrafo 4.4).

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo I’autorizzazione del m@gimmale e
importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneflclo/nsc]:uo del s
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta traﬁnte il 517
segnalazione all’indirizzo: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni- redzmﬂ’i -avverse 7&"5’
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4.9 Sovradosaggio

Casi di sovradosaggio da dobutamina sono stati riportati raramente.

Segni e sintomi
La tossicita da dobutamina €, in genere, dovuta ad eccessiva stimolazione dei recettori beta cardiaci. La

durata d'azione della dobutamina ¢ generalmente breve (T 1/2 = 2 minuti) a causa della rapida
metabolizzazione da parte della catecol-O-metiltransferasi. I sintomi di tossicita possono includere anoressia,
nausea, vomito, tremore, ansieta, palpitazioni, cefalea, dispnea e dolore al petto anginoso o aspecifico.
L’effetto inotropo e cronotropo positivo della dobutamina sul miocardio possono causare ipertensione,
tachiaritmia, ischemia miocardica e fibrillazione ventricolare.

Ipotensione pud conseguire ad una vasodilatazione.

Se il prodotto viene ingerito per via orale, I’eventuale assorbimento dalle mucose orali ed intestinali &
imprevedibile.

Trattamento

Le azioni da intraprendere in caso di sovradosaggio sono I’interruzione della infusione fino a stabilizzazione
delle condizioni del paziente, assicurando ossigenazione e ventilazione. Mettere in atto prontamente le
misure di rianimazione. La tachiaritmia ventricolare grave puo essere trattata con successo con propranolclo
o lidocaina. L’ipertensione generalmente risponde alla riduzione della dose o alla interruzione della terapia.
Se necessario monitorare accuratamente e mantenere entro limiti accettabili i segni vitali, i gas ematici, gli
elettroliti, etc.

In caso di ingestione per via orale, prendere in considerazione la somministrazione di carbone attivo (spesso
piu efficace) in aggiunta alla lavanda gastrica od in sostituzione di essa. La ripetuta somministrazione di
carbone puo accelerare I’eliminazione di alcuni farmaci precedentemente assunti.

Nell’eseguire le manovre di svuotamento gastrico o di somministrazione di carbone attivo, assicurarsi
I’integrita delle vie respiratorie.

Le manovre di diuresi forzata, dialisi peritoneale, ’emodialisi e I’emoperfusione su carbone, non hanno
dimostrato di recare alcun beneficio nei casi di sovradosaggio da dobutamina.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

La dobutamina ¢ un agente inotropo la cui attivita primaria ¢ la stimolazione dei recettori Bi-adrenergici
cardiaci.

Gli effetti sulla frequenza cardiaca, la conduzione intracardica e la pressione arteriosa sono moderati ed
inferiori a quelli di una dose equivalente di isoprenalina.

La modesta azione ipertensiva ¢ dovuta alla compensazione dell’aumento del debito cardiaco per la
diminuzione concomitante delle resistenze vascolari periferiche.

A differenza della dopamina I’azione della dobutamina non & legata alla liberazione endogena della
noradrenalina e non dlpende dalle riserve cardlache d1 questo medlatore
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Una facilitazione della contrazione atrio-ventricolare ¢ stata osservata durante la somministrazione della
dobutamina in studi elettrofisiologici nell’uomo e nella fibrillazione o nei flutter auricolari.

Nei casi di studi sperimentali e clinici la somministrazione di dobutamina non ha aumentato (o in modo
modesto) il consumo di ossigeno da parte del miocardio, salvo nei casi in cui la frequenza cardiaca o la
pressione arteriosa o entrambe sono aumentate.

5.2 Proprieta farmacocinetiche

La durata di effetto della dobutamina ¢ generalmente corta (T1/2= 2 minuti) perché & rapidamente
metabolizza dalla catecol-O-metiltransferasi.

L’inizio dell’azione della dobutamina ¢ entro 1-2 minuti, tuttavia per ottenere il picco dell’effetto di un particolare
ritmo d’infusione puo essere richiesto un tempo di circa 10 minuti.

Le concentrazioni plasmatiche raggiungono un livello costante a seconda della velocita di perfusione di 5
png/Kg/min.

La concentrazione plasmatica media € di 100 ng/ml nei pazienti con insufficienza cardiaca congestizia.

La clearance plasmatica della dobutamina nell’uomo ¢ di 2.4 l/min/mq, il volume di distribuzione &
approssimativamente del 20% del peso corporeo e la mezza vita di eliminazione plasmatica ¢ inferiore a 3
min.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

Non ci sono altre informazioni oltre a quelle incluse nel Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti

Sodio metabisolfito

Acqua per preparazioni iniettabili

Acido cloridrico al 10% e/o idrossido di sodio al 10% possono essere eventualmente aggiunti per aggiustare
ilpHtra2,5¢5,5.

6.2 Incompatibilita

Dobutamina ¢ incompatibile con le soluzioni alcaline e non deve essere mescolata con soluzioni di sodio
bicarbonato al 5%.

A causa della incompatibilita fisica potenziale, si raccomanda che dobutamina non sia miscelata con altri
farmaci nella stessa soluzione.

Dobutamina non dovrebbe essere utilizzata insieme ad altri farmaci o diluenti contenenti sodio metabisolfiio
ed etanolo.

6.3 Periodo di validita

A confezionamento integro e correttamente conservato: 2 anni.
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Le soluzioni contenenti dobutamina possono diventare rosa; il colore pud intensificarsi con il tempo. Questo
cambiamento di colore, dovuto alla leggera ossidazione del farmaco, non comporta una significativa perdita
di attivita.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione
Conservare a temperatura inferiore ai 30°C.
6.5 Natura e contenuto del contenitore

Flaconcino in vetro neutro bianco tipo I da ml 20.
Astuccio contenente 1 flaconcino da 250 mg di dobutamina.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla
normativa locale vigente.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Bioindustria Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A.
(Bioindustria L.I.M. S.p.A.)
Via De Ambrosiis 2, 15067 Novi Ligure (AL) — Italia

8. NUMERO DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
DOBUTAMINA BIOINDUSTRIA LIM "250 MG/20 ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER
INFUSIONE ENDOVENOSA" 1 FLACONCINO DA 20 ML - 034449013

9. DATA DI PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE
Data della prima autorizzazione: 27 luglio 2000
Data del rinnovo pit recente: 22 luglio 2011
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