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SCHVALENE INDIKACE

PFipravky a indikace registrované v CR

Dobutamin Admeda 250

Srdecni selhani s nizkym vydejem pfi infarktu
myokardu, chirurgickych srde¢nich zakrocich,
kardiomyopatii, septickém a kardiogennim Soku,
vyzadujici pozitivné inotropni 1é¢bu.

Pripravek je urcen k |écbé dospélych i déti

Dobuject 50mg/ml

Inotropni podpora myokardu pfi nahlém srde¢nim
selhani, pfi operaci na otevieném srdci, kardiogenni
¢i septicky Sok. Zvyseni ¢i udrZzeni minutového
objemu béhem pozitivniho pretlaku na konci
vydechu

(PEEP) v pribéhu ventilace.

Provedeni zatéZového testu u nemocnych, u kterych
nelze provést zatézovy test na zakladé télesného
cviceni.

Pripravek je urcen k |écbé dospélych i déti.

ATC KOD

CO1CAQ7

LEKOVA FORMA, SiLA

koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku,
250mg/20ml

INDIKACNI SKUPINA
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DOPORUCENI

Po drziteli registrace je Zzadano podani zmény IB.

Na zakladé vysledkd této worksharing procedury je doporuceno, aby byly zménou IB navrhnuty
nasledujici zmény v SmPC (PIL).

SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace
Pediatrickd populace

Dobutamin je u déti indikovan ve vsech vékovych skupinach (od novorozencll az po 18 let) jako
inotropni podpora ve stavech hypoperfuze z nizkého srdeéniho vydeje z divodu dekompanzace
srde¢niho selhani, po chirurgickych srdecnich zakrocich, pfi kardiomypatii a pfi kardiogennim nebo
septickém Soku.

Bod 4.2 Davkovani a zplGsob podani
Pediatrickd populace

Pro vschny vékové skupiny (novorozenci az vék 18 let) je doporucend lvodni davka 5 pg/kg
t.hm./min., upravena podle klinické odpovédi na 2-20 pg/kg t.hm./min. Obdas i nizka davka jako 0,5-
1 pg/kg t.hm./min vyvola klinickou odpovéd.

Jsou dlvody se domnivat, Ze u déti je minimalni G¢innd davka vyssi nez u dospélych. PFi vyssim
davkovani se doporucuje zvysenda pozornost, protoZe jsou take dlvody se domnivat Ze maximalné
tolerované davky jsou u déti nizsi nez u dospélych. Vétsina nezadoucich Ucinkd (zvlasté tachykardie)
byla pozorovana pfi davkach 7,5 pg/kg t.hm./min nebo vyssich, ale prosté zpomaleni rychlosti nebo
ukonceni infuze dobutaminu vede k rychlému Ustupu téchto nezadoucich Gcinka.

U pediatrickych pacientl byla pozorovana vysoka variabilita jak v plasmatickych koncentracich
nutnych k zahajeni hemodynamické odpovédi (prahovd hodnota), tak v rychlosti hemodynamické
odpovédi na zvysujici se plasmatické koncentrace, coZ ukazuje Ze potfebnda davka u déti nemuUze byt
stanovena predem ale je tfeba peclivé titrovat, protoZe u déti je pravdépodobné uZsi terapeutické
rozpéti.

Zpusob poddni

Pro podani kontinudlni intravendzni infuze za pouZiti infuzni pumpy nafedte na koncentraci 0,5 az 1
mg/ml (maximalné 5mg/ml pokud jsou tekutiny omezeny) 5% roztokem glukézy nebo 0,9%
roztokem chloridu sodného. Roztoky o vyssi koncentraci poddvejte pouze pomoci centralniho
vendzniho katetru. Infuze dobutaminu je inkompatibilni s bikarbonatem a jinymi silné alkalickymi
roztoky.

Novorozenci-intenzivni péce:

Nafedte davku 30 mg/kg télesné hmotnosti na konecny objem 50 ml infuzniho roztoku. Rychlost
infuze 0,5 ml/hod. pak umoziiuje davkovani 5pg/ kg t.hm./min.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Pediatrickd populace

Dobutamin byl podavan détem ve stavech hypoperfuze z nizkého srdec¢niho vydeje z divodu
dekompanzace srdecniho selhani, po chirurgickych srde¢nich zdkrocich a pti kardiogennim nebo



septickém Soku. Nékteré hemodynamické ucinky hydrochloridu dobutaminu se mohou u déti
kvalitativné i kvantitativné lisit od ucinkd u dospélych. Srdecni frekvence i krevni tlak stoupaji ¢astéji
a vyraznéji u déti. Plicni tlak v zaklinéni u déti nemusi klesat jako u dospélych, dokonce muze stoupat,
predevsim u déti mladSich jednoho roku. Uvadi se Ze kardiovaskuldrni systém novorozence je
k dobutaminu méné citlivy a hypotenzni efekt se objevuje Castéji u dospélych nez u déti. Proto by
poddani dobutaminu u déti mélo byt velmi peclivé sledovdno a uvedené farmakodynamické ucinky by
mély byt brany v dvahu.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Pediatrickd populace

Nezddouci ucinky zahrnuji zvySeni systolického krevniho tlaku, systémovou hypertenzi nebo
hypotenzi, tachykardii, bolest hlavy, zvyseni tlaku v zaklinéni a ndsledné plicni kongesci a otok,
symptomatické obtize.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dobutamin ma inotropni efekt také u déti, ale hemodynamickd odpovéd je trochu odliSnd nez
odpovéd u dospélych. Prestoze srde¢ni vydej se u déti zvySuje, systémova vaskularni rezistence a
ventrikuldrniho plnici tlak maji u déti tendenci klesat méné a srdecni frekvence a arteridlni krevni tlak
maji tendenci stoupat vice v porovnani s dospélymi. Plicni tlak v zaklinéni miZe béhem infuze
dobutaminu u déti do jednoho roku véku stoupat.

Zda se ze zvyseni srde¢niho vydeje je dosazeno pfi rychlosti iv infuze 1,0 pg/kg t.hm./min, zvyseni
systolického tlaku pfi 2,5 pg/kg t.hm./min a srdecni frekvence se méni pfi 5,5 pg/kg t.hm./min.
Zvyseni rychlosti infuze dobutaminu z 10 na 20 pg/kg t.hm./min vétSinou vede k dalSimu zvyseni
srde¢niho vydeje.

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pediatrickd populace

U vétsiny pediatrickych pacientl je mezi plasmatickou koncentraci dobutaminu a hemodynamickou
odpovédi log-linearni zavislost, coz také odpovidd modelu prahové hodnoty.

Clearance dobutaminu odpovida v davkovém rozmezi 0,5 az 20 pg/kg t.hm./min kinetice prvniho
fadu. Plasmatické koncentrace dobutaminu se mohou pfi stejné rychlosti infuze lisit u pediatrickych
pacientl aZz dvojnasobné a mezi plasmatickymi koncentracemi dobutaminu nutnymi k zahajeni
hemodynamické odpovédi a rychlosti hemodynamické odpovédi na zvysujici se plasmatické
koncentrace je vysoka variabilita. Proto je v klinickych situacich nutné individudlné titrovat rychlost
dobutaminové infuze.

PIL

1. CO JE DASOMIN A K CEMU SE POUZIVA

Pediatricka populace

Dobutamin je u déti indikovan ve vSech vékovych skupinach (od novorozencl az po 18 let) jako
inotropni podpora v pfipadé nizkého srdecniho vydeje z divodu dekompanzace srdecniho selhani, po
chirurgickych srdecnich zakrocich, pfi kardiomypatii a pfi kardiogennim nebo septickém Soku.




2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DASOMIN POUZIVAT
Déti
Zda se ze srdecni frekvence i krevni tlak stoupaji u déti castéji a vyraznéji ve srovnani s dospélymi.

Uvadi se Ze kardiovaskuldrni systém novorozence je k dobutaminu méné citlivy a hypotenzni efekt
(snizeni krevniho tlaku) se objevuje ¢astéji u dospélych nez u déti.

Proto by podani dobutaminu u déti mélo byt velmi peclivé sledovano.

3. JAK SE DASOMIN POUZIVA
Déti
Pro vichny vékové skupiny (novorozenci az vék 18 let) je doporucend uvodni davka 5 pg/kg

t.hm./min., upravena podle klinické odpovédi na 2-20 pg/kg t.hm./min. Obcas i nizka davka jako 0,5-
1 pg/kg t.hm./min vyvola klinickou odpovéd.

Davka pro déti je treba peclivé titrovat, protoze u déti je pravdépodobné uzsi terapeutické rozpéti.



