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KULLANMA TALIMATI
DOBUTABAG 1000 mcg/ml Steril IV infiizyon Soliisyonu
Damar i¢i kullanim i¢in ¢ozelti

Etkin maddeler: Her 100 mililitre ¢6zelti 100 mg dobutamin hidrokloriir ve 5 g
dekstroz monohidrat igerir.

Yardimci maddeler:  Sodyum bisiilfit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk
su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DOBUTABAG nedir ve ne icin kullantlir?

DOBUTABAG’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOBUTABAG nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DOBUTABAG’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

S AW~

1. DOBUTABAG nedir ve ne icin kullanilir?
DOBUTABAG, “inotropik (kalbin kasilma giiciinii arttiran)” olarak bilinen gruptan bir ilagtir.

250 ve 500 mililitrelik torbalarda sunulmaktadir. Her bir 250 mililitrelik torba 250 mililitre
¢ozelti iginde 250 mg dobutamin hidrokloriir i¢erir. Her bir 500 mililitrelik torba ise 500
mililitre ¢ozelti iginde 500 mg dobutamin hidrokloriir igerir.

Bazi kalp hastaliklar ya da kalp ameliyatlarindan sonra gelisebilen kalbin kasilma giiciiniin
azaldig1 durumlarda, kalbe kisa siireli destek saglamak iizere damar i¢i yoldan uygulanir.

2. DOBUTABAG’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DOBUTABAG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce DOBUTABAG, icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri igeren ilaglan
aldigimzda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili
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solunum, deri dokiintiileri, kagint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

DOBUTABAG ayrica asagidaki durumlarda kullanilmamahidir:

- Kalbin dolmasin1 engelleyen bazi kalp hastaliklan

- Kalp kas: adalesi hastaliklan (kardiyomiyopati)

- Kalp kasinin kalinlasmis oldugu bir kalp hastalig: (idiyopatik hipertrofik subaortik stenoz)

- Kalbin ¢alisma hiziyla iliskili kalitsal bir hastalik (Konjenital uzamis QT sendromu veya
Torsades de Pointes hastaligi).

- Kalpten ¢ikan ana atardamar olan aortta tikaniklik (aortik stenoz)

- Kalbi gevreleyen kesenin hastaligi (konstriktif perikardit)

- Astimli hastalar

- Alerjik biinyeli (atopik) hastalar

- Aspirin veya diger steroid olmayan yang giderici (antienflamatuvar) ilaglara asin
duyarlhihig1 olan hastalar

- Muisir ya da musir iiriinlerine alerjisi oldugu bilinen hastalar

DOBUTABAG?’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki hastaliklardan biri varsa:

Babreklere yakin bir bolgenin tiimériine bagh yiiksek tansiyon (feokromositoma)

- Dolagimin kan hacminin normalden az oldugu bir durum (hipovolemi)

- Seker hastasiysamz. Bu ilacin 250 ml'lik bir torbasi 12.5 gram, 500 ml'lik bir torbasiysa
25 gram dekstroz (glukoz) igermektedir. Seker hastaligimiz varsa bu durum dikkate
alinmalidir.

- Kalp ritminizde bir bozukluk varsa

- 15 yas alt1 gocuksaniz

- Heniiz bir kalp krizi (enfarktiis) ge¢irmisseniz

- Tansiyonunuz ¢ok diisiik oldugu durumlar, sok durumlan

- Yiksek tansiyonlu (hipertansiyon) hastalar (bu hastalarda kan basinci yiikselmesi
istenenden fazla olabilir)

- Hamileyseniz ya da bebeginizi emziren bir anneyseniz.

Ayrica ilacimiz kalp masaji dahil yeniden canlandirma olanag: bulunan bir yerde, bir hekim
gozetiminde ve bu konuda egitim gormils personel tarafindan yapilacaktir. Hekiminiz,
herhangi bir damar yolundan uygulanan sivi gibi DOBUTABAG uygulamasinin da
vicudunuzda veya akcigerlerde sivi yiiklenmesine yol agabilecedinin bilincinde olarak
uygulama sirasinda bu durumun olusmamasi i¢in sizi yakindan izleyecektir. DOBUTABAG
kullanim: sirasinda, 6zellikle sizde yiiksek doz uygulanacaksa siirekli olarak ya da sik sik kan
basincimz olgiilecek, kalp elektronuz (EKG) alinacak ve kalbinizin ¢alismasiyla ilgili diger
bazi testler yapilacaktir.

DOBUTABAG’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle
herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz tarafindan oOzellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde
DOBUTABAG'i kullanmayimz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde DOBUTABAG’i kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

DOBUTABAG’in kullanimi sirasinda ara¢ ya da makine kullammi pratik olarak miimkiin
degildir.

Bununla birlikte, uygulama sonrasinda ara¢ ve makine kullanma yetenedi bozulabileceginden
uygulamadan sonraki 24 saat iginde bu gibi islerden kaginimz.

DOBUTABAG’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DOBUTABAG'in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarlihiginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

DOBUTABAG, baz1 duyarh kisilerde asin duyarlilik belirtilerine yol agabilen ve bir siilfit
tirevi olan sodyum bisiilfit igerir. Toplumdaki siilfit duyarlihiimin yayginhg tam olarak
bilinmemektedir fakat muhtemelen disiktiir. Silfit duyarlihif, astimhi kisilerde astimh
olmayanlara gére daha siktir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsamiz veya yakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Eger asagidaki ilaglan kullaniyorsamz liitfen doktorunuza bildiriniz:

- Beta bloker olarak bilinen bazi tansiyon ilaglan (atenolol, betaksolol, bisoprolol, esmalol,
metoprolol, asebutolol, seliprolol). Bu ilaglar DOBUTABAG in etkilerini azaltabilir.

- Alfa bloker olarak bilinen bazi ilaglar (prostat hastaliklarinda kullanilan prazosin, terazosin,
doksazosin ve urapidil gibi ilaglarla fentolamin, fenoksibenzamin, tolazolin, dibenamin,
ergot alkaloidleri gibi baz1 6zel tansiyon hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

- Solunum yoluyla kullanilan anestezi ilaglari (6zellikle siklopropan ve halotan)

- Damar genisletici bazi ilaglar (sodyum nitroprussid ya da gliseril nitrat gibi)

- Oksitosin (dogum sonu kanamalarda kullanilan bir ilag)

- Baz depresyon ilaglari (MAO inhibitorii ve trisiklik antidepresan olarak adlandirilan
ilaglar)

- ADE inhibitorii adi verilen bazi tansiyon ilaglan (alasepril, benazepril, delapril, enalapril,
fosinopril, kaptopril, kinapril, lisinopril, perindopril, ramipril, silazapril, trandolapril,
zofenopril)

Cozeltiye ilag eklenmemelidir. Sodyum bikarbonat veya kuvvetli alkali ¢ozeltilerle aym anda

uygulanmamalidir. Ayrica kan ile ayni1 uygulama setinden uygulanmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DOBUTABAG nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyacinmiz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasmiz, viicut agirhgmiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir.

DOBUTABAG doktorunuz size ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a genellikle kilo basina
dakikada 0.002-0.02 (nadiren 0.04) miligram dozunda kullanilacaktir. Uygulamaya daha diisiik
dozlardan baslanacak ve birkag dakikalik araliklarla arttirilarak bu dozlara ulasilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygun kiiciik bir boru (kateter) ya da enjektorle damar i¢i yoldan uygulanir. Cozeltinin akis
hizin1 kontrol etmek i¢in kalibre edilmis elektronik bir pompayla kullanimi 6nerilir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:

Zamanindan once dogmus (prematiire) yeni dogan bebeklerde etkisi daha disiktir. 15
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanim sirasinda viicutta sivi yiikklenmesi riski bulunmaktadir.

Yashlarda kullanim:

Genel olarak, yash hastalarda doz se¢iminde dikkatli olunmalidir. Karaciger, bobrek ve kalp
fonksiyonlarinda azalma, eslik eden herhangi bir hastalik ya da ila¢g alimi disiinilerek,
tedaviye en diisiik dozdan baslanmalidir.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger DOBUTABAG 'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOBUTABAG kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOBUTABAG kullandiysamz sizde zehirlenme
belirtileri olan istahsizlik, bulanti, kusma, titreme, endise hali, kalp garpintisi, bas agrisi, nefes
kesilmesi, gdgiis agris1 gibi belirtiler goriilebilir. Tansiyonunuz yiikselebilir ya da diisebilir,
kalbiniz diizensiz ¢alismaya baslayabilir.

DOBUTABAG'i kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DOBUTABAG?’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
DOBUTABAG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

[lag birden kesilmemelidir. Doz kademeli olarak azaltilarak ila¢ kullanimina son verilmelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, DOBUTABAG’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DOBUTABAG’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:



- llacin uygulandig1 bélgede ya da tiim viicutta kasintih kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
- Solunum sikintisi, hiriltil solunum, gégiiste agri;

- Viicutta asin sicaklik ya da sogukluk hissi, terleme;

- Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

- Bas donmesi, bayilma hissi;

- Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOBUTABAG’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Kalbiniz normalden hizh galismaya baslarsa (tasikardi).

- Kalbinizin normalden farkli ritimde ¢alismaya baslarsa (aritmi).

- Tansiyonunuzda yiikselme ya da diisme olursa.

- Gogsuniizde agn ya da nefes kesilmesi gibi belirtileriniz olursa.

- Mide bulantiniz olursa.

- Bas agriniz olursa.

- Kanmimzdaki potasyum diizeyleri azalirsa (hipopotasemi).

- Sizde kalple ilgili bir rahatsizlik olup olmadigin: anlamak i¢gin DOBUTABAG uygulanarak
kalp stres testi yapilirken kalp krizi gegiriyormus gibi bulgular olusursa (stres
kardiyomiyopati gelisirse).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

- Ilacin uygulandig1 bolgede damar disina sizma sonrasi yerel sislik, kizarikhik ve 1s1 artisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. DOBUTABAG’in saklanmasi

DOBUTABAG'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C alt1 sicaklikta saklayimiz. Torba sicaktan korunmali ve dondurulmamalidir.

Kisa siireli olarak 40 °C'a kadar 1siya maruz kalmas, ilaci olumsuz etkilemez.

Her bir torba tek kullammliktir. Kismen kullanilmis torbalar saklanmamali; uygulamanin
yapildig1 saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOBUTABAG’i kullanmaymz.

Ruhsat sahibi : Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi
34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0212) 329 62 00 Faks: (0212) 289 02 61



Uretici Baxter Healthcare of Puerto Rico

Bu kullanma talimati ------------ tarihinde onaylanmigtir.



