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cloridrato de dobutamina
Medicamento Genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de dobutamina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao Injetavel - Deve ser diluido antes do uso.

APRESENTACAO:
12,5mg/mL - Caixa contendo 10 ampolas de 20mL

USO ADULTO E PEDIATRICO « USO V.

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo injetavel contém:

(ol [o] go [ie=1 (oo [0 (0] 01U ] £=1q 11 F= Sl USSP 14mg
*equivalente a 12,5mg de dobutamina base

RV =1 Te10 | (o T o = o TSP UPPSPURRSPR 1mL

(bissulfito de sadio, hidroxido de sodio, acidoridoico, agua de osmose reversa)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de dobutamina é indicado para o trat#mde insuficiéncia cardiaca aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dobutamina age diretamente no coragéo, aumentasda for¢a de contragdo. O inicio da acdo datdotia ocorre 1 a 2
minutos apds o inicio da administracéo, entretgmdem ser necessarios até 10 minutos quando eidedie de infusdo é
baixa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de dobutamina ndo deve ser usado @oeptes que apresentam estenose subadrtica bfjfpertidiopatica ou
cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (caractedaa pelo espessamento do muasculo do ventriculo d@c&o),

feocromocitoma (tumor formado por células prodigate substancias adrenérgicas, como a adrenadiméjnias cardiacas
(alteracéo no ritmo dos batimentos do corac@okagdes alérgicas a dobutamina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes alérgicos a dobutamina podem apreses@edes como erupcao na pele, coceira no courouckhetosinofilia
(aumento de eosindfilos no sangue), febre e brapeaseno (contragdo dos brénquios). O cloridrato almi@dmina contém
bissulfito de sédio, que pode causar rea¢cfes agincluindo sintomas anafilaticos e episédios&icos menos graves ou
com risco de morte em individuos sensiveis a eesgasto. A sensibilidade ao sulfito tem sido obadavcom maior
frequéncia em pessoas asmaticas.

Durante o tratamento com dobutamina, devem sertoradias a pressao arterial, a frequéncia cardiadaxa de infuséo.
Podem ocorrer quedas repentinas na presséo artereaberalmente retorna a niveis normais com éndigfio da dose ou a
interrupcdo da administracdo. Se o paciente apgasgressao baixa devido ao baixo volume de samgus ser necessario o
tratamento com solugBes repositoras de volume gngese inicie o tratamento com dobutamina.

A dobutamina pode provocar aumento dos batimenosodacdo e da presséo arterial, que geralmenteesédidos pela
reducdo da dose administrada. Pacientes com {Bdlatrial (ritmo irregular dos batimentos card®@hipertensdo (pressao
alta) pré-existentes possuem maior chance de apaesstas reacoes.

A dobutamina pode precipitar ou exacerbar atividectépica ventricular (tipo de alteracdo do batimerardiaco), mas isso
raramente tem causado taquicardia ventricular (atovda frequéncia dos batimentos cardiacos).

A dobutamina ndo melhora as condi¢cdes de pacigoapresentam enchimento e/ou esvaziamento uwdatrigrejudicado
devido a obstrucdo mecénica importante.

A seguranca do uso de dobutamina apds infarto adoidoiocardio ainda néo foi estabelecida. Paciequespossuem

risco de apresentar uma ruptura cardiaca duraetecom dobutamina devem ser cuidadosamentadwali

A dobutamina pode diminuir as concentracdes despmt@o sangue.

Trabalho de Parto: o efeito da dobutamina no trabalho de parto é aésmdo.

Uso na gravidez — categoria de risco B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
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Uso na amamentacdonado se sabe se este medicamento é excretado enonkgiérno humano. Por precaucdo recomenda-se
gue a amamentacao seja interrompida enquanto atratamento.

Uso em crian¢as:a dobutamina aumenta o débito cardiaco (volumeadgue bombeado pelo coracdo em um determinado
periodo) e a pressao sistémica em criancas de ésdigsdes. Em neonatos prematuros, a dobutamimenés efetiva que a
dopamina em aumentar a pressao sanguinea sist8antaausar taquicardia e ndo oferece beneficiatondis quando
administrada a pacientes recebendo dopamina.

Uso em idososnao ha diferencas nas respostas entre idososwidinos mais jovens, mas uma maior sensibilidade erst
individuos idosos ndo pode ser descartada. A dege sker escolhida com cautela nesses pacientsselpsi possuem maior
possibilidade de apresentar diminuicdo da funcafdgdmlo, dos rins ou do coracéo e pelas terapigm&rcas concomitantes.
Interacdes medicamentosas

A dobutamina pode:

- aumentar os efeitos pressores dos vasoconstrifexe epinefrina, norepinefrina, levonordefrirddde também aumentar a
vasoconstricdo (contracdo dos vasos sanguineos)ecgatamina; ergonovina; metilergonovina; metigkrgoxitocina.

- aumentar os riscos de arritmias cardiacas emtbhsao arterial grave com: antidepressivoslidos (ex.: amitriptilina,
nortriptilina), maprotilina.

- ter sua acao inibida ou inibir a acdo de betaldadores (ex.: propranolol, metoprolol). Durantdratamento com
betabloqueadores, baixas doses de dobutamina podem@ifestar graus variados de atividade alfa augéce, como
vasoconstricao.

- sofrer ou provocar aumento de reacfes adveragegicom: cocaina; IMAO* (inibidores da monoaminaase), incluindo
furazolidona, procarbazina e selegilina.

*Pacientes que receberam IMAO até 3 semanas aatksrpexigir doses de simpatomiméticos (como a dohin) muito
menores que as habituais (chegando mesmo a umaldeigiose usual), para tentar evitar reacdes advgraves.

- aumentar os riscos de arritmias cardiacas coitélitgs (ex.: digoxina).

- aumentar a agdo ou ter sua agdo aumentada paprdox.

O uso concomitante de dobutamina e nitroprussegolta no aumento do débito cardiaco (volume dgusahombeado pelo
coracdo) e, geralmente em uma menor pressao pulntenaclusdo do que quando estes medicamentos tididzados
sozinhos.

Anestésicos hidrocarbonetos halogenados (ex.:draptsoflurano) podem sensibilizar o miocéardio ¢oulo do coracdo) aos
efeitos da dobutamina; ha risco de ocorrer arrigmieve.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O cloridrato de dobutamina deve ser conservado @amembalagem original até o momento da utilizagao temperatura
ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Aspectos fisicosampola de vidro incolor contendo 20mL.

Caracteristicas organolépticaslevemente amarelado, odor caracteristico.

Prazo de validade:18 meses a partir da data de fabricacdo impresembalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apés preparo, manter em temperatura ambiente (E63D°C) por até 24 horas. (vér COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Solugdes contendo dobutamina podem apresentar amescura, o que indica leve oxidacao da formulagé&s sem perda da
poténcia desde que os parametros de estabilidpie sespeitados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de dobutamina é para uso injetavpbetanto, deve ser administrado em servigcos piofiass autorizados. Deve
ser administrado por via intravenosa, exclusivamenot infusdo intravenosa.

Posologia

ATENCAO: as doses sdo dadas em termos de dobutamina.

Doses e velocidades de infuséo

Para aumentar o débito cardiaco geralmente se ganprea dose de 2,5 a 10mcg/kg/min. Recomendaaricbm a dose
menor (2,5mcg/kg/min). O ajuste das doses e a dardg tratamento sdo determinados pelo médica;atd@com a resposta
clinica individual. Alguns pacientes podem necassle doses mais elevadas que as usuais.

ADULTOS



41 hipolabor

A infusdo de dobutamina deve ser iniciada com & aasis baixa (2,5mcg/kg/min) e titulada a intergade alguns minutos,
guiada pela resposta do paciente. As doses ger@msesituam entre 2,5 a 10mcg/kg/min na maiorsapdeientes.
Frequentemente doses até 20mcg/kg/min sédo nee@esspara melhora adequada da hemodinamica. Emocasi§es doses de
até 40mcg/kg/min foram reportadas.

Na TABELA 1 séo fornecidas as velocidades de infusdo, em fuihgsiconcentracbes e das doses desejadas de dolutam
CRIANCAS

Doses geralmente de 5 a 20mcg/kg/min, mas consideras particularidades da resposta clinica.

Na TABELA 1 séo fornecidas as velocidades de infuséo, em fuihgsiconcentracbes e das doses desejadas de dolutam
TABELA 1 - Velocidade de infusédo em funcdo da concentrac@odmse desejada de dobutamina

cloridrato de dobutamina Concentra¢cdo da Solucao
DOSE DESEJADA 250mcg/mL | 500mcg/mL | 1000mcg/mL
(dobutamina) / mcg/kg/min. VELOCIDADE DE INFUSAO (mL/kg/min)**

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

5 0,02 0,01 0,005
7,5 0,03 0,015 0,0075
10 0,04 0,02 0,01
12,5 0,05 0,025 0,0125
15 0,06 0,03 0,015

(**) E a velocidade (em mL/kg/min) necessaria ppraporcionar a dose desejada de dobutamina refesdzoluna da esquerda.
Observar que séo fornecidos nimeros (mL/kg/minpa gaticulo das velocidades para as trés principlig;@kes utilizadas de
dobutamina (250mcg/mL; 500mcg/mL e 1000mcg/mL).

Modo de usar
A solucéo deve ser diluida antes da administracao.
Deve ser administrado por via intravenosa, exchmagnte por infusdo intravenosa.

POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM OPC (O NE POINT CUT)
Deixar ampola na posicao de aproximadamente 45fiifisando o risco de que particulas caiam dentro da

ampola).
Com o Ponto (OPC) para frente, ou seja, lado opsolegar.

Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estlamgunto (lado oposto ao ponto).
Com o dedo indicador envolver a parte superiomdpada (balédo), pressionando-a para tras.

DILUICAO

Diluente: Glicose 5%; Cloreto de Sddio 0,9%; Glicose 5% emréldb de Sdédio 0,45%; Glicose 5% em Cloreto de &odi
0,9%; Glicose 10%; Ringer Lactato; Glicose 5% emger Lactato; ou Lactato de Sédio.

As diluicdes devem ser feitas considerando as sitaates de fluidos do paciente.

Concentra¢@es das solucbes

A ampola de cloridrato de dobutamina contém umacsa com 250mg de dobutamina em 20mL.

Diluido para 1000mL obtém-se a concentracdo 250mcg/mL.

Diluido para 500mL obtém-se a concentragcao 500mcg/mL.

Diluido para 250mL obtém-se a concentracdo 1000mcg/mL.

Obs.: a concentracao de dobutamina ndo deve ultrapa@8ambcg/mL (250 mg de dobutamina diluidos para &R m
Solugdes contendo dobutamina podem apresentar amescura, o que indica leve oxidacao da formulagés sem perda da
poténcia desde que os parametros de estabilidgie sespeitados.

Estabilidade apés diluicao:

Temperatura ambiente (15 a 30°C): 24 horas.

O medicamento néo deve ser congelado devido abilatsile de cristalizacgéo.

Medicamentos intravenosos devem ser inspecionadasimente e ndo devem ser usados se houver paedenqaterial
particulado.

A administracdo de dobutamina deve ser feita atrdeéaparelhos capazes de controlar a velocidadduddo, para evitar a
administracdo de doses macicas.
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Incompatibilidades - A dobutamina é incompativel com solucdes alcalipastanto, ndo misturar com produtos como a
injecéo de bicarbonato de s6dio a 5%. Nao usabatdmina em conjunto com outros medicamentos aeliés contendo
bissulfito de sddio e etanol.

A dobutamina é também incompativel com: succinattice de hidrocortisona; cefazolina; cefamandofalo¢éina neutra;
penicilina; acido etacrinico e heparina soédica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamentoddlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento)aumento da presséao arterial,
aumento dos batimentos do coragdo, aumento dedragtimventriculares prematuros, nausea, dor deaatler anginosa, dor
no peito, palpitacées, dificuldade de respirar.

Outras reacdes:flebite no local da aplicacdo (inflamacédo das Jeiascrose da pele, erupcdo na pele, trombocitapeni
(diminuicdo das plaquetas no sangue), diminuicaoodaentracdo de potassio no sangue.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Ao utilizar uma dose excessiva, 0 paciente podesapttar: falta de apetite, nausea, vomitos, treamwmiedade, palpitacdes,
dor de cabeca, dificuldade de respirar e dor nim p€ambém podem ocorrer aumento ou diminuicdordsspo, aumento dos
batimentos do coracdo, isquemia miocéardica (dimamido fluxo de sangue para o musculo do coracaidrieacdo
ventricular.

Tratamento

Em caso de superdosagem deve-se interromper a iattagdo do medicamento, garantir o funcionameaspiratorio e
adotar medidas para tratamento dos sinais e sistoma

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 08022£6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0117

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10
IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 25/06/2014.
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Dados da submisséao eletrbnica

Dados da peticao/ ificacao que altera a bula

Dados das alteracdes Halas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente - &XP expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1418 — Incluséo da Posicdo
GENERICO — Adequada para :
03/04/2008| *°5%251538 Notificagao de| 07/04/2010 | Abertura da Ampola | VPIVPS gﬂxglggrgsnz%om{o
Alteracédo de com OPC (ONE P '
Texto de Bula POINT CUT).
NA — objeto de | Incluséo Inicial
pleito desta de Texto de Atualizagédo conforme Caixa contendo 10
01/10/2014 notificacéo Bula — RDC RDC 47/2009. VPIVPS ampolas de 20mL.
eletrbnica 60/12




