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SISTEMA FECHADO- SOLUFLEX © (PP)

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo contém:

cloridrato de dobutamina (D.C.B.: 03164) .......ccecvururiririeiririreririreree et

* Equivalente a 1,0mg de dobutamina de base.

1,12*MG

Excipientes: glicose, metabissulfito de sédio, hidréxido de sédio e/ou cido cloridrico g.s.pH e gua para

injetaveis g.s.p.
Osmolaridade: 259mOsm/L
pH:25a5,5

Contetdo Calérico: 154,4 cal/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao suporte inotropico (relativo ao

coragcdo) no tratamento de pacientes em estado de hipoperfusdo

HALEXISTAR
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pressio de enchimento ventricular anormalmente elevada ocasiona o0 risco de congestio pulmonar e

edema.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De acordo com Gillespie e colaboradores (1977) e Unverfeth e colaboradores (1980) a dobutamina é uma catecolamina sintética

com efeito agonista beta-adrenérgico, com alta afinidade pelos recepitores f1 e minimo efeito nos receptores 1 e a.

Segundo o Ministério da Sadde (2008), a dobutamina tem efeito inotrépico positivo, aumentando a contratilidade cardiaca com o
minimo de efeitos sobre a resisténcia vascular periférica, especialmente em pacientes com choque cardiogénico ou insuficiéncia

cardiaca grave.

Conforme Hollenberg (2009) quando administracdo de fluido intravenoso falha em restabelecer a pressdo arterial e a perfusdo
sanguinea para os 6rgdos ap6s o choque, pode ocorrer dano celular. Em alguns estudos, pacientes com choque séptico receberam 2 a

28 pg/kg/min de dobutamina e houver aumento do indice cardiaco na faixa de 12 a 61%.

Os efeitos cardiovasculares da dobutamina foram observados por Jewitt e colaboradores (1974) em pacientes com protese da valvula
adrtica que receberam uma infusdo de dobutamina. Houve aumento da taxa de ejecdo ventricular, mas a taxa cardiaca nédo foi

significativamente alterada.

Em 10 pacientes com doenca arterial coronéria ou cardiomiopatia congestiva, a dobutamina demonstrou aumentar o volume
sistélico, o debito cardiaco e a taxa de ejecdo ventricular, sem alterar a taxa cardiaca, a pressdo arterial diastdlica e a pressdo de
enchimento ventricular. Desta forma, este farmaco possui potencial terapéutico em pacientes com falha cardiovascular associada

com baixo debito cardiaco, apés infarto do miocérdio ou cirurgia coronéria.

De acordo com MacGregor e colaboradores (1994) a disfungdo ventricular esquerda é frequentemente encontrada apds cirurgias
cardiacas invasivas, incluindo o bypass arterial coronério, sendo que as opgdes de tratamento para aumentar a funcgéo cardiaca
incluem a utilizagéo de agonistas beta-adrenérgicos. A dobutamina demonstrou aumentar o indice cardiaco em mais de 50%, sendo

que a dose requerida para aumentar o indice cardiaco > 3,0 L/min/m? foi de 3,5 pg/kg/min.

Segundo Kwapisz e colaboradores (2009) ap6s cirurgia para reparacéo de doenga congénita do coragdo em pacientes pediatricos, o
suporte inotropico é necessario. Desta forma, um estudo randomizado inclui 11 pacientes pediatricos que sofreram cirurgia, sendo
gue 0s mesmos receberam 2,5 pg/kg/min de dobutamina, havendo aumento do indice cardiaco de 4,1 + 0,7 para 4,8 0,7 L/min
(p=0,004).

Conforme Ministério da Salde (2008) os eventos adversos que podem ocorrer apés a administracdo de dobutamina séo:
taquiarritimias, ansiedade, tremores, dor anginosa, hipertesdo, palpitacdo, flebite, hipocalemia, nausea, vomito, dor de cabeca,
parestesia, cdibras nas pernas, dispineia e febre.

De acordo com Mercaldi e colaboradores (2013) a utilizagdo de solugGes intravenosas prontas, jA manufaturadas, evita os erros de
preparacéo e diminui o risco de contaminacéo microbiana, diminuindo a incidéncia de infeccBes por microorganismos em pacientes

hospitalizados.

Portanto, baseando-se nos estudos realizados, podemos afirmar que a dobutamina é segura e eficaz como agente ionotrdpico, sendo

que a utilizagdo da solugdo pronta evita erros de preparagdo e diminui o risco de contaminagéo da solugéo por microorganismos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Caracteristicas Quimicas:

Hibutan® é o cloridrato de 1,2-benzenodiol, 4 -[2-[[3 - (4 - hidroxifenil) - 1 - metilpropil] aminoetil]- (+). E uma catecolamina
sintética. Formula molecular: C18H23NO3. Peso molecular: 301,39.



A solucéo de dobutamina em glicose a 5% é uma solucéo pré-diluida estéril, apirogénica, de cloridrato de dobutamina e glicose em

agua para injecdo. E ministrada por infusio intravenosa.

O pH é 3.0 (25 a 5.5). Pode conter 4acido cloridrico e/ou hidroxido de sédio para o ajuste do pH. A

dobutamina em solugdo de glicose a 5% é sensivel ao oxigénio.

O cloridrato de dobutamina é designado quimicamente como (+)-4-[2-[[3-(p-hidroxifenila)-1- metilpropil]Jamino]etil]-hidrocloreto

de pirocatecol.

A glicose ¢é designada quimicamente como D-monoidrato de glicose, um aglcar hexoso livremente
solivel em &gua (C6H1206 . H20).Adgua para a injecdo € quimicamente designada como H20.

Caracteristicas Farmacoldgicas:

Farmacologia clinica: a dobutamina é um agente inotrépico de agdo direta. Sua atividade primaria resulta da estimulacdo dos
receptores beta 1 do coragdo ao produzir efeitos cronotrépicos, hipertensivos, arritmogénicos e vasodilatadores comparativamente
brandos; tém poucos efeitos alfa 1 (vasoconstritor) e beta 2 (vasodilatador). A dobutamina ndo depende da liberacdo de

norepinefrina enddgena e, portanto ndo depende das reservas cardiacas desse mediador (ao contrario da dopamina).

Os efeitos sobre a freqliéncia cardiaca, a condugdo intracardiaca e a pressdo arterial séo moderados e inferiores aqueles observados
apds uma dose equipotente de isoproterenol (isoprenalina) A fraca elevagdo da pressdo arterial se aplica pela compensagdo do
aumento do débito cardiaco concomitante com a diminuicdo da resisténcia vascular periférica. A dobutamina aumenta o volume
sistélico e o débito cardiaco. Diminui a presséo ventricular de enchimento (reduz a pré- carga) e as resisténcias, vascular pulmonar e

sistémica total.

Como a dobutamina ndo age sobre receptores dopaminérgicos, ndo dilata seletivamente os vasos renais ou esplancnicos; assim, a

dobutamina pode melhorar o débito sangiiineo renal, a taxa de filtragdo glomerular, o débito urinario e a excregdo de sédio.

Experimentos clinicos mostraram que a dobutamina ndo aumenta ou aumenta pouco O consumo de

oxigénio pelo miocardio, salvo nos casos onde a freqiiéncia cardiaca ou a presséo arterial, ou ambos, aumentou.

A dobutamina demonstrou facilitar a condugéo atrio-ventricular em estudos eletrofisiolégicos no homem e em casos de pacientes
com fibrilagdo ou flutter atrial. A alteracdo da concentragdo sindptica de catecolaminas, tanto com a reserpina quanto com
antidepressivos triciclicos, ndo altera as agdes da dobutamina em animais, indicando que as agdes da dobutamina ndo dependem de

mecanismos pré-sinapticos.

A velocidade de infusdo efetiva de dobutamina varia amplamente de paciente para paciente, e a

titulagdo é sempre necessaria.

Farmacocinética: O inicio da acdo da dobutamina em glicose a 5% se da em 1 ou 2 minutos, entretanto, podem ser necessarios até
10 minutos para o inicio da acdo quando a velocidade de infuséo é baixa; meia-vida plasmatica: 2 minutos; meia-vida de eliminagéo:
cerca de 9 minutos; duracdo da acdo: menos de 5 minutos; metabolizagéo: ocorre no figado; gerando produtos inativos; eliminacéo:
renal. As principais rotas de metabolismo sdo a metilacdo do catecol e conjugacdo. Na urina humana, os principais produtos da
excre¢do sdo os conjugados de dobutamina e dobutamina 3-O-metil. O 3-O-metil de dobutamina € inativo.

4. CONTRAINDICACOES

A dobutamina em glicose a 5% ¢ contra-indicada para pacientes com estenose subaértica hipertréfica idiopatica (a
obstrucdo pode aumentar), feocromocitoma (pode ocorrer hipertenséo grave), taquiarritmias ou fibrilagdo ventricular (pode

ocorrer exacerbacdo da arritmia) e em pacientes com hipersensibilidade & dobutamina ou aos componentes da férmula.

Também nao deve ser utilizada em pacientes com cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva.



As solugdes de Glicose sem eletrolitos ndo devem ser ministradas simultaneamente com sangue pelo mesmo conjunto de infusdo,

por causa da possibilidade de pseudoaglutinacéo dos glébulos vermelhos.
Gravidez: Categoria de risco B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou de cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias:

Aumento na freqiiéncia cardiaca ou na pressdo sangiiinea:
O HIBUTAN® pode causar um aumento na freqiiéncia cardiaca ou na pressio arterial, especialmente na presséo sistlica.

Aproximadamente 10% dos pacientes adultos em estudos clinicos tiveram aumentos de 30 batimentos/minuto ou mais, e cerca de
7,5% tiveram aumentos de 50mmHg ou mais na pressdo sistolica. A reducdo da dose usualmente reverte esses efeitos rapidamente.
Como a dobutamina facilita a condugdo atrio ventricular, pacientes com fibrilacdo atrial tém risco de desenvolver resposta

ventricular rapida.

Nos pacientes que tém fibrilacéo atrial com rapida resposta ventricular, uma preparacéo digital deve ser usada antes de se instituir a

terapia com dobutamina.

Pacientes com hipertenséo pré-existente sdo mais susceptiveis em apresentar uma resposta pressora exagerada.

Atividade ectopica:

A dobutamina pode precipitar ou exacerbar a atividade ectépica ventricular, mas isso raramente tem causado taquicardia ventricular.

Enchimento ventricular prejudicado e obstrucdo do esvaziamento ventricular:

Os agentes inotropicos, incluindo dobutamina, ndo melhoram a hemodinamica na maioria dos pacientes com obstrugdo mecanica
importante que prejudica o enchimento ventricular ou o esvaziamento ventricular, ou ambos. A resposta inotropica pode ser
inadequada em pacientes com distensibilidade ventricular reduzida. Estas condigBes estdo presentes no tamponamento cardiaco,
estenose da valvula adrtica e cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva. Efeitos inotropicos benéficos podem ser vistos em alguns
pacientes se o coracao é dilatado ou sob efeitos excessivos de antagonistas de beta receptores adrenérgicos.

Hipersensibilidade:
Reaces sugestivas de hipersensibilidade associadas com a administragdo de dobutamina em Glicose a 5%, incluindo erupgdo de
pele, febre, eosinofilia, broncoespasmo e prurido do couro cabeludo ja foram ocasionalmente relatadas. Medicagdes aditivas ndo

devem ser administradas na tentativa de amenizar tais reacoes.

Sensibilidade ao Sulfito: A dobutamina em Glicose a 5% contém metabissulfito de sddio, um sulfito que pode causar reacoes do tipo
alergia, incluindo sintomas anafilaticos e de risco de vida em alguns individuos suscetiveis a episddios asmaticos menos graves. A
prevaléncia total da hipersensibilidade ao sulfito na populagéo geral é desconhecida e é provavelmente baixa. A sensibilidade ao

sulfito tem sido observada mais freqiientemente em pessoas asmaticas do que em nao asmaticas.
Uso em pacientes idosos:

Dos 1893 pacientes em estudos clinicos que foram tratados com cloridrato de dobutamina, 930 (49,1%) tinham 65 anos ou mais. No
geral, ndo houve diferencas na seguranga e na eficacia entre individuos idosos e individuos mais jovens. Em outra experiéncia

clinica relatada, ndo foram identificadas diferengas nas respostas entre pacientes idosos e mais jovens, mas uma maior sensibilidade



entre os individuos idosos ndo pode ser descartada. Em geral, a escolha da dose nos pacientes idosos deve ser cautelosa, geralmente
comegando com a dose mais baixa terapéutica, devido a maior freqiiéncia de diminuicdo da fungdo hepética, renal ou cardiaca e

pelas terapias e doengas concomitantes.

Este medicamento contém glicose.

Precaucdes:

Nenhuma melhora pode ser obtida na presenca de obstrugdo mecénica importante, tal como uma grave estenose valvular da aorta.

Gerais - Durante a administracdo de dobutamina, como qualquer catecolamina parenteral, a presséo sangiiinea, a freqiiéncia cardiaca
e a taxa de infusdo devem ser monitoradas sempre que possivel, para contribuir na seguranca e eficécia da solu¢do de dobutamina
em glicose a 5%. Quando a terapia é indicada, é aconselhavel a monitoracéo eletrocardiografica antes que uma resposta estavel seja
alcangada. Quedas repentinas na presséo sangiiinea sdo descritas em associagdo com uma terapia de dobutamina. A diminuicéo da
dose ou a interrupgdo da infusdo tipicamente resulta num rapido retorno da presséo sangiiinea a niveis basais, mas raramente a
intervencdo pode ser necessaria e a reversibilidade pode ndo ser imediata. Também devem ser monitorados a pressdo capilar

pulmonar e o débito cardiaco.

Uso apds infarto agudo do miocardio - A experiéncia clinica com a dobutamina apés infarto do miocardio é insuficiente para
estabelecer a seguranga do medicamento para este uso. H& consenso que qualquer agente que aumente a forga contrétil e a
freqiiéncia cardiaca pode aumentar a area de infarto por intensificacdo da isquemia, mas ndo é conhecido se a dobutamina exerce tal

efeito.

Hipotensdo - Em geral, quando a pressdo arterial ¢ menor que 70 mmHg na auséncia de um aumento do enchimento ventricular, a
hipovolemia pode estar presente e pode ser necessario tratamento com solucdes repositoras de volume antes da dobutamina ser

administrada.

Ruptura cardiaca como complicagdo do infarto do miocardio - A ruptura cardiaca é uma complicacdo potencial do infarto do
miocardio. O risco da ruptura cardiaca pode ser influenciado por uma variedade de fatores, incluindo localizagdo, momento e
duracéo do infarto. Foram raramente reportados casos de ruptura cardiaca durante o teste de estresse com dobutamina. Estes eventos
ocorreram durante a examinagao de pré-descarga em pacientes hospitalizados com infarto do miocéardio recente (entre 4 e 12 dias).
Pacientes considerados com risco de apresentar uma ruptura cardiaca durante o teste com dobutamina devem ser cuidadosamente
avaliados.

Testes de laboratério - A dobutamina pode produzir leve redugéo nas concentragdes séricas de potassio, raramente causando niveis
de hipocalemia. Deve-se considerar a monitorizacdo do potassio sérico. A prescricao excessiva de solugdes isentas de potassio pode
resultar e significativa hipocalemia. A administragéo intravenosa destas solugdes pode causar sobrecarga fluida resultando em

diluicdo das concentragdes eletroliticas do soro sangiiineo, super-hidratagdo, estados congestionados e edema pulmonar.

Os estudos em animais indicam que a dobutamina pode ser ineficaz se o paciente tiver recebido

recentemente uma droga beta-bloqueadora. Em tal caso, a resisténcia periférica vascular pode aumentar.

Gravidez: Categoria de risco B.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou de cirurgido-dentista

Trabalho de Parto - O efeito da dobutamina no trabalho de parto é desconhecido.

Mées amamentando - N&o sabe se este medicamento é excretado no leite materno humano. Por precaucdo recomenda-se que

0 aleitamento seja interrompido enquanto durar o tratamento.



Carcinogénese, mutagénese, diminuicdo da fertilidade - estudos para avaliar o potencial carcinogénico ou mutagénico da

dobutamina, ou seu potencial para afetar a fertilidade, ndo foram conduzidos.

Uso Pediétrico - Esta demonstrado que a dobutamina aumenta o rendimento cardiaco e a pressdo sistémica em pacientes pediatricos
de todo grupo de idade. Nos neonatos prematuros, todavia, a dobutamina é menos eficaz do que a dopamina para elevar a pressao
sangiiinea sistémica sem causar indesejada taquicardia, e ndo estd demonstrado que a dobutamina ofereca qualquer beneficio
adicional quando dada aos infantes que ja estejam recebendo ideais infusdes de dopamina. Deve-se evitar a administragdo em bolus
da droga. A avaliacdo clinica e as determinagOes periddicas de laboratério sdo necessarias para se monitorar as mudancgas de
equilibrio do fluido, a concentracdo de eletrolitos e o equilibrio acido-base durante terapia parenteral prolongada ou sempre que a
condicdo do paciente assegurar tal avaliagdo. As solugdes contendo Glicose devem ser usadas com cautela em pacientes com

diabetes mellitus evidente ou subclinico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos da dobutamina podem ser antagonizados por antagonistas beta-adrenérgicos (ex: propanolol, atenolol, metoprolol).
Durante o tratamento com beta-antagonistas, baixas doses de dobutamina irdo manifestar graus variados de atividade alfa-
adrenérgica, como vasoconstri¢do. Devido a interagdo entre a dobutamina e os antagonistas nos receptores beta ser reversivel, estas

duas classes de drogas irdo competir entre si.
A dobutamina pode:

- aumentar os efeitos pressores dos vasoconstritores (ex: epinefrina, norepinefrina, levonordefrina). Pode também aumentar a

vasoconstricdo com: ergotamina; ergonovina; metilergonovina; metisergida; oxitocina;

- aumentar os riscos de arritmias cardiacas e de hipertensdo arterial grave com: antidepressivos triciclicos (ex: amitriptilina,

imipramina, nortriptilina); maprotilina;

- ter sua agdo inibida ou pode inibir a acdo de betabloqueadores (ex: propanolol, atenolol, carvedilol);

- sofrer ou provocar aumento de reagBes adversas graves com: cocaina; IMAO* (inibidores da monoamina-oxidase), incluindo
furazolidona, procarbazina e selegilina; *Pacientes que receberam IMAQO até 3 semanas antes podem exigir doses de
simpaticomimético (ex: isoproterenol, efedrina, tiramina) muito menores que as habituais (chegando mesmo a um décimo da dose

usual), para tentar evitar reagdes adversas graves;

- aumentar os riscos de arritmias cardiacas com digitdlicos (ex: digoxina, digitoxina, metildigoxina);

- aumentar a a¢do ou ter sua agdo aumentada por doxapram.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente entre (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. Prazo de validade a partir da data de

fabricagdo: 18 meses (vide rétulo).
Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o wuse medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Aspecto: Liquido limpido, levemente amarelado, inodoro, isento de particulas estranhas.



Apbs aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de carater estéril, ndo podendo em hip6tese
alguma guardar e conservagao das solucdes utilizadas, devendo as mesmas serem
descartadas.Antes de serem administradas as solugBes parenterais devem ser inspecionadas visualmente
para se observar a presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagbes na

embalagem priméria. N&o utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O modo correto de aplicagdo e administracdo do medicamento é pela via intravenosa.
Via de administracdo: Intravenosa e Individualizada.

Uso adulto.

A dobutamina possui uma meia-vida curta, entao ela deve ser administrada por infuséo intravenosa continua. Seguindo a iniciacéo
de uma infusdo a uma taxa constante ou ap6s mudanga da taxa de infusdo, um estado de equilibrio da concentragéo da dobutamina
no plasma é alcancado em aproximadamente 10 minutos. Assim, doses de ataque ou injecdes em bolus ndo sdo necessarias nao sao

recomendadas.

Atenc&o: antes de instituir a medicagao, observe os cuidados de administragdo e cuidados de monitoracéo do paciente.

Cuidados de administracao

A dobutamina ndo é substituto da reposi¢do do sangue, plasma, fluidos ou eletrdlitos.

Antes da administracdo da dobutamina, a hipovolemia deve ser corrigida, se possivel com sangue total ou com um expansor do
volume plasmatico. Usar uma bomba de infusdo ou outro aparelho capaz de controlar a velocidade de infusdo, para evitar a
administragdo de doses macicas. As doses devem ser ajustadas de acordo com a resposta clinica individual. Alguns pacientes podem
necessitar de doses mais elevadas que as usuais. Administrar a dobutamina em veia de grosso calibre ou diretamente na circulagdo

central.

Ao interromper a medicacdo, as doses devem ser reduzidas gradualmente (a interrupcdo rapida pode causar hipotensdo). Se
necessario, para evitar hipotensao, deve-se repor fluido intravascular. Cuidado para evitar extravasamento, que pode danificar os
tecidos atingidos. Conduta em casos de extravasamento (isquemia por extravasamento): para prevenir a necrose em areas onde o
extravasamento ocorreu, o local deve ser infiltrado prontamente com 10 a 15 mL de NaCl 0,9% para injecdo com 5 a 10 mg de
fentolamina. Deve ser utilizada uma seringa com agulha hipodérmica fina e a solugéo deve ser infiltrada por toda a area afetada. Se
a area € infiltrada dentro de 12 horas, o blogueio simpatico com fentolamina produz imediatas e visiveis mudangas hiperémicas
locais. Medicamentos intravenosos devem ser inspecionados visualmente e ndo devem ser usados se houver presenga de material

particulado.
Cuidados de monitoracdo

Pacientes recebendo simpaticomiméticos necessitam ser bem monitorados. Recomendam-se as seguintes medidas: monitorar

continuamente a pressdo arterial, o eletrocardiograma (ECG) e o fluxo urinério do paciente.Adicionalmente, monitorar também:
- débito cardiaco
- pressédo venosa central

- presséo capilar pulmonar de oclusao



- potassio sérico

Posologia:

Obs.:As doses sdo administradas em termos de dobutamina.

As Bolsas Plasticas estdo prontas para o uso, ndo necessitando serem diluidas.

Né&o adicionar bicarbonato de s6dio nem outra substancia alcalinizante, pois a dobutamina é inativada em solucéo alcalina.
A dobutamina em Glicose a 5% somente é administrada intravenosamente, com a utilizagdo de um cateter adequado ou de
uma agulha. A solucdo menos concentrada, 0.5 mg/mL, pode ser preferivel quando a expansao do fluido néo for problema.
As solugdes mais concentradas - 1 mg/mL, 2 mg/mL ou 4 mg/mL - podem ser preferiveis em pacientes com retencdo de

fluido ou quando for desejado um indice de infusdo mais lento.

Dosagem Recomendada: a infusdo de dobutamina deve ser iniciada em indice baixo (0.5 - 1.0 mcg/kg/min) e titulada a intervalos de
poucos minutos, orientada pela resposta do paciente, incluindo a pressdo sangtiinea sistémica, o fluxo de urina, a freqiéncia da
atividade ectopica, o ritmo cardiaco e (sempre que possivel) medidas do rendimento cardiaco, presséo venosa central e/ou a presséo
pulmonar capilar. Em testes relatados, os indices ideais de infusdo tém variado de paciente para paciente, normalmente de 2 - 20

mcg/kg/min. Em raras ocasides, indices de infusdo de até 40 mcg/kg/min séo requeridos para se obter o efeito desejado.

indice de Administracfo: Ao administrar-se a dobutamina, (ou qualquer outra medicacéo potente) por infuséo intravenosa continua,
é aconselhavel o uso de aparelho de controle de volume I.V. O indice de administracéo e a duragio da terapia devem ser ajustados
de acordo com a resposta do paciente, determinada pelo ritmo cardiaco, pela presenga de atividade ectépica, pela presséo do sangue,
o fluxo da urina e, quando possivel, pela medigdo da pressdo venosa central ou pulmonar e, pelo rendimento cardiaco.

Como para todas as drogas potentes administradas intravenosamente, deve-se tomar cuidado com o controle do indice de infuséo
para evitar uma inadvertida administracdo em bolus da droga. Os produtos parenterais da droga devem ser visualmente
inspecionados a procura de matéria particulada e perda de cor antes da administragéo, quando a solugéo e o recipiente permitirem
(ver PRECAUCOES).

O medicamento ndo deve ser congelado, devido a possibilidade de cristalizagdo.

Incompatibilidades e Compatibilidades: Incompatibilidades: A dobutamina é incompativel com solugdes alcalinas; nédo
misturar com produtos como a injecdo de bicarbonato de sodio a 5%. N&o usar a dobutamina em conjunto com outros
agentes ou diluentes contendo metabissulfito de sédio e etanol. A dobutamina é também incompativel com: succinato sédico

de hidrocortisona; cefazolina; cefamandol; cefalotina neutra; penicilina; &cido etacrinico e heparina sddica.

Compatibilidades: A dobutamina é compativel quando administrada por tubos tipo Y com dopamina, lidocaina; verapamil;
nitroprussiato; cloreto de potassio.

Duracdo do tratamento a critério médico.

Soluflex (Trilaminado)
o=

9. REAGOES ADVERSAS

Aumento da freqliéncia cardiaca, pressdo arterial e atividade ectopica ventricular: Um aumento da pressdo sistdlica de 10 a 20
mmHg e um aumento da frequéncia cardiaca de 5 para 15 batimentos/minuto foram observados na maioria dos pacientes.

Aproximadamente 5% dos pacientes adultos tiveram aumento de batimentos ventriculares prematuros durante as infusdes. Estes



efeitos sdo relacionados as doses. Hipertensdo também pode ocorrer. Outras reacdes adversas incluem: intensificacdo da isquemia,
taquicardia, palpitagdes, extrasistole ventricular, taquicardia ventricular. Foram relatados raros casos de ruptura cardiaca total

durante o teste de estresse com a dobutamina.

Reagdes no local da infusdo intravenosa: Ocasionalmente tem sido relatada a ocorréncia de flebite. Alteragdes inflamatdrias locais

foram descritas apos infiltragdo inadvertida. Casos isolados de necrose cutanea foram relatados.

Hipotensdo: Queda acentuada da presséo arterial foi descrita ocasionalmente em associacdo com a dobutamina.A diminuigdo da
dose ou a interrupgéo da infuséo resulta em rapido retorno da presséo arterial aos niveis basais. Em raros casos, entretanto, pode ser

necessaria a intervencao e a reversdo pode ndo ser imediata.

Outros efeitos - As seguintes reacOes adversas foram relatadas em 1% a 3% dos pacientes adultos: nausea, cefaléia, dor anginosa,
dor torécica inespecifica, respiracdo curta, palpitacdo e flebite. Pode ocorrer também erupgdo cutinea. Casos isolados de
trombocitopenia foram relatados. A administracdo de dobutamina, como a de qualquer outra catecolamina, pode produzir leve

reducdo das concentracdes séricas de potassio, raramente a nivel hipocalémico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Superdosagens de dobutamina foram raramente relatadas. As seguintes medidas sdo apontadas para servir de guia caso uma
superdose ocorra:

Sinais e Sintomas - A toxicidade da dobutamina é geralmente devida a excessiva estimulagdo dos receptores beta. A duracédo de
acdo da dobutamina é geralmente curta (T1/2 = 2 minutos), devido rapida metabolizacdo pela catecol-O-metiltransferase. Os
sintomas de toxicidade podem incluir anorexia, nausea, vomitos, tremor, ansiedade, palpitaces, cefaléia, respiragdo curta, e dor
torécica tipo angina ou inespecifica. Os efeitos positivos inotrépicos e cronotropicos da dobutamina sobre omiocardio podem causar
hipertenséo, taquiarritmias, isquemia miocardica e fibrilagdo ventricular. A hipotensdo pode resultar de vasodilatagdo. Se o produto

for ingerido, pode ocorrer uma absorgdo imprevisivel na boca e no trato intestinal.

Tratamento - Ao se deparar com um caso de superdosagem, deve-se considerar a possibilidade de superdosagem de diversos
medicamentos, interacdo entre medicamentos, e uma cinética ndo usual do medicamento em seu paciente.As ac¢des iniciais a serem
tomadas no caso de uma superdosagem sdo: interrupgdo da administragdo, estabelecer um acesso as vias respiratorias e garantir a
oxigenacdo e a ventilacdo. Medidas de ressuscitamento devem ser iniciadas prontamente. Taquicardia ventriculares graves podem
ser tratadas com sucesso com propranolol ou lidocaina. A hipertenséo geralmente responde a reducdo da dose ou interrupgéo do
tratamento. Proteger o canal de ventilagdo do paciente e sustentar a ventilacdo e a perfusdo. Se for necessario, monitorize
meticulosamente e mantenha, dentro de limites aceitaveis, os sinais vitais do paciente, gases sangiiineos, eletrolitos, etc. Se o
produto for ingerido acidentalmente, pode haver uma absor¢do imprevisivel pela boca e trato gastrintestinal. A absor¢do do
medicamento pelo trato gastrintestinal pode ser diminuida pela administracéo de carvédo ativado. Doses repetidas de carvao podem
acelerar a eliminacdo de algum medicamento que foi ingerido. Proteja as vias aéreas do paciente quando estiver usando o carvdo. A
diurese forcada, dialise peritoneal, hemodialise ou hemoperfusdo de carvdo ndo foram estabelecidas como benéficas para uma

superdosagem de dobutamina.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao / notificagdo que altera a bula Dados das alteraces de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
15/04/2013 0282457/13-4. 10457- SIMILAR Adequagdo a todos os itens a RDC VPS Cartucho com 01 bolsa
Incluso inicial de 47/09 plastica de 250 mL
Texto de Bula—
RDC 60/12
10450- SIMILAR Inclusdo de frases de alerta VPS Cartucho com 01 bolsa
Notificacéo de pléastica de 250 mL
Alteracdo de Texto Inclusdo do item 2:
de Bula- RDC RESULTADOS DE EFICACIA
60/12.

Incluséo de imagem no item 8:
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