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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DOBUTREX®
Nome genérico: cloridrato de dobutamina

APRESENTACOES
DOBUTREX® 250 mg/20 mL: cada ampola contém cloridrato de dobutamina edpiive a 250 mg de dobutamina na forma de
solucao injetavel. Embalagem com 1 ampola de 20 mL.

VIA INTRAVENOSA, exclusivamente pdNFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

DOBUTREX® 250 mg/20 mL:cada 1 mL de solucdo contém 14,1 mg de cloridratdobutamina equivalente a 12,5 mg de
dobutamina.

- Excipientes: bissulfito de sodio e agua para it

Obs: pode ser utilizado acido cloridrico e/ou higlté de sddio durante a fabricacao para ajustat.o p

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DOBUTREX® é indicado para o tratamento de insuficiénciaieaedaguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A dobutamina age diretamente no coracéo, aumentasda forca de contracdo. O inicio da acdo datdotia ocorre 1 a 2
minutos apos o inicio da administracéo, entretgpadem ser necessarios até 10 minutos quando cidedie de infusdo é baixa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOBUTREX® ndo deve ser usado por pacientes que apresertemoss subadrtica hipertréfica idiopatica ou caniipatia
hipertrofica obstrutiva (caracterizada pelo espass#o do musculo do ventriculo do coracao), feoomtoma (tumor formado
por células produtoras de substancias adrenérgioca® a adrenalina), arritmias cardiacas (alteragaitmo dos batimentos do
coracdo) ou reacdes alérgicas a dobutamina.

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

Pacientes alérgicos a dobutamina podem apreseaiges como erupcao na pele, coceira no courouckhelosinofilia
(aumento de eosinéfilos no sangue), febre e brapeseno (contracéo dos bronquidPBUTREX ® contém bissulfito de sédio,
gue pode causar reacdes alérgicas, incluindo sag@mafilaticos e episédios asmaticos menos gmvesm risco de morte em
individuos sensiveis a esse composto. A sensibéida sulfito tem sido observada com maior fregaéeim pessoas asmaticas.
Durante o tratamento com dobutamina, devem sertoradias a pressao arterial, a frequéncia cardiadaxa de infusao.
Podem ocorrer quedas repentinas na pressao antgeragieralmente retorna a niveis normais com andigdio da dose ou a
interrupcao da administracao. Se o paciente apeegaessao baixa devido ao baixo volume de samguie ser necessario o
tratamento com solucdes repositoras de volume gntese inicie o tratamento com dobutamina.

A dobutamina pode provocar aumento dos batimerdaohcao e da pressédo arterial, que geralmentegéidos pela reducao
da dose administrada. Pacientes com fibrilacaal tiimo irregular dos batimentos cardiacos) etignsao (pressao alta) pré-
existentes possuem maior chance de apresentarestées.

A dobutamina pode precipitar ou exacerbar atividaatépica ventricular (tipo de alteracéo do batitmeardiaco), mas isso
raramente tem causado taquicardia ventricular (atoréa frequéncia dos batimentos cardiacos).

A dobutamina ndo melhora as condi¢cfes de pacignapresentam enchimento e/ou esvaziamento vdatrfrejudicado
devido a obstrucao mecéanica importante.

A seguranca do uso de dobutamina apds infarto agoigeiocardio ainda ndo foi estabelecida. Pacieqiespossuem risco de
apresentar uma ruptura cardiaca durante o testelcbutamina devem ser cuidadosamente avaliados.

A dobutamina pode diminuir as concentracdes despimano sangue.

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

Uso na gravidez — categoria de risco B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Uso na amamentacaonao se sabe se este medicamento é excretadoenméi#rno hu mano. Por precaucdo recomenda-se que
a amamentacédo seja interrompida enquanto duratartento.



Uso em criangasa dobutamina aumenta o débito cardiaco (volumeudgue bombeado pelo coragdo em um determinado
periodo) e a presséo sistémica em criangas de asddades. Em neonatos prematuros, a dobutanniemés efetiva que a
dopamina em aumentar a pressao sanguinea sisteniceausar taquicardia e ndo oferece beneficiomadis quando
administrada a pacientes recebendo dopamina.

Uso em idososnéo ha diferengas nas respostas entre idososvédimds mais jovens, mas uma maior sensibilidade erst
individuos idosos ndo pode ser descartada. A doge gkr escolhida com cautela nesses pacientelpsipossuem maior
possibilidade de apresentar diminuicao da funcafigamlo, dos rins ou do coracgao e pelas terapimercas concomitantes.

Interacdes medicamentosas

A dobutamina pode:

- aumentar os efeitos pressores dos vasocons$riexe epinefrina, norepinefrina, levonordefrirdde também aumentar a
vasoconstrigdo (contracdo dos vasos sanguineos)ecgatamina; ergonovina; metilergonovina; metiskrgoxitocina.

- aumentar os riscos de arritmias cardiacas eptbnsao ar terial grave com: antidepressivoglidos (ex.: amitriptilina,
nortriptilina), maprotilina.

- ter sua acao inibida ou inibir a a¢éo de betal#adores (ex .: propranolol, metoprolol). Duranteatamento com
betablogueadores, baixas doses de dobutamina potieréfestar graus variados de atividade alfa @dgire, como
vasoconstricao.

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

*Pacientes que receberam IMAO até 3 semanas andesrpexigir doses de simpatomiméticos (como a @ohing) muito
menores que as habituais (chegando mesmo a umaldeiniose usual), para tentar evitar reagbes abvgraves.

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

- aumentar a a¢ao ou ter sua agdo aumentada pEpPrAOX.

O uso concomitante de dobutamina e nitroprusséstolta no aumento do débito cardiaco (volume dgusabombeado pelo
coragdo) e, geralmente em uma menor pressdo pulmeraclusdo do que quando estes medicamentodikfados sozinhos.

Anestésicos hidrocarbonetos halogenados (ex.:amdptsoflurano) podem sensibilizar o miocardio §oulio do coragdo) aos
efeitos da dobutamina; ha risco de ocorrer arrignive.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
DOBUTREX® deve ser mantido em sua embalagem original atéroento da utilizagéo, em temperatura ambiente (85°C
30°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ApOs preparo, manter em temperatura ambiente (A5@C) por até 24 horaser6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? ).

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Aspecto da solugéo concentradancolor a amarelo claro (vé& COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Aspecto da solucéo apos diluicdancolor (ver6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Solug8es contendo dobutamina podem apresentar emnésea, o que indica leve oxidagéo da formulagés, sem perda da
poténcia desde que os pardmetros de estabilidgie sespeitados.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DOBUTREX® é para uso injetavel e, portanto, deve ser adiranis em servicos profissionais autorizados. Deve s
administrado por via intravenosa, exclusivamentanfasdo intravenosa.



Posologia
ATENCAO: as doses sio dadas em termos de dobutamina.

Doses e velocidades de infusédo

Para aumentar o débito cardiaco geralmente se ganprea dose de 2,5 a 10 mcg/kg/min. Recomendaesa&rioom a dose
menor (2,5 mcg/kg/min). O ajuste das doses e a;dardo tratamento sdo determinados pelo médicacalelo com a resposta
clinica individual. Alguns pacientes podem necessle doses mais elevadas que as usuais.

ADULTOS

A infusdo de dobutamina deve ser iniciada com & dwass baixa (2,5 mcg/kg/min) e titulada a intevgale alguns minutos,
guiada pela resposta do paciente. As doses ger@msesituam entre 2,5 a 10 mcg/kg/min na maiaspacientes.
Frequentemente doses até 20 mcg/kg/min sdo neiesgsara melhora adequada da hemodinamica. Emaeaades doses de
até 40 mcg/kg/min foram reportadas.

NaTABELA 1 sdo fornecidas as velocidades de infuséo, em futggiconcentragdes e das doses desejadas de dolutam

CRIANCAS
Doses geralmente de 5 a 20 mcg/kg/min, mas comsideras particularidades da resposta clinica.
NaTABELA 1 sdo fornecidas as velocidades de infuséo, em futggiconcentragdes e das doses desejadas de dobutam

TABELA 1 - Velocidade de infuséo em funcdo da concentrac@odose desejada de dobutamina

DOBUTREX® CONCENTRAGAO DA SOLUCAO
DOSE DESEJADA 250 mcg/mL | 500 mcg/mL | 1000 mcg/mL
(riité‘/‘lg;nni]?s) 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 pamaporcionar a dose desejada de dobutamina rafeddoluna da esquerda.
Observar que sao fornecidos nimeros (mL/kg/mirg pafculo das velocidades para as trés principlaigd@es utilizadas de
dobutamina (250 mcg/mL; 500 mcg/mL e 1000 mcg/mL).

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

ABERTURA DA AMPOLA COM SISTEMA OPC (ONE POINT CUT)

Ponto preto
para frente

1. Segure a ampola inclinada a um angulo de apemamente 45° .

2. Apoie a ponta dos polegares no estrangulamen&orpola.

ATENCAO: o ponto de tinta deve estar voltado para frattdado oposto aos polegares.

3. Com o dedo indicador envolva a parte superi@rdpola, pressionando-a para tras até sua abertura.



DILUICAO

Diluente: Glicose 5%; Cloreto de Sédio 0,9%; Glicose 5% enrélb de SAd io 0,45%; Glicose 5% em Cloreto dedS6@%;
Glicose 10%; Ringer Lactato; Glicose 5% em Ringectato; ou Lactato de Sédio.

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

Concentra¢fes das solugbes

A ampola deDOBUTREX® contém uma solucdo com 250 mg de dobutamina eml20

Diluido para 1000 mL obtém-sea concentracdo 250 mcg/mL.

Diluido para 500 mL obtém-sea concentracéo 500 mcg/mL.

Diluido para 250 mL obtém-sea concentragdo 1000 mcg/mL.

Obs.: a concentragdo de dobutamina ndo deve ultrapa@88mbcg/mL (250 mg de dobutamina diluidos para B m

Aparéncia da solucao diluidaiincolor.
Solug8es contendo dobutamina podem apresentar emnésea, o que indica leve oxidagéo da formulagés, sem perda da
poténcia desde que os pardmetros de estabilidgie sespeitados.

Estabilidade apos diluicéo:

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

O medicamento ndo deve ser congelado devido ayilatsile de cristalizacao.

Medicamentos intravenosos devem ser inspeciondadoalmente e ndo devem ser usados se houver pasdemgaterial
particulado.

A administragdo de dobutamina deve ser feita asrdeéaparelhos capazes de controlar a velocidamudéo, para evitar a
administracdo de doses macicas.

Incompatibilidades e compatibilidades

Incompatibilidades - A dobutamina é incompativel com solugées alcalipaganto, ndo misturar com produtos como a inje¢ao
de bicarbonato de sédio a 5%. Nao usar a dobutaenineonjunto com outros medicamentos ou diluergateado bissulfito de
sadio e etanol.

A dobutamina é também incompativel com: succinattice de hidrocortisona; cefazolina; cefamanddilotina neutra;
penicilina; acido etacrinico e heparina sodica.

Compatibilidades -quando administrada por tubos tipo Y, a dobutardinampativel com dopamina, lidocaina, verapamil,
cloreto de potassio.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamentoadlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamentoaumento da presséo arterial,
aumento dos batimentos do coragéo, aumento dedrabmventriculares prematuros, ndusea, dor degaatler anginosa, dor no
peito, palpitacBes, dificuldade de respirar.

Outras reagOesflebite no local da aplicagdo (inflamagéo das VJeiascrose da pele, erupgéo na pele, trombocitapeni
(diminuigdo das plaquetas no sangue), diminuicaoodaentracdo de potassio no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco 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 podesaptar: falta de apetite, nausea, vomitos, treamsiedade, palpitagdes, dor
de cabeca, dificuldade de respirar e dor no p&ambém podem ocorrer aumento ou diminuicdo da fvessimento dos
batimentos do coragéo, isquemia miocéardica (dimawido fluxo de sangue para o musculo do corachimjilacéo ventricular.

Tratamento
Em caso de superdosagem deve-se interromper aiaftagéio do medicamento, garantir o funcionamegspiratorio e adotar
medidas para tratamento dos sinais e sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001 se vocé precisar de mais orientacoes.
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Anexo B
Histérico de alteracédo da Bula

Dados da Submissao eletrbnica

Dados da peticdo/rimacéo que altera bula

Dados das alterac6es delas

Data do No. Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacbes
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
06/11/2014 10451- Nao Nao N&o N&o Dizeres Legais VP Solucgéo

MEDICAMENTO Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel injetavel
NOVO - 250 mg/20 mL
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12
24/06/2014 | 0501721/14-1 10458 — N&o N&o N&o N&o Atualizagéo de texto VP Solugéo
MEDICAMENTO Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel | de bula para adequacgédo a RDC injetavel

NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

47/09.

Submisséao eletrdnica para
disponibilizagdo do texto de
bula no Bulério eletrdnico dg

ANVISA.

250 mg/20 mL




