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cloridrato de dobutamina
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de dobutamina

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

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

USO ADULTO E PEDIATRICO + USO L.V.

COMPOSICAO:

Cada mL da solugéo injetavel contém:

fo o] o [r=1 (o JNe [ (0] 0T = Ly 11 T oSSR SRS 14mg
*equivalente a 12,5mg de dobutamina base

Veiculo g.s.p
(bissulfito de sédio, hidroxido de sédio, acidordoico, Agua de osmose reversa)

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

O cloridrato de dobutamina é indicado quando éssgg o suporte inotrépico para o tratamento deeptes com estados de hipoperfusédo nos quaisito déb
cardiaco é insuficiente para suportar as demaridagatorias. E indicado também quando é necessésigporte inotrépico para o tratamento de pacente
nos quais a presséo de enchimento ventricular aho@nte aumentada pode levar a um risco de comgest@onar e edema.

O cloridrato de dobutamina é usado para aumertantzatilidade cardiaca no tratamento de insufa@i#@nardiaca aguda resultante tanto de doencacardi
organica como de procedimentos cirdrgicos cardiacos

E utilizado também no tratamento a curto prazo paraentar a contratilidade cardiaca na descompmsagdiaca da insuficiéncia cardiaca congestiva ou
na contratilidade deprimida devido a uma cirurgiedtaca ou a uma cirurgia vascular de grande pdrégperiéncia com dobutamina intravenosa em essaio
controlados néo se estende além de 48 horas deisttagao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A dobutamina € um derivado de dopamina com proadesl inotropicas pronunciadas e efeitos cronowépécarritmogénicos menos pronunciados que o
isoproterenol. A dobutamina foi avaliada em duasedp5mcg/kg/min e 10mcg/kg/min, em dois grupo$@pacientes cada, durante emergéncia de bypass
cardiopulmonar. Um terceiro grupo com 5 pacienteg$tudado com isoproterenol na dose de 0,02miegitkgA dobutamina aumentou o indice cardiaco
em 16% com dose de 5mcg/kg/min e em 28% com do&6rdeg/kg/min e o isoproterenol aumentou o indadiaco em 9%.

Em contraste, a dobutamina aumentou a frequénigaca em 6% e 15% com as doses 5mcg/kg/min e ¥Rghean, respectivamente (néo significante) e o
isoproterenol aumentou a frequéncia em 44% (sigife)®”

Baixas doses de dobutamina melhoram a fungaoisas®lo relaxamento ventricular esquerdo em pagserim movimentagéo normal da parede até mesmo
em dosagens em que a frequéncia cardiaca geraln@mtmenta, enquanto ndo ha efeito no indiceedsgo de enchimento ventricular esquerdo.(6)

Em um estudo em que a dobutamina foi administragtainfusdo intravenosa em 22 pacientes ap6s caurgrdiaca aberta, pode-se concluir que a
dobutamina é um potente agente inotropico que atantetiébito cardiaco sem causar taquicardia ourgarsignificante, podendo ser utilizada no tratatme

de pacientes ap0s cirurgia cardiaca aberta. Coobatamina foi possivel obter um efeito no indicedi@ro comparavel ao do isoproterenol, com menor
alteracéo na frequéncia cardifea.

Os efeitos hemodindmicos da infusdo de dobutamonant estudados nas dosagens de 2,5; 5 e 10mcgikgimil2 pacientes com doenga arterial
coronariana. A dobutamina possui um potente efledtwopico positivo que ndo é acompanhado de awntnfrequéncia cardiaca, exceto em altas doses. Na
menor dose, 2,5mcg/kg/min, a infusdo de dobutamimaentou significativamente o débito cardiaco; aiasemaiores ocorreram com as doses de 5 e
10mcg/kg/min®

Um estudo com 18 pacientes com doenca arterianadema e 7 pacientes com cardiomiopatia avalionfusdo de dobutamina em doses de 2,5 a
15mcg/kg/min. A dobutamina produziu efeitos faveigawna hemodindmica, no volume sistélico e nasnaalidades de motilidade segmentar na maioria dos
pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivaedeito deletério no metabolismo do miocéargio.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiaministracdo a curto prazo de dobutamina pdror@s melhora a funcdo endotelial vascular par pel
menos duas semar&l.

A dobutamina é um agente inotropico positivo efem pacientes com insuficiéncia cardiaca congesfigmve. Devido ao pequeno efeito na frequéncia
cardiaca e na presséo adrtica (principais detent@salo consumo de oxigénio pelo miocardio) podetiiizada na sindrome do débito cardiaco dimiauid
associada a doencga cardiaca coronariana. Em umoestum 12 pacientes recebendo dobutamina e 10npesieecebendo dopamina, a dobutamina
apresentou aumento no indice cardiaco maior qopanuna’?
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Um estudo com 13 pacientes com insuficiéncia ceadéngestiva grave comparou os efeitos hemodiménsistémicos e regionais da dobutamina e da
dopamina. Os resultados demonstraram que a dolmatg@b — 10mcg/kg/min) aumenta progressivamermieeegsivelmente o débito cardiaco através do
aumento do volume sistdlico, enquanto diminui stemgamente a resisténcia vascular sistémica e palnea presséo propulsora pulmonar. N&o houve
alteracéo na frequéncia cardiaca ou contragdesagates prematuras por minuto (PVCs/min) comsedtzses. A dopamina (2 - 8mcg/kg/min) aumentou o
volume sistolico e o débito cardiaco com dosesrdegdkg/min. A dopamina em dose maior que 4mcg/ky/ptbomoveu pequeno aumento adicional no
débito cardiaco e na pressdo propulsora pulmonmay rimero de PVCs/min. Doses de dopamina maioreséqeg/kg/min aumentaram a frequéncia
cardiaca. Durante a infusdo da dose de manuterggd®4phoras, apenas a dobutamina manteve um aursigmniificativo no volume sistélico, no débito
cardiaco, no fluxo urinario, na concentragéo déosdinario, noclearance de creatinina e no fluxo sanguineo periféftéo.

No periodo pos-operatorio recente, pacientes caengocardiaca isquémica apresentam disturbios f@ameance do ventriculo esquerdo. A dobutamina
melhora estes distirbios sem provocar efeitos é&@st na excitabilidade. Os efeitos hemodinamicsificerelacionados a dose. Com baixas doses, de
2,5mcg/kg por minuto, a dobutamina reduz a resisévascular sistémica e a pressao de enchimento.ddses entre 5 e 7,5mcg/kg por minuto a reducéo
da resisténcia vascular sistémica é mantida e aamenquanto as pressGes de enchimento retorndweia normais. Adicionalmente, o indice sistélico
aumenta. Nas dosagens mais altas, de 10 a 15nmoykginuto a dobutamina produz um aumento sigtifioana frequéncia cardiaca podendo contribuir
para 0 aumento do indice cardi&cb.

Em um estudo comparativo de dobutamina com doparainbas melhoraram o débito cardiaco em pacientasirtsuficiéncia cardiaca crénica por baixo
débito. Entretanto, a dopamina tem maior probaldde causar elevacédo persistente da resistéstialar, de aumentar a pressdo de enchimento do
ventriculo esquerdo e de causar congestdo pulmoragiema. Por isso, deve-se ter preferéncia pelatatoma para aumentar o débito cardiaco nestes
paciente$t¥

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigao:a dobutamina é uma catecolamina sintética, de muimico cloridrato de 1, 2-benzenodiol, 4-[2-[[3KuIroxifenil)-1-metilpropillamino]etil]-,

(%). Possui formula molecular;§1,3NO; e peso molecular 301,39.

Farmacologia Clinica:

A dobutamina é um agente inotropico de acéo difata. atividade primaria resulta da estimulacaoreosptores beta 1 do coragéo; tem poucos efeitos em
receptores alfa 1 (vasoconstritor) e beta 2 (véetadior). A acdo da dobutamina, ao contrario deanhipa, ndo depende da liberagdo de norepinefrina
endodgena e, portanto ndo depende das reservaaceardiesse mediador.

A dobutamina produz um menor aumento da frequéreridiaca e uma menor diminuicdo da resisténciaulasperiférica do que o isoproterenol. Em
pacientes com depressao da funcéo cardiaca, aadubate o isoproterenol aumentam o débito carditeniveis semelhantes.

A fraca elevacdo da presséo arterial se explica panpensacdo do aumento do débito cardiaco coractencom a diminuigdo da resisténcia vascular
periférica. A dobutamina aumenta o volume sist6éco débito cardiaco. Diminui a presséo ventricdaenchimento (reduz a pré-carga) e as resisgncia
vascular pulmonar e sistémica total.

Como a dobutamina n&o age sobre receptores dopgneg; ndo dilata seletivamente os vasos renaesplancnicos; assim, a dobutamina pode melhorar o
débito sanguineo renal, a taxa de filtrac&o glokagra débito urinario e a excregéo de sodio.

Experimentos clinicos mostraram que a dobutaminaané&enta ou aumenta pouco o consumo de oxigéluarpecéardio, salvo nos casos onde a frequéncia
cardiaca ou a presséo arterial, ou ambos, aumentou.

A dobutamina demonstrou facilitar a conducao atentricular em estudos eletrofisiolégicos no hormreem casos de pacientes com fibrilag&o ou flutter
atrial. A alterag&o da concentrag&o sinaptica tecolaminas, tanto com a reserpina quanto comegrgdsivos triciclicos, ndo altera as a¢des datdotina

em animais, indicando que as ag6es da dobutamindepiEndem de mecanismos pré-sinépticos.

A velocidade de infuséo efetiva de dobutamina vam@lamente de paciente para paciente, e a titulag@mpre necessaria.

Farmacocinética:

O inicio da acdo da dobutamina ocorre 1 a 2 minapas o inicio da infusdo, entretanto, podem seessérios até 10 minutos quando a velocidade de
infusdo € baixa. As concentrac@es plasmaticas ligtalmina atingem o estado de equilibrio aproximasfeien10 minutos ap6s o inicio da infuséo.

A meia-vida plasmética da dobutamina em humanasZminutos. A meia-vida de eliminacdo € de cerc8 dchinutos. A duragdo da agéo é de menos de 5
minutos. A metabolizagdo ocorre no figado, gergamddutos inativos. As principais rotas de metabwisla dobutamina sdo a metilagéo do grupo catecol e
conjugacédo. Conjugados de dobutamina e o seu jpaintietabdlito, o 3-O-metildobutamina, séo elimwggdrincipalmente na urina e uma pequena parte nas
fezes.

4, CONTRAINDICAGOES

O cloridrato de dobutamina é contraindicado nosiségs casos:

- estenose subadrtica hipertrofica idiopatica (canibpatia hipertréfica obstrutiva), pois a obs&a@ode aumentar;
- feocromocitoma, pois pode ocorrer hipertensauegra

- taquiarritmias ou fibrilag&o ventricular, poisdgoocorrer exacerbagéo da arritmia;

- pacientes com hipersensibilidade a dobutamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais: durante a administracéo de dobutamina, como quatgtiecolamina parenteral, a presséo arteriabcuéncia cardiaca e a taxa de infusdo devem ser
monitoradas. Quando a terapia é iniciada, é aduigsl a monitoracdo eletrocardiografica antes qura wesposta estavel seja alcancada Beer
POSOLOGIA E MODO DE USAR, Cuidados de monitoragag.
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Hipotenséo: quedas repentinas na pressao arterial sdo desemitassociacdo com uma terapia de dobutamina. Auligho da dose ou a interrupgdo da
infusdo geralmente resulta num rapido retorno dagao arterial a niveis basais, entretanto raraneeimtervencao € necessaria e a reversibilidade pao

ser imediata. Em geral, quando a pressao arteman®r que 70mmHg, na auséncia de um aumento sisdprede enchimento ventricular, a hipovolemia pode
estar presente e pode ser necessario tratamentsabagdes repositoras de volume antes de a domassar administrada.

Aumento na frequéncia cardiaca ou na pressao artef. a dobutamina pode causar um aumento pronunciattequencia cardiaca ou na pressao arterial,
especialmente na pressao sistolica. Aproximadani€¥tedos pacientes, em estudos clinicos, tiverameato da frequéncia cardiaca de 30 batimentos por
minuto, ou mais, e cerca de 7,5% tiveram aumental igu maior que 50mmHg na pressao sistélica. Ger#k a reducdo da dose reverte prontamente esses
efeitos.

Como a dobutamina facilita a conducéo atriovenfmiciypacientes com fibrilagao atrial tém risco @sahvolver resposta ventricular rapida. Pacierdss ¢
hipertenséo pré-existente parecem ter um risco eiaghe de desenvolver uma resposta pressora exagerad

Atividade ectopica:a dobutamina pode precipitar ou exacerbar ativiéati&pica ventricular, mas isso raramente tem dausajuicardia ventricular.
Enchimento ventricular prejudicado e obstrugdo do svaziamento ventricular: nenhuma melhora pode ser obtida na presenca deigiistmecanica
importante. Os agentes inotropicos, incluindo autiina, ndo melhoram a hemodindmica na maiorigpdogntes com obstru¢gdo mecéanica importante que
prejudica o enchimento ventricular ou o esvaziameentricular, ou ambos. A resposta inotrépica peefeinadequada em pacientes com distensibilidade
ventricular reduzida.

Estas condicdes estéo presentes no tamponamedtactarestenose da vélvula adrtica e cardiomiopgtertrofica obstrutiva. Efeitos inotropicos benés
podem ser vistos em alguns pacientes se o coragifaiazlo ou sob efeitos excessivos de antagordstasceptores beta-adrenérgicos.

Uso ap6s infarto agudo do miocardioa experiéncia clinica com a dobutamina ap6s infdotaniocardio é insuficiente para estabelecer araega do
medicamento para este uso. H4 consenso que qualgeete que aumente a forga contratil e a freqaérmidiaca pode aumentar a area de infarto por
intensificacédo da isquemia, mas néo é conhecidodedbutamina exerce tal efeito.

Ruptura cardiaca como complicacédo do infarto do micérdio: a ruptura cardiaca € uma complicacdo potenciahfdotd do miocardio. O risco da ruptura
cardiaca pode ser influenciado por diversos fataneduindo localizagdo, momento e duracdo do tofaForam raramente reportados casos de ruptura
cardiaca durante o teste de estresse com dobutamina

Estes eventos ocorreram durante a examinacao dkepearga em pacientes hospitalizados com infartaidcardio recente (entre 4 e 12 dias). Pacientes
possuem risco de apresentar uma ruptura cardiaaatdw teste com dobutamina devem ser cuidadosamesliados.

Reagbes de hipersensibilidadgagodem ocasionalmente incluir erupgéo cutanea, iczoneicouro cabeludo, eosindfilia, febre e brongassio.

Sensibilidade ao sulfito:cloridrato de dobutamina contém bissulfito de spdim sulfito que pode causar reacdes do tipo alsgiincluindo sintomas
anafilaticos e episddios asmaticos menos gravesoou risco de morte em individuos sensiveis. A péexda total de hipersensibilidade ao sulfito na
populagdo geral é desconhecida e é provavelmeiz. Basensibilidade ao sulfito tem sido observedas frequentemente em pessoas asmaticas do que em
n&o asmaticas.

Reducéo nas concentracdes de potassidobutamina, assim como outras drogas beta-agsnmbde produzir leve redugdo nas concentracéieasée
potassio, raramente atingindo niveis de hipocalebeae-se considerar a monitoragéo do potassicoséurante o tratamento com dobutamina.
Carcinogénese, mutagénese, diminui¢céo da fertilidadnéo foram realizados estudos com dobutamina pal@&aae potencial carcinogénico, mutagénico
ou de afetar a fertilidade.

Trabalho de Parto: o efeito da dobutamina no trabalho de parto € eésmdo.

Uso na gravidez — categoria de risco B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Estudos de reprodugéo realizados em ratos comat@sedose normal em humanos (10mcg/kg/min em 2éhdose total de 14,4mg/kg), e em coelhos com
doses até o dobro da dose normal em humanos, wélareen qualquer evidéncia de dano fetal provogaela dobutamina. N&o ha, entretanto, qualquer
estudo adequado e bem controlado em mulheres ggavid

Uma vez que estudos de reproducdo em animais mepressdo preditivos da resposta em humanos, eslieaneento ndo deve ser usado durante a gravidez,
a ndo ser que seja evidentemente necessario.

Uso na lactagdonéo se sabe se este medicamento é excretadoenenkitrno humano. Por precaug@o recomenda-se ajeéamento seja interrompido
enquanto durar o tratamento.

Uso em criancasa dobutamina aumenta o débito cardiaco e a presgémica em pacientes pediatricos de todas assdad

Em neonatos prematuros, a dobutamina é menos &fgtie a dopamina em aumentar a pressao artetiéhgia sem causar taquicardia, e ndo oferece
nenhum beneficio adicional quando administraddes ggcientes que ja estao recebendo infusGepdendt.

Uso em idososdos 1893 pacientes em estudos clinicos que fortadts com cloridrato de dobutamina, 930 (49,18bgtn 65 anos ou mais. No geral, ndo
houve diferengas na seguranca e na eficacia emtidduos idosos e individuos mais jovens. Em oexgeriéncia clinica relatada, ndo foram identifas
diferencas nas respostas entre pacientes idosasgavens, mas uma maior sensibilidade entredisiduos idosos nédo pode ser descartada.

Em geral, a escolha da dose nos pacientes idosesseée cautelosa, geralmente comegando com a daisebaixa da faixa terapéutica, devido a maior
frequéncia de diminuicéo da funcéo hepatica, renaardiaca e pelas terapias e doengas concorsitante

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A dobutamina pode:

- aumentar os efeitos pressores dos vasoconsiriexe epinefrina, norepinefrina, levonordefrirdde também aumentar a vasoconstricdo com: ergatam
ergonovina; metilergonovina; metisergida; oxitocina

- aumentar os riscos de arritmias cardiacas epgetbnsado arterial grave com: antidepressivoglios (ex.: amitriptilina, nortriptilina); maprditia.
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- ter sua acéo inibida ou inibir a acédo de betaldadores (ex .: propranolol, metoprolol). Durantgatamento com betabloqueadores, baixas doses de
dobutamina poderdo manifestar graus variados deadie alfa adrenérgica, como vasoconstri¢&o.

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

*Pacientes que receberam IMAO até 3 semanas aotEsypexigir doses de simpatomiméticos muito menquesas habituais (chegando mesmo a um
décimo da dose usual), para tentar evitar reaghessas graves.

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

- aumentar a acgéo ou ter sua agdo aumentada pegurdax

O uso concomitante de dobutamina e nitroprussestolta no aumento do débito cardiaco e, geralneentema menor pressdo pulmonar de ocluséo do que
quando estes medicamentos séo utilizados sozinhos.

Anestésicos hidrocarbonetos halogenados (ex.:arapisoflurano) podem sensibilizar o miocardio efestos da dobutamina; ha risco de ocorrer araitmi
grave.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O cloridrato de dobutamina deve ser conservadouenesbalagem original até o momento da utilizag&otemperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Aspetos fisicosampola de vidro incolor contendo 20mL.

Caracteristicas organolépticaslevemente amarelado, odor caracteristico.

Prazo de validade:Este produto tem validade de 18 meses a partiadad® fabricagdo impressa na embalagem.

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

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

Apos preparo, manter em temperatura ambiente 808@) por até 24 horas (v8r POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Solugdes contendo dobutamina podem apresentar amescura, o que indica leve oxidagdo da formulag®s sem perda da poténcia desde que os
parametros de estabilidade sejam respeitados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

ATENGCAO: as doses s&o dadas em termos de dobutamina

Doses e velocidades de infusao

Para aumentar o débito cardiaco geralmente se ganpmea dose de 2,5 a 10mcg/kg/min. Recomendaesarinom a dose menor (2,5mcg/kg/min). As doses
devem ser ajustadas de acordo com a respostadlidizidual. Alguns pacientes podem necessitatades mais elevadas que as usuais.

A experiéncia com dobutamina intravenosa em ensaiaisolados ndo se estende além de 48 horas deistiagao.

Adultos

A infuséo de dobutamina deve ser iniciada com e duas baixa (2,5mcg/kg/min) e titulada a intersale alguns minutos, guiada pela resposta do pacien
As doses geralmente se situam entre 2,5 a 10mourkga maioria dos pacientes.

Frequentemente doses até 20mcg/kg/min sdo ne@esg@rtia melhora adequada da hemodindmica. Em ceaafes doses de até 40mcg/kg/min foram
reportadas.

NaTABELA 1 s&o fornecidas as velocidades de infusdo, em fugficoncentracdes e das doses desejadas de dobutam

Criancas

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

NaTABELA 1 séo fornecidas as velocidades de infusdo, em fugficoncentracdes e das doses desejadas de dobutam

TABELA 1 - Velocidade de infusdo em funcéo da cono&racdo e da dose desejada de dobutamina

cloridrato de dobutamina Concentracéo da Solugdo
DOSE DESEJADA (dobutamina) / 250mcg/mL 500mcg/mL | 1000mcg/mL
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) necesséria paraporcionar a dose desejada de dobutamina refesidmluna da esquerda. Observar que séo
fornecidos nimeros (mL/kg/min) para calculo daseielades para as trés principais diluicdes utiisade dobutamina (250mcg/mL; 500mcg/mL e
1000mcg/mL).
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Modo de usar
A solugéo deve ser diluida antes da administragao.
Deve ser administrada por via intravenosa, excumsante por infusdo intravenosa

POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM OPC (O NE POINT CUT)

Deixar ampola na posi¢éo de aproximadamente 45firfriiando o risco de que particulas caiam dentranciaola).
Com o Ponto (OPC) para frente, ou seja, lado opasfmwlegar.

Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no esti@mguto (lado oposto ao ponto).
Com o dedo indicador envolver a parte superiomtiacda (baldo), pressionando-a para tras.

DILUICAO

Diluente: Glicose 5%; Cloreto de Sadio 0,9%,; Glicose 5% eoré@bd de Sodio 0,45%; Glicose 5% em Cloreto de®0@%; Glicose 10%; Ringer Lactato;
Glicose 5% em Ringer Lactato ou Lactato de Sadio.

As diluicbes devem ser feitas considerando as sielzetes de fluidos do paciente.

Concentragdes das soluges

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

Diluido para 1000mL obtém-sea concentra¢do 250mcg/mL.

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

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

ATENCAO: a concentracdo de dobutamina ndo deve ultrapa88ansg/mL (250mg de dobutamina diluidos para 50mL).

Solugdes contendo dobutamina podem apresentar angsaura, o que indica leve oxidacédo da formulag@m perda da poténcia desde que os parametros
de estabilidade sejam respeitados.

Estabilidade ap6s diluigao:

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

O medicamento néo deve ser congelado devido abilizie de cristalizag&o.

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

Incompatibilidades - a dobutamina é incompativel com solu¢des alcalipaganto, ndo misturar com bicarbonato de s6d&@ou outras solugdes
alcalinas. Nao usar a dobutamina em conjunto cdne®medicamentos ou diluentes contendo bisswlétsddio e etanol.

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

ATENCAO: antes de instituir a medicacéo, obsarseCuidados de Administragéo e Cuidados de Monitogdio do paciente

Cuidados de Administracdo

A dobutamina néo é substituta da reposicéo de saptasma, fluidos ou eletrdlitos.

Antes da administragdo da dobutamina, a hipovoleieva ser corrigida, se possivel com sangue tatabm um expansor do volume plasmaético.

A dobutamina deve ser administrada por infuséd@weinosa através de bomba de infuséo ou outro hparapaz de controlar a velocidade de infusdo, para
evitar a administragcdo de doses macicas.

As doses devem ser ajustadas de acordo com atesfinia individual. Alguns pacientes podem nsitasde doses mais elevadas que as usuais.
Administrar a dobutamina em veia de grosso cabibrdiretamente na circulagéo central.

Ao interromper a medicacao, as doses devem sezidedugradualmente (a interrupcao rapida pode chisatensdo). Se necessario, para evitar hipotensa
deve-se repor fluido intravascular.

Cuidado para evitar extravasamento, que pode danis tecidos atingidos.

Conduta em casos de extravasamento (isquemia port@vasamento): para prevenir a necrose em areas onde o extravasaoeorreu, o local deve ser
infiltrado prontamente com 10 a 15mL de cloretosddio 0,9% para injecdo com 5 a 10mg de fentolanidexe ser utilizada uma seringa com agulha
hipodérmica fina e a solu¢éo deve ser infiltradatpda a area afetada. Se a area € infiltradaaldeti 2 horas, o bloqueio simpéatico com fentolarpioauz
imediatas e visiveis mudancas locais hiperémicste. tEatamento deve ser proporcionalmente redysedm pacientes pediatricos.

Cuidados de Monitoragao

Pacientes recebendo simpatomiméticos necessitamosgtorados cuidadosamente. Recomendam-se asteguiedidas:

- monitorar continuamente a presséao arterial, tooglardiograma (ECG) e o fluxo urinario do paciente

Adicionalmente, monitorar também:

- débito cardiaco

- pressao venosa central

- pressao capilar pulmonar de oclusao
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- potéssio sérico

9. REACOES ADVERSAS

CARDIOVASCULARES

Reagdes comuns (> 1% e < 10%):

Aumento da frequéncia cardiaca, pressao arterial atividade ectopica ventricular -um aumento da presséo sistdlica de 10 a 20mmHg &uamento da
frequéncia cardiaca de 5 a 15 batimentos/minutfarbservados na maioria dos pacientes. Aproximew#nd% dos pacientes adultos tiveram aumento de
batimentos ventriculares prematuros durante asdefu Estes efeitos séo relacionados as doses.

Outras reagdes adversas cardiovasculares inclugrarténsdo, hipotensdo (vt ADVERTENCIAS E PRECAUCOES) intensificagdo da isquemia,
taquicardia, palpitagdes, extra sistole ventricutquicardia ventricular. Foram relatados rara®sale ruptura cardiaca fatal durante o testetesss com
dobutamina.

REACOES NO LOCAL DA INFUSAO INTRAVENOSA

Ocasionalmente pode ocorrer flebite. AlteracGeluimétorias locais foram descritas apo6s infiltrag@alvertida. Casos isolados de necrose cutanem fora
relatados.

Obs.: se ocorrer extravasamento, 8ePOSOLOGIA E MODO DE USAR, Cuidados de Administraao.

OUTROS EFEITOS

Reagbes comuns (> 1% e < 10%pas seguintes reacdes adversas foram relatadas em3P&dos pacientes adultos: nausea, cefaleisgardpnosa, dor
toracica inespecifica, palpitagfes e respiragama.cur

Pode ocorrer também erupgéo cutanea. Casos isofEdtrombocitopenia foram relatados. A adminiswagé& dobutamina, como a de qualquer outra
catecolamina, pode produzir leve reducdo das ctrag@ies séricas de potassio, raramente a nivetdlgmico.

Seguranca da administracéo a longo prazoirfusées de até 72 horas nado levaram a efeitossabvdiferentes dos observados com infusdes a pato.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemde Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Superdoses de dobutamina foram raramente relatasiagguintes medidas séo apontadas para semnyii@easo uma superdose ocorra:

Sinais e Sintomas A toxicidade da dobutamina deve-se geralmente assk@ estimulacdo dos receptores beta. A duragdac@io da dobutamina é
geralmente curta (T1/2 = 2 minutos) Os sintomatogieidade podem incluir anorexia, ndusea, vomit@snor, ansiedade, palpitacdes, cefaleia, resprac
curta e dor toracica tipo angina ou inespecifica. éfeitos inotrépicos e cronotropicos da dobutansobre o miocardio podem causar hipertensao,
taquiarritmias, isquemia miocardica e fibrilagdatvieular. A hipotenséo pode resultar da vasodj&da

Tratamento - em caso de superdosagem deve-se considerar ailmpsdéhde superdosagem de diversos medicamentesa¢do entre medicamentos, e uma
cinética ndo usual do medicamento no paciente.

As acdes iniciais a serem tomadas no caso de upeadaisagem sao: interrupgdo da administracio,edstal um acesso as vias respiratérias e garantir a
oxigenacgéo e a ventilagdo. Medidas de ressuscitardermem ser iniciadas imediatamente.

Taquicardias ventriculares graves podem ser tratada sucesso com propranolol ou lidocaina. A tepséo geralmente responde a redugéo da dose ou
interrupgao do tratamento.

Se necessario, monitore meticulosamente e mantéahtp de limites aceitaveis, 0s sinais vitaisegasanguineos, eletrolitos.

Se o produto for ingerido acidentalmente, pode thawea absor¢éo imprevisivel pela boca e trato igésstinal. A absorcdo do medicamento pelo trato
gastrintestinal pode ser diminuida pela adminidoage carvéo ativado, que em muitos casos é netisaefjue a emese ou lavagem; deve-se considerar a
administracdo de carvéo ativado ao invés ou asia® esvaziamento gastrico. Doses repetidas déocagmodem acelerar a eliminagdo de algum
medicamento que foi ingerido.

Proteja as vias aéreas do paciente quando essarda o carvao.

A diurese forgada, didlise peritoneal, hemodidisénemoperfusdo de carvdo ndo foram estabeleaidas lsenéficas para uma superdosagem de dobutamina.
Em caso de intoxicagéo ligue para 0800-722-6001v&eé precisar de mais orientacdes.
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