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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

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

APRESENTACOES
Solucdo injetavel 12,5 mg/mL. Embalagem contendo 20 ampolas de 20 mL individualizadas.

USO INTRAVENOSO, exclusivamente por INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

cloridrato de dobutamina (equivalente a 12,50 mg de dobutamina base) .........c.ccoverireiineiene senneseeee 14,01 mg
Excipientes: bissulfito de sodio, edetato dissodico, dgua para injetaveis

Obs.: pode ser utilizado acido cloridrico e/ou hidréxido de sédio durante a fabricacéo para ajustar o pH.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cloridrato de dobutamina é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dobutamina age diretamente no coracao, aumentando a sua forca de contra¢do. O inicio da agdo da dobutamina
ocorre 1 a 2 minutos apds o inicio da administracdo, entretanto, podem ser necessarios até 10 minutos quando a
velocidade de infusdo é baixa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de dobutamina ndo deve ser usado por pacientes que apresentam estenose subadrtica hipertréfica
idiopatica ou cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (caracterizada pelo espessamento do misculo do ventriculo do
coracao), feocromocitoma (tumor formado por células produtoras de substancias adrenérgicas, como a adrenalina),
arritmias cardiacas (alteracao no ritmo dos batimentos do coracéo) ou reacdes alérgicas a dobutamina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes alérgicos & dobutamina podem apresentar reagcbes como erup¢do na pele, coceira no couro cabeludo,
eosinofilia (aumento de eosinéfilos no sangue), febre e broncoespasmo (contragdo dos brénquios).

Cloridrato de dobutamina contém bissulfito de sddio, que pode causar reagdes alérgicas, incluindo sintomas
anafilaticos e episddios asmaticos menos graves ou com risco de morte em individuos sensiveis a esse composto. A
sensibilidade ao sulfito tem sido observada com maior frequéncia em pessoas asmaticas.

Atencdo: Este medicamento contém bissulfito de sodio, que pode causar reacdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

Durante o tratamento com dobutamina, devem ser monitoradas a presséo arterial, a frequéncia cardiaca e a taxa de
infusédo.

Podem ocorrer quedas repentinas na pressao arterial, que geralmente retorna a niveis normais com a diminuicdo da
dose ou a interrupcdo da administragdo. Se o paciente apresentar pressdo baixa devido ao baixo volume de sangue,
pode ser necessario o tratamento com solucdes repositoras de volume antes que se inicie o tratamento com
dobutamina.

A dobutamina pode provocar aumento dos batimentos do coracdo e da pressdo arterial, que geralmente séo
revertidos pela redugdo da dose administrada. Pacientes com fibrilacdo atrial (ritmo irregular dos batimentos
cardiacos) e hipertensao (pressao alta) pré-existentes possuem maior chance de apresentar estas reacdes.

A dobutamina pode precipitar ou exacerbar atividade ectopica ventricular (tipo de alteragdo do batimento cardiaco),
mas isso raramente tem causado taquicardia ventricular (aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos).

A dobutamina ndo melhora as condi¢Bes de pacientes que apresentam enchimento e/ou esvaziamento ventricular
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prejudicado devido a obstrucdo mecénica importante.

A seguranca do uso de dobutamina ap6s infarto agudo do miocardio ainda ndo foi estabelecida. Pacientes que
possuem risco de apresentar uma ruptura cardiaca durante o teste com dobutamina devem ser cuidadosamente
avaliados.

A dobutamina pode diminuir as concentracfes de potassio no sangue.
Trabalho de Parto: o efeito da dobutamina no trabalho de parto é desconhecido.

Uso na gravidez:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso na amamentacdo: ndo se sabe se este medicamento é excretado no leite materno humano. Por precaucéo
recomenda-se que a amamentacdo seja interrompida enquanto durar o tratamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagdo de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentacéo do bebé.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos: ndo ha diferencas nas respostas entre idosos e individuos mais jovens, mas uma maior sensibilidade
entre os individuos idosos ndo pode ser descartada. A dose deve ser escolhida com cautela nesses pacientes, pois
eles possuem maior possibilidade de apresentar diminuigdo da funcdo do figado, dos rins ou do coragdo e pelas
terapias e doencas concomitantes.

Uso em criangas: a dobutamina aumenta o débito cardiaco (volume de sangue bombeado pelo coracdo em um
determinado periodo) e a presséo sistémica em criangas de todas as idades. Em neonatos prematuros, a dobutamina
€ menos efetiva que a dopamina em aumentar a pressao sanguinea sistémica sem causar taquicardia e ndo oferece
beneficios adicionais quando administrada a pacientes recebendo dopamina.

Interacfes medicamentosas

A dobutamina pode:

- aumentar os efeitos pressores dos vasoconstritores (ex.: epinefrina, norepinefrina, levonordefrina). Pode também
aumentar a vasoconstricdo (contracdo dos vasos sanguineos) com: ergotamina; ergonovina; metilergonoving;
metisergida; oxitocina.

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

- ter sua acdo inibida ou inibir a acdo de betabloqueadores (ex.: propranolol, metoprolol). Durante o tratamento
com betabloqueadores, baixas doses de dobutamina poderdo manifestar graus variados de atividade alfa
adrenérgica, como vasoconstri¢do.

- sofrer ou provocar aumento de reagdes adversas graves com: cocaina; IMAO* (inibidores da monoamina-
oxidase), incluindo furazolidona, procarbazina e selegilina.

*Pacientes que receberam IMAO até 3 semanas antes podem exigir doses de simpatomiméticos (como a
dobutamina) muito menores que as habituais (chegando mesmo a um décimo da dose usual), para tentar evitar
reacdes adversas graves.

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

- aumentar a acéo ou ter sua acdo aumentada por doxapram.

O uso concomitante de dobutamina e nitroprussiato resulta no aumento do débito cardiaco (volume de sangue
bombeado pelo coracdo) e, geralmente em uma menor pressdo pulmonar de oclusdo do que quando estes
medicamentos sdo utilizados sozinhos.

Anestésicos hidrocarbonetos halogenados (ex.: halotano, isoflurano) podem sensibilizar o miocardio (musculo do
coracao) aos efeitos da dobutamina; ha risco de ocorrer arritmia grave.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de dobutamina deve ser mantido em sua embalagem original até o momento da utilizacéo.

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger daluz.
Manter na embalagem original para proteger da luz.

Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apbs preparo, manter em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) por até 24 horas. (vide item Como devo usar
este medicamento?).

Caracteristicas do medicamento
Aspecto da solugdo concentrada: solucdo limpida, levemente amarelada, isenta de particulas visiveis (vide item
Como devo usar este medicamento?).

Aspecto da solucao apds diluicdo: incolor (vide item Como devo usar este medicamento?).
Solugdes contendo dobutamina podem apresentar uma cor rdsea, o que indica leve oxidagdo da formulagdo, mas
sem perda da poténcia desde que os parametros de estabilidade sejam respeitados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de dobutamina é para uso injetavel e, portanto, deve ser administrado em servigos profissionais
autorizados. Deve ser administrado por via intravenosa, exclusivamente por infusdo intravenosa.

Posologia
Atencdo: as doses sdo dadas em termos de dobutamina.

Doses e velocidades de infuséo

Para aumentar o débito cardiaco geralmente se emprega uma dose de 2,5 a 10 mcg/kg/min. Recomenda-se iniciar
com a dose menor (2,5 mcg/kg/min). O ajuste das doses e a duracdo do tratamento sdo determinados pelo médico,
de acordo com a resposta clinica individual. Alguns pacientes podem necessitar de doses mais elevadas que as
usuais.

Adultos

A infusdo de dobutamina deve ser iniciada com a dose mais baixa (2,5 mcg/kg/min) e titulada a intervalos de alguns
minutos, guiada pela resposta do paciente. As doses geralmente se situam entre 2,5 a 10 mcg/kg/min na maioria dos
pacientes.

Frequentemente doses até 20 mcg/kg/min sdo necessarias para melhora adequada da hemodindmica. Em raras
ocasifes doses de até 40 mcg/kg/min foram reportadas.

Na Tabela 1 sdo fornecidas as velocidades de infusdo, em funcdo das concentracdes e das doses desejadas de
dobutamina.

Criancas

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

Na Tabela 1 sdo fornecidas as velocidades de infusdo, em funcdo das concentracdes e das doses desejadas de
dobutamina.

Tabela 1 - Velocidade de infusdo em funcdo da concentragdo e da dose desejada de dobutamina

CLORIDRATO DE x x
DOBUTAMINA CONCENTRACAO DA SOLUCAO

Dose desejada 250 meg/mL | 500 mcg/mL | 1000 mcg/mL
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(dobutamina) . . . .
meg/kg/min Velocidade de infusdo (mL/kg/min)**
2,5 0,01 0,005 0,0025
5 0,02 0,01 0,005
75 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 para proporcionar a dose desejada de dobutamina referida na coluna
da esquerda.

Observar que sdo fornecidos nidmeros (mL/kg/min) para calculo das velocidades para as trés principais diluic6es
utilizadas de dobutamina (250 mcg/mL; 500 mcg/mL e 1000 mcg/mL).

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

Abertura da ampola com sistema OPC (One Point Cut)

POSIGAO ADEQUADA PARA
ABERTURA DA AMPOLA

1. Segure a ampola inclinada a um &ngulo de aproximadamente 45°.

2. Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento daampola.

Atencdo: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.

3. Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para tras até sua abertura.

Este medicamento deve ser aplicado com o uso de agulha e materiais estéreis adequados, por profissionais de
saude qualificados. A escolha do dispositivo deve considerar o tipo de acesso, as condicfes clinicas do
paciente e os protocolos assistenciais.

Diluicéo
Diluente: glicose 5%; cloreto de sodio 0,9%; glicose 5% em cloreto de sddio 0,9%; glicose 10%; ou Ringer lactato.
As diluicdes devem ser feitas considerando as necessidades de fluidos do paciente.

Concentrac@es das solucbes

A ampola de cloridrato de dobutamina contém uma solu¢do com 250 mg de dobutamina em 20 mL.

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

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

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

Obs.: a concentracdo de dobutamina ndo deve ultrapassar 5000 mcg/mL (250 mg de dobutamina diluidos para 50
mL).

Aparéncia da solucao diluida: incolor.
SolugBes contendo dobutamina podem apresentar uma cor rdsea, o que indica leve oxidagdo da formulagdo, mas
sem perda da poténcia desde que os parametros de estabilidade sejam respeitados.

Estabilidade ap6s diluicéo:
Temperatura ambiente (de 15°C a 30°C): 24 horas.
O medicamento ndo deve ser congelado devido a possibilidade de cristalizacéo.

Medicamentos intravenosos devem ser inspecionados visualmente e ndo devem ser usados se houver presenca de
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material particulado.

A administragdo de dobutamina deve ser feita através de aparelhos capazes de controlar a velocidade de infuséo,
para evitar a administracdo de doses macicas.

Incompatibilidades e compatibilidades

Incompatibilidades: a dobutamina é incompativel com solucdes alcalinas, portanto, ndo misturar com produtos
como a injecdo de bicarbonato de sédio a 5%. N&o usar a dobutamina em conjunto com outros medicamentos ou
diluentes contendo bissulfito de sddio e etanol.

A dobutamina é também incompativel com: succinato sddico de hidrocortisona; cefazolina; cefamandol; cefalotina
neutra; penicilina; &cido etacrinico e heparina sodica.

Compatibilidades: quando administrada por tubos tipo Y, a dobutamina é compativel com dopamina, lidocaina,
verapamil, cloreto de potéssio.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de dobutamina deve ser administrado em servicos profissionais autorizados. Deixar de administrar
uma ou mais doses ou ndo completar o tratamento pode comprometer o resultado.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento da pressao
arterial, aumento dos batimentos do coragdo, aumento de batimentos ventriculares prematuros, nausea, dor de
cabeca, dor anginosa, dor no peito, palpitacdes, dificuldade de respirar.

Outras reagbes: flebite no local da aplicacdo (inflamacdo das veias), necrose da pele, erupcdo na pele,
trombocitopenia (diminuicdo das plaguetas no sangue), diminuigdo da concentragdo de potdssio no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 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 pode apresentar: falta de apetite, nausea, vomitos, tremor, ansiedade,
palpitacBes, dor de cabeca, dificuldade de respirar e dor no peito. Também podem ocorrer aumento ou diminui¢do
da pressdo, aumento dos batimentos do coragdo, isquemia miocardica (diminuicdo do fluxo de sangue para o
musculo do coragdo) e fibrilagdo ventricular.

Tratamento
Em caso de superdosagem deve-se interromper a administracdo do medicamento, garantir o funcionamento
respiratorio e adotar medidas para tratamento dos sinais e sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.

Il) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1637.0139

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares, Km 30,5, n® 2833.
CEP 06705-030. Cotia, SP.
www.blau.com.br


http://www.blau.com.br/

Produzido por:

Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ 58.430.828/0013-01
Rua Adherbal Stresser, n° 84.

CEP 05566-000. S&o Paulo, SP.

FIV-8 0 0800-7016399
=" sac@blau.com
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Venda sob prescri¢do

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 15/04/2021.

G

Blau

FARMACEUTICA





