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DISPOSICION Ne 2 ZE g

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015659-16-5 del Registro

CONSIDERANDO:

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia

Que por las presentes actuaciones la firma DRAWER S.A.,

0sS €

nada

DOBUTAMINA DRAWER / DOBUTAMINA CLORHIDRATO, Forma

CLORHIDRATO 14 mg/ml, aprobada por Certificado N° 54.423.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de

Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a

alc
|

Que los procedimientos para las modificaciones

ce

N =

/[

rtificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos d

farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, DOBUTAMINA

los

-ances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

y/o

un
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DISPOSICION N° 2 2

tn

ID::isposicién ANMAT NO© 5755/96, se encuentran establecidos en la

Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

| . - )
"tomado la intervencion de su competencia.

i I| Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

.
2015,

1

IIF’or ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

'\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:
:ARliTICULO 10, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos
linflormacién para el paciente presentado para la Especialidad Medic
delrjominada DOBUTAMINA DRAWER / DOBUTAMINA CLORHIDRA
Forima farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABE
DQPUTAMINA CLORHIDRATO 14 mg/ml, aprobada por Certificado
54.423 y Disposicidn N° 1369/08, propiedad de la firma DRAWER S

cu?os textos constan de fojas 90 a 95, para los rétulos, de fojas 66 a
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para los prospectos y de fojas 78 a 89, para la informacién para

paciente.

isPosicion N & 2 111G

el

ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicion autoriz%nte

ANMAT N© 1369/08 los rotulos autorizados por las fojas 90 y 93,

los

prospectos autorizados por las fojas 66 a 69 y la informacion para el

paciente autorizada por las fojas 78 a 81, de las aprobadas en el articulo

10,I los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prese

|
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 54.423 en

|

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
o

AR'II”ICULO 40, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prese

de

nte

os

al

nte

disp:osicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para

el p!aciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informac

on

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

|
archivese.

|
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-015659-16-5

DISPOSICION No
J 2219

Jfs ~

Dr. ROBERT® Lipg

3 Subadministrador Nacional
A N.M. AT,
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! ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El. Administrador Nacional de la Administracion Nacional| de

Médicamentos, Alimentos Tecnﬁogla Médica (ANMAT), autorizo

mediante Disposicion No..........mn...%.. Ios efectos de su anexado en

|

el iCertificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 54.423 y de

actierdo a lo solicitado por la firma DRAWER S.A., del producto inscripto
'l

en lei registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Geneérico/s: DOBUTAMINA DRAWER / DOBUTAMINA
CLCSRHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCI_ON
INYIIECTABLE, DOBUTAMINA CLORHIDRATO 14 mg/ml.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1369/08.

3
Trarpitado por expediente N° 1-47-0000-010512-07-3.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos Prospectos e|Anexo de Disposicion|Rotulos de fs. 90 a)} 95,
informacion para el|{N° 1369/08. corresponde desglosar fs.
pacllente. 90 y 93. Prospectos de

fs. 66 a 77, correspande
3 desglosar de fs. 66 a|69.
| Informacién para el

paciente de fs. 78 a |89,
| corresponde desglosar de
| fs. 78 a 81.- ’

Iy . . . .
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
|

Autorizacion antes mencionado.




S('e extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

a'la firma DRAWER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion NO 54

E)!pediente N© 1-0047-0000-015659-16-5

DISPOSICION NO

B, ROBERTS LEpE
Subadministragor Nacional
li | ANM. AT
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Proyecto Ic\le prospecto 2 2 i

DOBUTAMINA DRAWER \
DOBUTAMINA CLORHIDRATO 14 mg/ml 0 2 NAR, 2017
Solucién Inyectable

I
Venta Bajo Receta

industria Argenhna

FORMULA
Cada ml contren|e

|
Dobutamina clcrtndrato ..................................... 14,000 mg
Metabisulfito de ‘sodio v 0,245 mg
Agua para inyectables (X - o R 1,000 mi

IND] CAClONES
Dobutamina solucién inyectable esta indicada cuando una terapia parenteral es necesaria como soporte inotrépico en un tratamiento de corta
duracién de adultos con descompensacion cardiaca debido a disminucién de la contractilidad, resultante tanto de falla cardiaca organica como
de procedlmlentos quirdrgicos cardiacos.

En pacientes can fibrilacion auricular con répida respuesta ventricular, una preparacion digitdlica debe ser administrada previa a la institucion
de la terapia de ‘Dobutamma

ACCION TERAI?EUTICA
DOBUTAMINA es un agente inotrépico de accion directa, cuya actividad primaria resulta de la estimulacién de receptores B-adrenérgicos

cardiacos, mlentras que produce menos marcade cronotropismo, hiperiension, efecto arritmogénico y vasodilatador.

Es un cardloestlmulante que determina inotropismo positivo y aumente del volumen minuto cardiaco. No modifica la frecuencia cardiaca, la |

presion arterial, el flujo renal y las demandas de oxigeno miocérdicas. Insuficiencia cardiaca congestiva refractaria. Estados de shock.

Nota: en caso de shock cardiogénico caracterizado por falla cardiaca e hipotension grave y en caso de shock séptico, la Depamina es el
farmaco de eleccion tras la correccion de la posible hipovolemia.

Dopamina podria ser Uil en asociacion a la Dopamina en caso de una funcidn ventricular afectada, una presion de llenado ventricular
aumentada y una‘remstenma sistémica aumentada.

La Dobutamlna|tamb|én puede ser utilizada para la deteccién de isquemia de miocardio y de miocardic viable en una exploracion
ecocardiogréflca‘(ecocardlografla de estrés), en pacientes incapacitados para realizar ejercicio o si el gjercicio no proporciona informacién
valiosa.

Clasificacion ATC: CO1CAD7

|
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamia
La Dobutamina e§ una catecolamina inotrépica sintética de accién inmediata.
Se une a receptdlres cardiacos B-1 adrenérgicos y en menor grado a receptores -2 y a-1 adrenérgicos. Su accién principal consiste en un
aumento de |a fuérza contractil del miocardio.
No causa la liberacion de Noradrenalina endégena come lo hace la Dopamina. No se ha observado ningun efecto especifico sobre la
vascularizacion rénal En estudios en animales y seres humanos, la Dobutamina produce menos aumento del ritmo cardiaco y menos
disminucion de la’ re5|sten0|a vascular periférica para un efecto inotropico dado que e! Isoproterenol.
En pacientes con !a funcion renal reducida, e gasto cardiaco mejora esencialmente como consecuencia de un aumento del flujo sistélico que
puede producir un aumento de la presién diferencial. La resistencia vascular periférica disminuye a cada dosis de Dobutamma Tras la
administracion de Ialtas dosis de Dobutamina se puede producir un aumento de la frecuencia cardiaca en pacientes con una presién arterial
normal Dobutamma Unicamente produce un ligero efecto sobre la presidn arterial media. Sin embargo en pacientes que sufrén de hipotension
debido a un aumento sistolico bajo, 1a presién arterial media se verd aumentada debido en gran parte al aumento del volumen sistdlico.
Dobutamina reduce la presion de llenade ventricular elevada (reduccion de la precarga) y mejora la conduccién del nodulo auriculoventricular,
El flujo coronario y el consume de oxigeno del miocardio aumentan generalmente por el aumento de la contractibilidad del miocardio y por
estimulacion de los receptores B» adrenérgicos de los vasos coronarios,
Ecocardiografia drl'| estrés
Diagnostico de isquemia: debido a la actividad inctropica positiva y especialmente al efecto cronotropico positive durante el estrés con
Dobutarnina, aumenta la demanda de oxigeno (y sustrato) miocardico. Con una estenosis de la arteria ¢oronaria preexistente, un aumento
insuficiente del flujé sanguineo coronario provoca hipoperfusion local, que se puede demostrar en el ecocardicgrama en forma de un trastarno
de la motilidad de fa pared reciente en el segmento respectivo.
Diagndstico de v:abmdad el miocardio viable, que se muestra como hipocinesia o acinesia en el ecocardiograma, tiene una reserva funcional
contractil. Esta resérva esta especialmente estimulada por los efectos inotropicos pesitivos durante las pruebas de estrés con Dobutamina a
dosis mas bajas (5 20 ug/kg/min). Se puede demostrar en el ecocardiograma una mejoria de la contractilidad sistélica, es decir, aumento de
motilidad de la pared en el segmento respectivo.

Farmacocinética ]

El comienzo de la acmén de Dobutamina es dentro del plazo de 1 2 2 minutos. Durante la perfullién continua las concentraciones plasmaticas
en estado estacionario se alcanzan después de solo 10-12 minutos. Los niveles plasmaticos en el estado estacionario aumentan linealmente
dependiendo de la dosis a la velocidad de perfusion.

La vida media plasmatlca en seres humanos es de aprommadamente 2 a 3 minutos; el volumen de distribucidn es de 0,2 I/kg. El aclaramiento
plasmatico no depende del gasto cardiaco y es de 2.4 I/min/mZ. La Dobutamina se es metabolizada en el higado y otros tendos por la catecol-
O-metiltransferasa |Hando lugar a un compuesto farmacoldgicamente inactivo, la 3-O-metilDobutamina y por conjugacién con el &cide
glucuréniceo.

Los metabolitos se Qxcretan principalmante en la orina {mas de 2/3 de la dosis) y en menor medida en la bilis.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

DOBUTAMINA INYECTABLE DEBE SER DILUIDA ANTES DE SU ADMINISTRACION

DOBUTAMINA DRAWER es una droga potente que no se presenta para inyeccion directa y debe ser diluida exactamente como esta indicado

previo a la administracion a pacientes por perfusion |.V.

Preparacion y estabmdad La Dobutamina es incompatible con las soluciones alcalinas y no debe ser mezclada con productos tales como

solucidn |nyectable de bicarbonato de sodie al 5 % ni cop ningung otra soluc:én fuertemente alcalina. Debldo/_a\ltﬁhkg:jrenma de
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incompatibilidades fisicas con algunas drogas y de la potencial incompatibilidad con otras drogas se recomienda que; DobutarfnX’
mezclada con otras drogas en la misma solucion, La Dobutamina no se debe utilizar conjuntamente con otros agentes o diltysnies.que’
contengan bisulfito de sodio y etanol. [ “EENTRIS,
Al momento de la administracién, la Dobutamina debe ser diluida en un envase para administracién LV, por lo menos a 50 ml usando i
las siguientes soluciones de inyeccion intravenosa coma diluyente: solucion de dextrosa al 5 %, solucién de cloruro de sadio 0,8 % & solucién
de lactato de sodio. Las soluciones intravenosas se deben utilizar en el plazo de 24 horas desde la preparacion. '

Las soluciones que contiene Dobutamina pueden exhibir un color rosade que, si esta presente aumenta con el tiempo. Esﬂe cambio de color es
debido a la oxidacion leve de la droga, pero no hay pérdidas significativas de la potencia durante fos periodos de recenstitucion indicados
arriba.

Dosis recomendada: debe administrarse por venoclisis o perfusién continua. En la mayoria de los pacientes la velocidad (lie administracion de
perfusién necesaria para aumentar el gasto cardiaco ha variado entre 2,5 y 10 pg/kgimin, Con frecuencia se requieren dosis de hasta 20
Hg/kg/min para obtener una mejoria hemedindmica adecuada. Tanto la velocidad de administracién como la duracién del tratamiento deben
ajustarse segln la respuesta de paciente, seglin lo determinado por el ritme cardiaco, presencia de actividad ectdpica, la 'presién arterial, flujo

de orina y, siempre que sea posible, la medida de la presitn venosa central y el gasto cardiaco.

Velocidad de perfusion para concentraciones de 250, 500 y 100 pg/mi. |

Velocidad de Velocidad de administracién de la perfusién

administracion 250 pg/ml* |

de la droga (mifkg/min) 500ug/mP*~(ml/kg/min) 1000 i |

| (ug/mi/min) Hg/mI***{mi/kg/min)

25 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 I
12,5 0,05 0,025 0,0125 i
15 0,06 0,03 0,015 !
* 250 ug/mi de diluyente
** 500 pg/ml ¢ 250 mg/500 mi de diluyente \
*** 1000 pg/ml 0 260 mg/250 mi de diluyente |

Debido al desarroilo de tolerancia parcial ocasionada por perfusiones continias de Dobutamina de 72 horas de duracién |o mas, se pueden
llegar a requerir dosis mas elevadas para mantener el efecto terapéutico. .
Se recomienda disminuir gradualmente la dosis de Dobutamina en vez de interrumpir abruptamente la administracion.

Ecocardiografia de estrés con Dobutamina |

La administracion para ecocardiografia de estrés se lleva a cabo aumentando gradualmente la administracién de Dobutamina.

El régimen de dosificacion que se aplica cominmente comienza con 5 pg/kg/min de Dobutamina que aumenta cada 3 minutos a 10, 20, 30y 40
Hg/kg/min hasta que se alcanza un criterio de valoracién clinica diagnéstica. |

Si no se llega al criterio de valoracién clinica se debe administrar sulfato de atropina de 0,5 a 2,0 g en dosis divididas de 0,25 - 0,50 mg a
intervalos de t minuto para aumentar la frecuencia cardiaca alternativamente la velocidad de perfusion de Dobutamina pude:aumentarse hasta
50 ug/kg/min.

Para la deteccién de isquemia de miocardio 0 miocardio viable. |
CONTRAINDICACIONES

Dobutamina no debe ser administrada en los siguientes casos:

- Hipersensibilidad a la Dobutamina, sus derivados o a cualquier componente de ta férmula. |

- Historia de hipersensibilidad a sulfatos, en especial los pacientes asmaticos pueden presentar reacciones como broncoespasmo y shock
anafil4ctico. !

- Descompensacion asociada a una cardiopatia hipertrafica. |

- Obstruccion mecanica en la eyeccidn o el Ifenado del ventriculo izquierdo, especialmente en el caso de una miccardiopatia obstructiva,
estenosis aértica o pericarditis constrictiva.

- El clorhidrato de Dobutamina estd contraindicado en pacientes con feosromocitoma.

Ecocardiograma de estrés: la Dobutamina no debe utilizarse para la deteccién de isquemia miocérdica v de miccardio viable |en los siguientes
casos:

- Infarto de miocardio reciente (en los ultimos 30 dias). |
- Angina de pecho inestable.

- Estenosis de la arteria coronaria izquierda,

- Obstruccion hemodinadmicamente significativa del flujo del ventriculo izquierdo incluyendo miccardia hipertréfica obstructiva,
- Defecto valvular cardiaco hemodinamicamente significativo.

- Insuficiencia cardiaca grave (NYHA Ill ¢ 1V), |

- Predisposicién o historia clinica documentada de arritmia clinicamente significativa o c¢rénica, taquicardia ventricutar persistente
especialmente recurrente.

- Anomalias significativas de la conduccion cardiaca.

- Pericarditis, miocarditis o endocarditis agudas, \

- Diseccién adrtica.

- Aneurisma adrtico. |

- Imagenes ecograficas de mala calidad. }

- Hipertensién arterial inadecuadamente tratada/controlada.

- Obstruccitn del llenadeo ventricular (pericarditis constrictiva, taponamiento pericardico).

- Hipovolemia.

Nota: ias respectivas contraindicaciones deben tenerse en cuanta si se administra atropina.

ADVERTENCIAS

La Dobutamina puede causar un aumnento marcado en et ritmo cardiaco o la presion arterial, especialmente presién sistdlica. Cerca del 10 %
de los pacientes en estudios clinicos han tenido aumentos del ritmo del 30 latidos/ minuto o mas, mientras que cerca del 7,5 % han tenido un
aumento de 50 mmHg o mayor en la presién sistélica. Los pacientes con hipertensién preexistente parecen tener un riesgo mayor de
desarrollar una exagerada respuesta presora. La reduccién de la dosificacign invierte generalmente estos efectos rapidaments.

La Dobutamina puede precipitar o exacerbar actividad ectépica ventricular por ha causado raramente taquicardia ventriculars O
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Reacciones sugestivas de hipersensibilidad asociadas a Ia administracién de Dobutamina incluysron eru%iégla gal'g filb
broncoespasmo, han sido reportadas ccasionalmente. La solucién de Dobutamina contiene metabisulfito de sodio, un sulfito que pugde.causar
reacciones de tipo alérgicas, incluyendo sintomas anafilacticos, en pacientes susceptibles. | T
En los pacientes que tienen fibrilacidn auricular con respuesta ventricuiar rapida, una preparacion de digital se debe utilizar antes -':Irr[i
terapia con Dobutamina. Esto es porque la Dobutarnina facilita la conduccion auriculoventricular, los pacientes con fibrilacién auricutar Terin.e
riesgo de desarroliar raspuesta ventricular rapida, |

La Dobutamina no se debe utilizar en presencia de taguicardia sin corregir, o de fibrilacién ventricular. |

Ninguna mejora se puede observar en presencia de obstruccién mecanica marcada tal como severa estenosis de la valvula adrtica.

Minima vasoconstriccién se ha observado ocasionalmente, mas notablemente en pacientes tratados recientemente ¢on una droga B -
bloqueante. Parque los efectos inotropicos de Dobutamina provienen e estimula de los receptores cardiacos B-1, este efecto, por supuesto, es
prevenido por las drogas B- blogueantes. !

Debido a ias posibles complicaciones potencialmente mortales la ecocardiografia de estrés con Dobutamina sélo debe realizarse por médicos
con suficiente experiencia en el uso de |la Dobutamina en esta praclica. i

La ecocardiografia de estrés con Dobutamina debe interrumpirse si se preduce algunos de los siguientes criterios de valoracién clinica:

- Llegar a 'a edad-frecuencia cardiaca maxima teérica [(220-edad en afios) x (,85]. |
- Presion arterial sistolica disminuye mas de 20 mmHg.

- Aumento de la presion arterial por encima de los 220/120 mmHg. |
- Sintomas progresives (angor, disnea, mareos, ataxia). |
- Arritmia progresiva. |
- Trastornos progresivos de la conduccion. :
- Desarollo reciente de trastornos de la motilidad de la pared en més de 1 segmento de pared (modelo de 16 segmentos).

- Aumento del volumen sistdlico. |
Desarrollo de anomalias de la repolarizacion. |
- Alcanzar |a dosis maxima. |

PRECAUCIONES
Durante la administracién de Dobutamina, supervisar el electrocardiograma, €l ritmo cardiaco y la presidn arerial continuamente. Ademas,
realizar la supervision del volumen cardiaco siempre que sea posible colaborar en la perfusion segura y eficaz de Dobutaming.
Se debe prevenir 1a infiltracién en el sitio de la inyeccion. i
Corregir la hipovolemia con adecuados expansores del volumen antes del tratamiento con Dobutamina.
Uso con precaucion en pacientes con hipertiroidismo. |
Utilizar Dobutamina con precaucion en pacientes que reciben agentes anestésicos, ciclopropanc o hidrocarburos halogenados.
Dobutamina se debe utilizar con precaucion en pacientes que toman concomitantemente otros agente simpaticomimeéticos.
La Dobutamina, como otros agonistas B-2, puede preducir una reduccion leve en la concentracién plasmética del potasie (raramente a los
niveles de hipocalemia). |
Por consiguiente se debe supervisar el potasio sérico.
Uso posterior al infarto agudo de miocardio: la experiencia clinica con la Dabutamina en uso posterior al infarto de miocardio ha sido escasa
para establecer la seguridad de este uso. Cualquier agente que aumente la fuerza de contraccidn y el ritmo cardiaco p;uede aumentar el
tamafio de un infarto intensificando la isquemia, pero no se sabe si Dobutamina lo produce. .
Embarazo: los estudios de reproduccién (ratas, conejos) no han revelado ninguna evidencia de deterioro de la fertilidad ni dafio fetal debido a
Dobutamina, Hasta la fecha, la droga no se ha administrade a mujeres embarazadas y se debe utilizar en tales pacientes solamente cuando las
ventajas previstas compensan claramente los riesgos potenciales al feto y a la madre. '
Lactancia: No se ha podido confirmar si Dobutamina atraviesa la placenta y/o se excreta en leche materna. Debido a que muchas drogas se
excretan en leche materna, se debe tener precaucion cuando el clorhidrate de Dobutamina se administra a una mujer que es{té amamantando.
Si una madre requiere el tratamiento con clorhidrato de Dobutamina, el amamantamiento se debe discontinuar durante el tratamiento.
Uso pediatrico: la seguridad y eficiencia de Dobutamina para el uso en nifios no se ha establecido. |
INTERACCIONES FARMACOLOGICAS !
Pueden surgir interacciones en los siguientes casos:
- Beta blogueantes: especialmente los cardioselectivos. El efecto inotropico positivo de la Dobutamina producido a través de la estimulacién de
ios P-receptores cardiacos se ve disminuido. Sin embargo Dobutamina tiene la capacidad de eliminar el blogqueo beta a dosis que no causan
reacciones adversas graves. En algunas ocasiones se observa una tigera vasoconstriccion especialmente en pacientes lrlaiados con beta-
bloqueantes. ;
- Les agentes anestésicos inhalatorios pueden aumentar el riesgoe de arritmias ventriculares debido a un aumento de Ié sensibilidad del
miocardio cardiace. i
- El uso concomitante de Dobutamina y de Nitroprusiato de sodio o nitroglicerina podria producir un aumento del gasto cardiace y una
disminucidn de la presion arterial pulmonar, superior al producido tras la administracion de cada producto por separado.
- EIl antioxidante metabisulfito de sodio presente en la formulacién podria reaccionar con la tiamina, lo que conduciria & una ?isminucién de la
de tiamina. '
- No se observé ninguna evidencia de interacciones de la droga en estudios clinicos cuando Dobutamina fue administrada simultdneamente
con otras drogas incluyendo preparaciones digitélicas y/o furosemida, espironelactona, lidocaina, dinitrato de isosorbide, morfina,
anticoagulantes y suplementos de cloruro de potasio. : |

I
REACCIONES ADVERSAS
A continuacion se enumeran las reacciones adversas por sistema y frecuencia: I
Muy frecuentes =2 1/10 |
Frecuentes 2 1/100 a < 1/10
Poco frecuentes = 1/1000 a < 1/100 |
Raras 2 1/1000¢ a < 1/1000 |
Muy raras < 1/10000 |

Sistema Cardiovascular |
Muy frecuentes: incremento del ritrae cardiaco hasta 2 30 Jatidos/minuto.

Frecuentes: aumento de la presion arterial de = 50 mmHg. Los pacientes que sufren de hipertensién arterial son mas propensos a tener un
incremento mayor de la presion arterial.
Disminucidn de la presion arterial, arritmia ventricular, extrasistoles ventriculares dependientes de la dosis.

Aumento de la frecuencia ventricutar en pacientes con fibritacién auricular. Estos pacientes deben ser digitalizados previamen}te a la perfusion

con Dobutamina. Vasoconstriccion, especialmente en pacientes que previamente han side tratados cen betabloqueantes. iDoIor anginoso,

palpitaciones.
Se observa un aumente de la presion arterial sistélica (de 10 a 20 mmHg) en la mayoria de los pacientes.
Poco frecuentes: taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular. LETICIAFARE

Muy raros: bradicardia, isquemia miocardica, infarto miocardicg, pgyada dardiaca. Farmiacdution
BOV NESTOR 3‘;"’;’;“‘31 tﬁ MN1tans
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Nifios: aumento pronunciado de la frecuencia cardiaca y/o de la presion arterial, asi como una disminu%m%d !
puimonar que en adultos, Aumento de la presion capilar pulmonar en nifies menores de 1 afio.

Sangre y sisterna linfético

Comin: eosinofilia, inhibicién de la agregacian plaquetaria (sélo cuando continta la perfusién durante varios dias).
Sistema nervioso

Frecuente: cefalea, dolor de cabeza, fatiga, parestesia.

Metabolismo y nutricién

Muy raros: hipocalemia.

Reacciones en el sitio de la perfusion infravenosa

Paco frecuentes: flebitis se ha reportado ocasionalmente. Cambios inflamatorios locales se han descrite después de la infiltracion inadvertida.
Muy raros: caso$ aislados de necrosis cuténea (destruccion de tejido de la piel) han sido reportados.

Ecocardiografia de estrés con Dobutamina:

Sistema Cardiovascular

Muy frecuente: angor, extrasistole ventricular con una frecuencia de > 6/min.

Frecuentes: extrasistoles supra ventriculares, taquicardia ventricular.

Poco frecuente: fibrilacidn ventricular, infarto de miocardio.

Muy raros; aparicidn de bloqueo auriculoventricular de segundo grado, vaso espasmos coronarios,
Descompensacion de la presion arterial hipertensivathipotensiva, aparicién de un gradiente de presién intracavitaria, palpitacienes.
Frecuencia no conocida: miocardiopatia de estrés. ; '
Sistema respiratorio

Frecuente: broncoespasmaos, disnea.

Sistema digestivo

Frocuente: nauseas.

Sistema renal !

Frecuente: aumento de la urgencia urinaria en perfusién a altas dosis.
Piel v tejido subcutanec

Frecuente: exantema.

Muy rarc; hemorragia petequial.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas: los sintomas son causados por excesiva estimulacién de los receptores beta.
Los sintomas pueden incluir nauseas, vamitos, anorexia, temblor, ansiedad, palpitaciones, dolor de cabeza, dolor anginosl) y delor toracico
inespecifico. | !
Los efectos cardiacos inotrdpico positivo y cronotrépico pueden causar hipertensién, supra ventricular/arritmia ventricutar e lincluso fibrilacion
ventricular como isquemia miocardica. La hipotensién puede ocurrir debido a vasodilatacién periférica.
Tratamiento: redlcir [a velocidad de administracion, o discentinuar temporalmente la Dobutamina hasta que la condicion del paciente se
estabilice. Como la duracion de accién de la Dobutamina es corta, generalmente no se requieren otras medidas.
De ser necesario deben llevarse a cabo de inmediato tos procedimientos de reanimacién.

Arritmias ventriculares graves pueden tratarse con |a administracién de lidocaina o un beta-blogueante (por ej. propranolal}.
El angor debe tratarse con un nitrato por via sublingual o un beta biogueante |V de accién corta (por ejemplo esmolol); no administrar
antiarritmicos de clase | y [l

En caso de una reaccion hipertensiva la reduccién de la dosis o la interrupcién de la perfusion es generalmente suficiente.
En caso de administracion oral, la cantidad absorbida en el tracto gastrointestinal es impredecible. En caso de administracidn dral accidental, la
absorcian puede reducirse mediante fa administracion de carbon activado, que seria mas eficaz que la administracién de eméticos o el lavado

gastrico. |

“En caso de sobredosis concurrir al centro asistencial mas proxime o comunicarse con un Centros de Intoxicaciones”.
Mospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel.: (011)4962-6666 '0 4962-2247

Hospital Alejandro Posadas Tel.: (011) 4658-7777

Hospital pedro de Elizalde Tel.: (011) 4300-2115 ‘

PRESENTACION |
Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 frascos ampolla con 20 ml cada uno, siendo las 5 dltimas para uso hospitalaric exclusivo.
CONSERVACION !
Conservar a temperatura ambiente {preferentemente entre 15 y 30°C). Proteger de la luz.
Las soluciones que contiensn Dobutamina pueden exhibir un color rosado que, si esta presente, aumenta con el tiempo. Este cambio de color
@s debido a la oxidacion leve de la droga, pero no hay pérdidas significativas de potencia durante los periodos de reconstitucion indicados.
No contiene conservadores, descartar cualquier porcion no usada.

1

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

“Mantener fuera del alcance de fos nifios”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54423

Director Técnico: Alejandro Néstor Bovetti Farmacéutico.

| .
Elaborado por Laboratorio DRAWER S.A.
Dorrego 127. Quilmes. Provincia de Buenos Aires.
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Proyecto de Informacion para el paciente

DOBUTAMINA DRAWER
DOBUTAMINA CLORHIDRATO 14 mg/ml
Soluciénl Inyectable
Venta Bajo Receta
Industria l\rgentina
|
FORMULA

Cada ml contiene:

Dobutamina clorhidrato.......ceeeereeeeeeeenerireereren 14,000 mg !
Metabisulfito de sodio.....coiiiiniiiiniien 0,245 mg
Agua paralinyectables CoSuPr crernrinrrneririairnirarians 1,000 ml ;

DOBUTAMINA Solucién Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento
- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo|a otras
personas.

Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que 10s suyos.
En este prospecto:

1. QUE ES DOBUTAMINA Y PARA QUE SE UTILIZA

2. ANTES DE USAR DOBUTAMINA

3. COMO USAR DOBUTAMINA

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE DOBUTAMINA

Dobutamina 12,5 mg/ml !
Cada ampolla contiene 250 mg de Dobutamina. '
Los demds componentes son metabisulfito sodico, acido clorhidrico/hidroxido sddico vy
agua para inyeccion.

1. QUE ES DOBUTAMINA Y PARA QUE SE UTILIZA
Este medicamento pertenece al grupo de los llamados analépticos cardiorrespiratorios.

| C Jino,
LEFHEEA FA %1

| M Fgaméacéﬂ}u-‘aca -
P1aGLG nbiddis
BOVETTI ALEJANDRO NESTOR Co directora To0iiea,
Fm%cémc&ma Lrboratoi DRkGER SA
M.N, -M.P,
DIRECTOR TECNICO

{ABORATORIC CRAWER SiA:, l,tf
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Proyecto de Informacion para el paciente

Este medicamento le ha sido recetado durante su estancia en el hospital para facilitar el
bombeo de sangre de su corazén en el caso de que usted presente una alteracion
cardiaca o una circunstancia que lo necesite como una operacion, traumatismo, etc.

En ocasiones puede serie recetado para determinar el diagnéstico de alguna enfermedad

. s . |
del corazén en sustitucion de algln examen como prueba del esfuerzo. |

2. ANTES DE USAR DOBUTAMINA I
No use Dobutamina si usted es sensible a la Dobutamina o si presenta determinadas
alteraciones cardiacas que su médico valorara. |
Tenga especial cuidado con Dobutamina si padece ciertas alteraciones cardlacas ya que
este medicamento ejerce su accion en el corazdn. De todas formas su médico valorara la
conveniencia de su utilizacion en el hospital. Ademas, durante su tratamiento Ie serdn
controlados diferentes parametros como la frecuencia cardiaca, la presién arterial, etc.
En ocasiones cuando se ha administrado Dobutamina se ha observado descenso de la
presion arterial; si se produjese esta situacion su médico podria interrumpir el
tratamiento, reducir la dosis del mismo o recetarle otro medicamente para Ida’nrselo
conjuntamente con Dobutamina. l
Asimismo, el tratamiento con Dobutamina puede dar lugar a la disminucién, de los
niveles de potasio en sangre. Es por ello que durante el tratamiento puede ser
controlado para determinar estos niveles,
Embarazo: En caso de estar embarazada consulte a su médico o farmacéutico antes de
usar un medicamento. Su médico le recetard Dobutamina teniendo en cuenta el
beneficio que pueda tener frente al riesgo para su bebé. lI
Lactancia: En caso de estar en periodo de lactancia consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar un medicamento. No se recomienda el uso de Dobutamina
durante el periodo de lactancia. Su médico le recetard Dobutamina teniendo en cuenta el
beneficio que pueda tener frente al riesgo para su bebé. l
Informacion importante sobre algunos de los componentes de Dobutamina:l
Este medicamento contiene metabisulfito sédico como excipiente por lo que puede
causar reacciones de tipo alérgico incluyendo reacciones anafilacticas y broncoespasmo
en pacientes susceptibles, especialmente en aquellos con historial asmatico o alérgico.
Uso de otros medicamentos: |
Debe tenerse especial precauciéon cuando se administre conjuntamente con |otros
farmacos como atenolol, propranolol o similares ya que puede observarse falta del efecto
deseado para ambos. La administracion se evitara durante el uso de medicamentoi~ para
la anestesia por inhalacion ya que podria producir efectos cardiacos no deseados.
Al contener ja Dobutamina metabisulfito sédico como excipiente puede reaccionar %on la
tiamina y reducirse la cantidad de esta dltima. 1
“Informe a su meédico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento”. |

I
| |
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Proyecto de Informacion para el paciente e ’

3. COMO USAR DOBUTAMINA
"Siga las siguientes instrucciones a menos que su médico le haya dado otras
indicaciones distintas”.

"Recuerde tomar su medicamento” ’

Este medicamento {e serd administrado en el hospital mediante una infusién inttavenosa
continua y la dosis, velocidad de administracién y duracién del tratamiento serd variable
dependiendo de su peso, situacion clinica y respuesta que demuestre al m|smo Por
ejemplo, para una persona de 75 kg de peso se suelen dar dosis de hasta 1 5 mg por
minuto. l

“Su médico le indicara la duracién de su tratamiento. No suspenda el tratamiento antes,
ya que podria no alcanzarse el efecto deseado para el cual estd siendo tratado.” |

En caso de sobredosificacion o ingestién accidental, consultar al Servicio de Informacién

|
Toxicoldgica. ’

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ’
Como todos los medicamentos, Dobutamina puede tener efectos adversos.

Los efectos adversos mas comunes que puede experimentar son reacciones
cardiovasculares como tensidn arterial alta o baja, taquicardia, palpitaciones, dolci)r en el
pecho, etc. También pueden producirse otras reacciones tales como nauseas, dolor de
cabeza y reacciones de tipo alérgico.

Informe a su médico tan pronto como sea posible, en el caso de experimentar alguno de
los efectos aqui descritos.

Si se observa cualquier otra reaccidon no descrita en este prospecto, consulte con su
médico.

5. CONSERVACION DE DOBUTAMINA

Manténgase Dobutamina fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No conservar a temperaturas superiores a 30 C,

No utilizar Dobutamina después de |a fecha de caducidad indicada en la caja.
La solucién una vez diluida se conservara en heladera hasta 24 horas.
Instrucciones de uso/manipulaciéon para el personai sanitario.

La solucién debe ser diluida antes de su administracién usando una de las sigujentes
soluciones: cloruro sédico al 0,9%, Ringer lactato, glucosa al 5%, lactato s’édico,
glucosalino 0,9%, gluco-hiposalino 0,45%.

Existe la posibilidad de que aparezca una coloracidon rosada en la solucién.
Las diluciones una vez preparadas deben usarse en 24 horas.

Incompatibilidades
Dobutamina no debe mezclarse con bicarbonato sbédico al 5% ni con otras soluciones
fuertemente alcalinas. No se recomienda mezclar Dobutamina con otros medicaantos
en la misma 'solucidn, debido a las posibles incompatibilidades fisicas. Dobutamina no

TV
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Proyecto de Informacion para el paciente
|

etano. |
B

"Ante cue{:,lquier inconveniente con el producto ef paciente puede flenar la ficha q

en la Pagina Web de la ANMAT:

<219

debe adr:lpinistrarse junto con preparados o disolventes que contengan bisulfito

sddico y

Je estd

http://wv"iu'w. anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234"
|

Titular de'i’la autorizacién de comercializacién:
Laboratorio Drawer S.A.
Certlﬂcado N© 54.423

Director TECHICO Alejandro Néstor Bovetti- Farmacéutico
Dorrego 127, Quilmes, Provincia de Buenos Aires

BOVETTI ALEJANDRC NESTSR
FARMACEUTICO
| M.N, 15456 - M.P. 18708
DIRECTOR TECNICO

l I FARORATORIO £RAWER 5.4,
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DOBUTAMINA DRAWER

i
DOBUTAMINA CLORHIDRATO 14 mgimi '
Solucién Inyectable -
|
Certificado: 54423

il

Lote: 00000 !
Vto.:00/0000 |
|

o
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Laboraterio DRAWER S.A.
Industria argentina N
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DOBUTAMINA DRAWER

DOBUTAMINA CLORHIDRATO 14 mg/ml
Solucién Inyectable

Venta bajo receta

|
Industria Argentina.

Cada ml contiene:
Dobutamina clorhidrato

..................................... 14,000 mg
Metabisulfito de sodio... 0,245 mg
Agua para inyectables ¢.s.p. ... 1,000 ml |

<2

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 54.423

Elaborado por: Laboratorio DRAWER S.A
Dorrego 127 Quilmes. Buenos Aires. Argentina
Director Técnico: Alejandro Néstor Bovetti. Farmaceutico

Contenido: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10, 25, 50 y 100 frascos ampolla con 20 ml cada uno, siendo las 5 Gltimas para uso hospitalario exciusivo.

Pasologia: Ver prospecto adjunto.

I
“Conservar a temperatura ambiente {preferentemente entre 15y 30°C).
Proteger de la luz”

“Mantener fuera del al¢ance delos nifios”.

Lote: Vo

' BOVETTI ALEJANDRO
FARMACEUTIED
2 M.N. 15456 - M.9. 18708
'L\D ' DIRECOR TECNICO

LABORATORIO) DRAWER Sk

R

“Este medicamento debe ser usado exclusivam?nte bajo prescripc'ién
y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”.

LEFtEia FABBRY
Farmacética
MPL40L6 MN11455
Co divectors téenica
Labuistono DRAWER SA
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