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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DOBUTAMINA PANPHARMA 250 mg concentrat pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare un ml contine dobutamina 12,5 mg (sub forma de clorhidrat de dobutamind 14 mg).
Un flacon a 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine 250 mg sub forma de clorhidrat de
dobutamina 280 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare mililitru contine metabisulfit de sodiu 0,15 mg.
Fiecare 20 ml contin metabisulfit de sodiu 3,0 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabild
Solutie limpede, incolora sau usor galbuie, lipsita de particule vizibile
pH-ul cuprins intre 2,5 si 5,5.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

DOBUTAMINA PANPHARMA este indicat la adultii care necesiti suport inotrop in tratamentul
insuficientei cardiace cu debit scazut, din cauza unor afectiuni cum sunt infarctul miocardic, chirurgia
pe cord deschis, cardiomiopatia non-obstructivd, embolia pulmonara severa, valvulopatia, socul septic
sau socul cardiogen.

DOBUTAMINA PANPHARMA poate fi de asemenea utilizat pentru testul de stres cardiac, ca
alternativa la exercitiul fizic, la pacientii la care activitatea fizica de rutind nu poate fi efectuatd in mod
satisfacator. Aceasta utilizare a dobutaminei trebuie efectuata numai in structuri specializate n
efectuarea testului de stres farmacologic si care sunt prevazute cu toate precautiile necesare.

4.2 Doze si mod de administrare

NUMAI PENTRU ADMINISTRARE INTRAVENOASA
DOBUTAMINA PANPHARMA trebuie diluat in cel putin 50 ml inainte de administrare cu una dintre
solutiile intravenoase prezentate in continuare, utilizate ca solventi:

e clorura de sodiu 0,9%




o dextroza 5%
e glucoza 5%
e solutie de Ringer lactat 1,85%

Concentratiile finale utilizate in mod uzual pentru administrarea in perfuzie sunt de 250
micrograme/ml, 500 micrograme/ml sau 1000 micrograme/ml. Concentratia finala de dobutamina
depinde de doza si de cantitatea de lichid necesare fiecarui pacient.

Din cauza timpului de injumatitire plasmatici scurt, DOBUTAMINA PANPHARMA se
administreaza numai sub forma de perfuzie intravenoasa continud. Dupa dilutie, medicamentul trebuie
administrat prin intermediul unui ac sau cateter intravenos, utilizind o pompa de perfuzie pentru a se
asigura administrarea constanta si sistematica.

Exemplu de posologie si viteza de perfuzie pentru sisteme de distributie intravenoasa:

Concentratie 1 flacon 2 flacoane 4 flacoane
250 mg dobutamina in | 500 mg dobutamina in | 1000 mg dobutamina
1000 ml solutie | 1000 ml solutie | in 1000 ml solutie
perfuzabila perfuzabila perfuzabila
250 micrograme/ml 500 micrograme/ml 1000 micrograme/ml
Doza Viteza de perfuzie Viteza de perfuzie Viteza de perfuzie
micrograme/kg si | ml/kg si minut ml/kg si minut ml/kg si minut
minut
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

Doza pentru seringa pompa
Continutul unui flacon DOBUTAMINA PANPHARMA diluat pani la un volum de solutie de 50 ml
(concentratie finald 5 mg/ml) cu oricare dintre solventii aprobati.

Interval al dozelor Specificatii n ml/ora*
(ml/min)
Greutatea pacientului
50 kg 70 kg 90 kg
Scazut ml/ora 1,5 2,1 2,7
2,5 ug/kg si min (ml/min) (0,025) (0,035) (0,045)
Mediu ml/ora 3,0 42 5,4
5 pg/kg si min (ml/min) (0,05) (0,07) (0,09)
Ridicat ml/ora 6,0 8,4 10,8
10 pg/kg si min (ml/min) (0,10) (0,14) (0,18)
Doze
Adulti

Sustinerea inotropa a miocardului

Doza uzualad de dobutamina este 2,5 pana la 10 micrograme/kg/min. Ocazional, o doza redusa, de 0,5
micrograme/kg si minut produce un raspuns. In ocazii rare, dozele pot fi crescute 40 micrograme/kg si
minut.




Ritmul administrarii si durata tratamentului trebuie ajustate in functie de raspunsul pacientului,
determinat de frecventa cardiaca, tensiunea arteriala, diureza si debitul cardiac. Se recomanda
reducerea graduala a dozei de dobutamina clorhidrat in locul opririi bruste a tratamentului.

In cursul perfuziilor continue si prelungite (48-72 ore), poate sa apara o reducere a raspunsului
hemodinamic, care face necesara cresterea dozei.

Doze pentru testul de stres

Dobutamina trebuie utilizata pentru testul de stres numai in unitati care sunt specializate in testul de
stres farmacologic si care sunt prevazute cu toate precautiile necesare (incluzand disponibilitatea unui
defibrilator si prezenta unui personal specializat in resuscitare).

Doza recomandata administrata reprezinta o crestere treptata a vitezei de perfuzie de la 5
micrograme/kg si minut la 10, 20, 30 si maximum 40 micrograme/kg/min, fiecare doza fiind
administrata in perfuzie in decurs de 3 minute. In plus poate fi administrati atropina in timpul
perfuziei ulterioare in doza cea mai mare. Este necesara monitorizarea continud prin
electrocardiograma (ECG) si perfuzia poate fi opritd in cazul aparitiei unei denivelari a segmentului
ST > 0,2 mV (2 mm) méasuratd 80 ms dupa punctul J, o cresterea a segmentului ST > 0,1 mV (1 mm)
la pacientii fara antecedente de infarct miocardic sau alte aritmii cardiace semnificative.

Perfuzia cu dobutamina trebuie Intrerupta daca frecventa cardiaca atinge 85% din valoarea maxima
prevazuta pentru varstd, tensiunea arteriala sistolica creste peste 220 mm Hg sau apare o scadere a
tensiunii arteriale sistolice > 40 mm Hg fata de valorile initiale, daca apar tulburari noi de motilitate a
peretelui cardiac, dureri toracice severe sau orice reactie adversa intolerabila.

Virstnici
Nu se sugereaza modificari de dozaj. Este necesard monitorizare atenta a tensiunii arteriale, diurezei si
perfuziei tesuturilor periferice.

Copii si adolescenti

Trebuie anticipate diferente farmacocinetice si farmacodinamice comparativ cu adultii. Dozele
necesare pentru copii si adolescenti trebuie crescute cu atentie. Se recomanda o doza initiald de 0,5
micrograme/kg/min.

4.3 Contraindicatii
Acest medicament nu trebuie administrat in urmatoarele cazuri:

Hipersensibilitate la dobutamina, metabisulfit de sodiu sau alti sulfati sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct 6.1.

Pacienti cu obstructie mecanica marcata care afecteazd umplerea ventriculard sau fractia de ejectie
ventriculard, sau ambele, cum ar fi tamponada cardiacd, stenoza severd a valvulei aortice, pericardita
constrictiva, cardiomiopatie obstructiva hipertrofica sau stenoza subaortica hipertrofica idiopatica.
Pentru testul de stres: disectie acutd de aorta, hipertensiune arteriald necontrolata, infarct miocardic
recent (in ultimele 3 zile), angind pectorald instabild, aritmii grave necontrolate.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

DOBUTAMINA PANPHARMA trebuie utilizat numai sub supravegherea directd a medicilor care au
la dispozitie structuri pentru monitorizarea sistematica, intensa a parametrilor cardiovasculari si renali.

In timpul administrarii DOBUTAMINA PANPHARMA, trebuie monitorizate atent frecventa si ritmul
cardiac, tensiunea arteriald si ritmul perfuziei. La Inceperea tratamentului se recomandd monitorizarea
electrocardiografica pana cand se obtine un raspuns stabil.



Dacai apare o crestere neasteptatd a frecventei cardiace sau tensiunii arteriale sistolice sau daca se
accentueaza o aritmie, doza de DOBUTAMINA PANPHARMA trebuie redusa sau administrarea
DOBUTAMINA PANPHARMA intrerupti temporar.

Dobutamina poate precipita sau exacerba activitatea ectopica ventriculara, dar acest lucru determina
rareori tahicardie ventriculara sau fibrilatie ventriculara.

Avand in vedere faptul ca dobutamina faciliteaza conducerea A-V, fiind posibil ca pacientii cu flutter
atrial sau fibrilatie sa dezvolte raspuns ventricular rapid.

Exista posibilitatea ca dobutamina sa produca o crestere semnificativa a frecventei cardiace sau a
tensiunii arteriale care poate sa inducd, accentueze sau sa extinda ischemia miocardica, cauzand dureri
anginoase si supradenivelarea segmentului ST; Se impune prudentd atunci cand se administreaza
dobutamina la pacientii cu cardiopatie ischemica sau post-infarct miocardic (vezi pct. 4.3).

Medicamentele cu efect inotrop, inclusiv dobutamina, nu vor imbunatati hemodinamica la cei mai
mulfi pacienti cu obstructie mecanica care afecteazd umplerea sau fractia de ejectie ventriculara, sau
ambele.

Raspunsul inotrop poate fi inadecvat avand complianta ventriculara redusd marcat, tamponada
cardiaca, stenoza valvulara aortica si stenoza subaorticd hipertrofica idiopatica.

Dobutamina trebuie utilizata cu precautie in caz de soc cardiogen complicat cu hipotensiune arteriala
severd (tensiune arteriald medie mai mica de 70 mm Hg). Daca tensiunea arteriala scade rapid,
reducerea dozei sau Intreruperea perfuziei determina in mod caracteristic revenirea la valorile de baza
ale tensiunii arteriale.

Ocazional, poate fi necesara interventie si revenirea poate sa nu fie imediata.

Daca tensiunea arteriala raimane scazuta sau scade progresiv in timpul administrarii dobutaminei, desi
presiunea de umplere ventriculara si fractia de ejectie sunt adecvate, poate fi luata in considerare
utilizarea unui medicament vasoconstrictor periferic, de exemplu norepinefrina sau dopamina.

Pacientii cu hipertensiune arteriala pre-existenta par a fi mai predispusi la dezvoltarea unui raspuns
hipertensiv.

Avand in vedere ca nu este cunoscut efectul dobutaminei la pacientii cu disfunctie renala si hepatica,
se recomandad monitorizare atenta.

Administrarea continud intravenoasd de dobutamina are beneficiu limitat si ar putea fi, de fapt,
daunatoare pentru pacientii cu insuficienta cardiaca in stadiu avansat in ceea ce priveste calitatea vietii
si rata de supravietuire.

Cardiomiopatia indusa de stres (sindromul Takotsubo) este o posibila complicatie severa asociata cu
utilizarea de dobutamina in timpul ecocardiografiei de stres (vezi pct. 4.8). Administrarea dobutaminei
pentru ecocardiografia de stres trebuie efectuatd numai de un medic cu experienta in realizarea acestei
proceduri. Medicul trebuie sa fie vigilent pe durata testului si a perioadei de recuperare si trebuie sa fie
pregitit pentru interventie terapeutica in timpul testului. In cazul aparitiei cardiomiopatiei induse de
stres (sindromul Takotsubo) administrarea dobutaminei trebuie oprita imediat.

Dobutamina poate modifica valorile insulinemiei si glicemiei. In consecinta, la pacientii cu diabet
zaharat trebuie controlate valorile glicemiei si, daca este necesar, doza de insulina trebuie ajustata.

Inainte de inceperea tratamentului cu dobutamin, hipovolemia trebuie corectatd prin tratament de
substitutie lichidiana. Acidoza posibila sau hipoxia - sau ambele - si hipokaliemia posibild trebuie de
asemenea corectate.



Trebuie acordata atentie speciala atunci cand se utilizeaza dobutamina la pacientii tratati cu inhibitori
de monoaminoxidaza (MAO) si la pacientii cu feocromocitom sau cu hipertiroidie din cauza valorilor

marcate ale tensiunii arteriale, frecventei cardiace si o incidentd mai mare a aritmiilor.

Dupa intreruperea tratamentului pe termen lung (peste 7 zile) cu dobutamina s-au observat scaderea
debitului cardiac si cresterea presiunii pulmonare blocate (pulmonary wedge pressure (PWP)).

DOBUTAMINA PANPHARMA contine metabisulfit de sodiu in formula farmaceutici. La anumite
persoane sensibile, acest lucru poate provoca reactii de tip alergic, inclusiv anafilaxie si episoade
generald nu este cunoscuta dar este probabil redusa; o astfel de sensibilitate pare sd apara mai frecvent
la pacientii cu astm bronsic (vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti

Dobutamina a fost administrata la copii cu stari cu debit cardiac scazut ca urmare a insuficientei
cardiace congestive, interventiilor chirurgicale cardiace si socului cardiogen sau septic. Unele efecte
hemodinamice ale clorhidratului de dobutamina pot fi diferite cantitativ sau calitativ la copii
comparativ cu adultii. Administrarea dobutaminei la copii trebuie monitorizata atent, avand in vedere
diferentele posibile fatd de adulti.

Testul de stres cu dobutamina

Au existat raportari de rupturi cardiace acute letale in timpul testului de stres cu dobutamina efectuat
in timpul exercitiului fizic. Aceste evenimente au aparut in cursul examinarii de dinaintea externarii la
pacienti spitalizati pentru infarct miocardic recent (in cursul a 4-12 zile). in cazurile raportate de
rupturd de perete miocardic, electrocardiograma de repaus a evidentiat diskinezia si subtierea peretelui
inferior. De aceea, pacientii considerati a avea risc de ruptura cardiaca in timpul testarii cu dobutamina
trebuie evaluati cu atentie inainte de testare.

A fost raportat un caz de criza acutd de feocromocitom accelerat de testul de stres cu dobutamina.

Se recomanda intreruperea testului de stres cu dobutamina in timpul testului avand ca scop
diagnosticarea ischemiei daca apar(e) unul (sau mai multe) dintre urmatoarele criterii finale
diagnostice :

atingerea frecventei cardiace maxime prevazute pentru varsta [(220-varsta in ani) x 0,85)],

scaderea tensiunii arteriale sistolice > 20 mm Hg,

cresterea tensiunii arteriale la > 220/120 mm Hg,

simptome progresive (angina pectorald, dispnee, ameteli, ataxie),

artitmie progresiva (de exemplu salve cuplate, ventriculare)

tulburari de conducere progresive,

tulburari de motilitate a peretelui ventricular in > 1 segment al peretelui (model pe 16 segmente)

dezvoltate recent,

cresterea volumului endosistolic,

o aparitia de tulburari de repolarizare (manifestate prin subdenivelarea orizontala sau descendenta
a segmentului ST > 0,2 mV la un interval de 80 ms dupa punctul J comparativ cu valorile
initiale, supradenivelarea progresiva sau monofazica a segmentului ST > 0,1 mV la pacientii
fara un infarct miocardic anterior,

o atingerea dozei maxime,

o alte complicatii severe.

Acest medicament contine sodiu 0,0504 moli (1,06 mg) per flacon. Acest lucru trebuie avut in vedere
la pacientii care urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

IMAO



Administrarea concomitentd a dobutaminei si IMAO poate duce la o crestere marcata a tensiunii
arteriale si frecventei cardiace si la o frecventa crescuta a aritmiilor. Pot aparea de asemenea
evenimente cu risc letal cum sunt criza hipertensiva, colapsul cardiovascular, hemoragia intracraniana
si aritmiile.

Teofilina
In cadrul unui studiu clinic, administrarea concomitentd a teofilinei impreuna cu dobutamina a
determinat o crestere a frecventei cardiace.

Dopamina

Administrarea concomitenta a dobutaminei si dopaminei determind o crestere marcata a tensiunii
arteriale sistemice §i previne cresterea presiunii de umplere ventriculara observata in cazul
administrarii dobutaminei in monoterapie.

Vasodilatatoare periferice

Vasodilatoarele periferice (de exemplu nitrati, nitroprusiatul de sodiu) in asociere cu dobutamina pot
creste debitul cardiac si scddea rezistenta periferica sistemica si presiunea de umplere ventriculard in
mod mai marcat comparativ cu oricare dintre aceste medicamente administrate Tn monoterapie.

Vasoconstrictoare periferice

Administrarea concomitentd a dobutaminei si vasoconstrictoarelor periferice, cum este noradrenalina,
determina cresterea mai marcata a tensiunii arteriale sistemice comparativ cu oricare dintre aceste
medicamente administrate Th monoterapie.

Inhibitori ai ECA

Administrarea concomitentd a dobutaminei si a inhibitorilor ECA (de exemplu captopril) poate duce la
cresterea debitului cardiac asociatd cu o crestere a consumului de oxigen la nivel miocardic. In cazul
acestei asocieri a fost raportata aparitia durerii toracice si a aritmiilor.

Entacapond
Efectele dobutaminei pot fi crescute prin administrarea concomitenta a entacaponei. Efectele

hipertensive ale dobutaminei pot fi antagonizate de antipsihotice.

Doxapram
Exista un risc crescut de hipertensiune arteriala in cazul n care dobutamina se administreaza

concomitent cu doxapram.

Ergotaminad/Metisergid
Exista un risc crescut de ergotism in cazul 1n care dobutamina se administreaza concomitent cu
ergotamina/metisergid.

Oxitocina
Administrarea concomitenta a dobutaminei i oxitocinei poate provoca hipertensiune arteriala (din
cauza efectelor vasopresoare marite).

Anestezice halogenate
Cu toate ca este putin probabil ca adrenalina sa cauzeze aritmii ventriculare, dobutamina trebuie
utilizatd cu multa precautie in timpul anesteziei cu ciclopropan, halotan si alte anestezice halogenate.

Beta-blocante

Efectul inotrop al dobutaminei este rezultatul stimularii receptorilor cardiaci B1, care este prevenita
prin administrarea concomitenta a B-blocantelor. S-a demonstrat ca dobutamina antagonizeaza efectul
medicamentelor p-blocante. In doze terapeutice, dobutamina are proprietati agoniste usoare asupra
receptorilor alfa-1 si beta-2. Administrarea concomitenta a unui beta-blocant neselectiv, cum este
propranolul, poate determina cresterea tensiunii arteriale din cauza vasoconstrictiei alfa-mediate si
bradicardiei reflexe. Beta-blocantele care prezinta de asemenea efecte alfa-blocante, cum este
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carvedilolul, pot provoca hipotensiune arteriald in timpul administrarii concomitente a dobutaminei ca
urmare a vasodilatatiei cauzate de predominanta receptorilor beta-2.

Adaugarea dipiridamolului la dobutamina pentru ecocardiografie poate determina hipotensiune
arteriala cu efecte nocive potentiale.

Testul de stres cu dobutamind

In cazul tratamentului antianginos, in special cu medicamente care scad frecventa cardiaca cum sunt
beta-blocantele, reactia ischemica la stres este mai putin pronuntata sau poate sa nu coexiste.

De aceea, poate fi necesara intreruperea terapiei antianginoase timp de 12 ore Tnainte de efectuarea
ecografiei in timpul testului de stres cu dobutamina.

Adaugarea de sulfat de atropind Imbunatateste cresterea frecventei cardiace indusa de dobutamina si
poate contracara decelerarea ritmului cardiac ocazional observate la testele de stres cardiac cu
dobutamina.

Atunci cand se asociaza atropina la concentratia maxima de dobutamina obfinuta prin cresterea
treptata a dozei, existd un risc crescut de reactii adverse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date suficiente privind siguranta utilizarii dobutaminei in timpul sarcinii la om.
Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte in ceea ce priveste sarcina,
dezvoltarea embrionara/fetald, parturitia si dezvoltarea postnatala, insd nu se cunoaste daca
dobutamina traverseaza placenta (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.
Dobutamina nu trebuie utilizatd n timpul sarcinii cu exceptia cazului in care beneficiile potentiale
pentru femeie depasesc riscul pentru fat.

Alaptarea
Nu se cunoste daca dobutamina se elimina in lapte la animale sau la om. Decizia privind

continuarea/intreruperea alaptarii sau continuarea/intreruperea tratamentului cu dobutamina trebuie
luata tinand cont de beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului cu dobutamina pentru
femeie.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu este relevant avand in vedere indicatiile pentru utilizare ale dobutaminei si a timpului scurt de
injumatatire plasmatica al acesteia.

4.8 Reactii adverse

Pentru a clasifica aparitia reactiilor adverse a fost utilizata urméitoarea terminologie:

Foarte frecvente (= 1/10)

Frecvente (>1/100si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

In cadrul fiecarei grupe de frecventa reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Tulburari ale sistemului imunitar
Frecvente: Au fost raportate reactii de hipersensibilitate incluzand eruptie cutanata tranzitorie, febra,
eozinofilie si bronhospasm.




Rare: Reactie la metabisulfit, metabisulfitul de sodiu poate cauza reactii de tip alergic incluzand

anafilaxie si reactii care pun viata in pericol sau episoade mai putin severe de astm bronsic (vezi pct.
4.4).

Tulburdri metabolice si de nutritie
Foarte rare: Hipokaliemie, similar altor catecolamine, au aparut scaderi ale concentratiilor serice de
potasiu. Trebuie luata In considerare monitorizarea potasemiei.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: Cefalee
Foarte rare: La pacienti cu insuficienta renala severa tratati cu dobutamina s-au raportat mioclonii.

Tulburari cardiace

Foarte frecvente: Frecventa cardiaca crescutd, palpitatii, dureri toracice acute, batai cardiace
neregulate, aritmie, tahicardie ventriculard, spasm coronarian, supradenivelare a segmentului ST pe
electrocardiograma.

Mai putin frecvente: Fibrilatie atriala, fibrilatie ventriculard, obstructie in calea de ejectie a
ventriculului stang.

Foarte rare: Ischemie miocardicd, infarct miocardic, miocardita eozinofilica, ruptura cardiaca soldata
letala in timpul testului de stres cu dobutamina (vezi pct. 4.4).

Cu frecventa necunoscuta: cardiomiopatie indusa de stres (sindromul Takotsubo) (vezi pct. 4.4).

Tulburari vasculare

Frecvente: Hipertensiune arteriald. Crestere marcata a tensiunii arteriale sistolice indica supradozajul
(vezi pct. 4.5).

Mai putin frecvente: Hipotensiune arteriald (vezi pct. 4.4 si pet. 4.5). Usoara vasoconstrictie, in special
la pacientii tratati anterior cu B-blocante.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Frecvente: Dispnee, bronhospasm, astm bronsic (vezi ,,Tulburari ale sistemului imunitar”).

Tulburéri gastro-intestinale
Frecvente: Greata.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Cu frecventa necunoscuta: Mictiune imperioasa.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: Dureri toracice nespecifice.

Rare: Flebita a fost raportatd ocazional si au fost descrise reactii inflamatorii locale ca urmare a
administrarii paravenoase.

Foarte rare: Necroza cutanata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul s-a raportat rar.
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Simptome
Simptomele de toxicitate pot include anorexie, greata, varsaturi, tremor, anxietate, palpitatii, cefalee,

dispnee, fatigabilitate si dureri toracice anginoase si nespecifice. Prezenta efectelor inotrop si
cronotrop pozitiv ale dobutaminei poate determina hipertensiune arteriala, tahiaritmii, ischemie
miocardica si fibrilatie ventriculara. Hipotensiunea arteriald poate sa apara ca urmare a vasodilatatiei.

Tratament

Durata de actiune a DOBUTAMINA PANPHARMA este in general scurti (timp de injumititire
plasmatica de aproximativ 2 minute). Perfuzia de dobutamind trebuie Intrerupta temporar pana la
stabilizarea starii pacientului.

Pacientul trebuie monitorizat si trebuie Incepute imediat masurile de resuscitare corespunzatoare.

Diureza fortata, dializa peritoneald, hemodializa sau hemoperfuzia cu carbune nu s-au dovedit a fi
benefice.

Daca medicamentul este ingerat, poate sd apara o absorbtie impredictibila de la nivelul cavitatii bucale
si tractulului gastro-intestinal.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: stimulante cardiace excluzand glicozidele cardiace, medicamente
adrenergice si dopaminergice, codul ATC: CO1CAO07.

Dobutamina este un agonist selectiv beta-adrenergic, avand un mecanism de actiune complex.

Se crede ca efectele beta-adrenergice sunt rezultatul stimularii activitatii adenilatciclazei. La doze
terapeutice, dobutamina prezinta si efecte agoniste usoare asupra receptorilor beta-2 si alfa-1
adrenergici, care sunt relativ echilibrate si care determina un efect net direct minim asupra sistemului
vascular. Dobutamina nu determina eliberare de norepinefrina endogena. Principalul efect al dozelor
terapeutice de dobutamina este stimularea cardiaca.

In timp ce efectul inotrop pozitiv al medicamentului asupra miocardului pare a fi mediat in principal
pe calea stimularii beta-1-adrenergice, datele obtinute din experimente sugereaza faptul ca stimularea
alfa-1-adrenergica poate fi, de asemenea, implicata si ca activitatea alfa-1-adrenergica rezulta, in
principal, din stereoizomerul-(-) al medicamentului.

Efectele beta-1-adrenergice ale dobutaminei exercita un efect inotrop pozitiv asupra miocardului si
determina o crestere a fractiei de ejectie cardiace prin cresterea contractilitatii miocardului si a
volumului bataie. Presiunea de umplere ridicatd a ventriculului stang scade la pacientii cu insuficienta
cardiacd congestiva. La doze terapeutice, dobutamina determina o scédere a rezistentei periferice; cu
toate acestea, presiunea sanguina sistolica si presiunea pulsului pot rdimane nemodificate sau pot fi
crescute din cauza fractiei de ejectie cardiace crescute. La doze uzuale, de regula frecventa cardiaca nu
este modificata substantial.

Fluxul sanguin coronarian si consumul miocardic de oxigen sunt, de reguld, crescute din cauza
contractilitatii miocardice crescute.

Dobutamina faciliteaza conducerea atrioventriculara si scurteaza sau determind modificari
neimportante in conducerea intraventriculara. Tendinta dobutaminei de a induce aritmii cardiace poate
fi usor mai mica decat cea a dopaminei si este considerabil mai redusa decat cea a isoproterenolului
sau a altor catecolamine. Rezistenta vasculard pulmonara poate sa scada daca este crescuta initial si
valoarea medie a presiunii arterei pulmonare poate sa scada sau sa ramana nemodificatd. Se pare ca
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dobutamina nu influenteaza receptorii dopaminergici si nu determina vasodilatatie renald sau
mezenterica; cu toate acestea, fluxul urinar poate creste ca urmare a cresterii fractiei de ejectie
cardiace.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrare pe cale orald, dobutamina este rapid metabolizata la nivelul tractului gastro-
intestinal. Dupa administrare pe cale intravenoasa, debutul actiunii dobutaminei apare dupa 2 minute.
Concentratiile plasmatice maxime de medicament si efectele maxime apar dupa 10 minute de la
initierea perfuziei intravenoase. Efectele medicamentului dispar la scurt timp dupa intreruperea
perfuziei.

Distributie
Nu se cunoaste dacd dobutamina traverseaza bariera placentard sau daca se elimina 1n lapte.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmaticad al dobutaminei este de aproximativ 2 minute. Dobutamina este
metabolizata la nivel hepatic si in alte tesuturi de catecol-O-metiltransferaza pana la un compus
inactiv, 3-O-metildobutamina si prin conjugare cu acid glucuronic. Metabolitii conjugati ai
dobutaminei si 3-O-metildobutaminei sunt eliminati in special prin urina si intr-o cantitate mica in
materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale privind
toxicitatea dupa doze repetate. Nu au fost efectuate studii privind potentialul mutagen sau carcinogen
al dobutaminei.

Studiile la sobolani si iepuri nu au evidentiat nici un efect daunator asupra fetusului si nici efecte
teratogene. Nu s-au observat efecte asupra fertilitatii la sobolani.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metabisulfit de sodiu (E223)
Acid clorhidric
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

S-a raportat cd dobutamina este incompatibila cu solutii alcaline si nu trebuie amestecata cu bicarbonat
de sodiu 5% sau alte solutii puternic alcaline, adica aminofilina, furosemida. Au aparut precipitate in
cazul amestecarii cu bumetanida, gluconat de calciu, insulind, diazepam si fenitoina. Din cauza
potentialelor incompatibilitati fizice, DOBUTAMINA PANPHARMA nu trebuie amestecata cu alte

medicamente in aceeasi solutie.

DOBUTAMINA PANPHARMA nu trebuie utilizati cu medicamente sau solventi care contin bisulfiti
sau etanol.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
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6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalarea pentru comercializare - 3 ani
Dupa diluare - se utilizeaza imediat

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld incolora de tip II, prevazut cu capsa din Al si capac detasabil din PP care
contine 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Cutie cu 5 flacoane din sticld incolora de tip I, prevazute cu capsa din Al si capac detasabil din PP
care contin 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticld incolora de tip II, prevazute cu capsa din Al si capac detasabil din PP
care contin 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Inainte de administrare, Dobutamina Panpharma trebuie diluata cu: solutie de glucoza 5% sau solutie
de dextroza 5%, sau solutie de clorura de sodiu 0,9%, sau lactat de sodiu 1,85% pentru a obtine un

volum final de cel putin 50 ml.

Solutia care contine Dobutamina Panpharma poate deveni roz, care se accentueaza in special cu
trecerea timpului.

Aceasta schimbare de culoare este datorata unei oxidari ugoare a medicamentului, dar nu reprezinta
nici o reducere a eficientei activitatii produsului.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Panpharma

Z.1. du Clairay, 35133 Luitr¢, Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11686/2019/01-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Aprilie 2014
Data reinnoirii: Aprilie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2025
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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