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FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

DOBUTAMINA INIBSA 250 mg/20 ml EFG, concentrado para solucién para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ampolla de 20 ml contiene:
Dobutamina (D.C.1.) (en forma de clorhidrato) 250 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucion para perfusién

4. DATOSCLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

DOBUTAMINA INIBSA esté indicada cuando es necesario el soporte inotrépico para el tratamiento
de pacientes con estados de hipoperfusién en los que el gasto cardiaco es insuficiente para satisfacer
las demandas circulatorias.

Esta indicada también cuando el soporte inotrépico se requiere para el tratamiento de pacientes en
los que el aumento anormal de las presiones de llenado ventricular introduce el riesgo de congestién
y edema pulmonar.

Las condiciones que pueden precipitar tales situaciones incluyen los siguientes estados de
hipoperfusion:

I. Inicialmente cardiacos en su origen
1. Insuficiencia cardiaca aguda:
a. Infarto agudo de miocardio
b. Shock cardiogénico
c. Tras cirugia cardiaca

2. Insuficiencia cardiaca cronica
a. Descompensacion aguda de la insuficiencia cardiaca congestiva cronica.
b. Soporte inotropico temporal en la insuficiencia cardiaca congestiva cronica avanzada como
media adyuvante a la terapia convencional con agentes inotropicos orales, vasodilatadores
sistémicos y diuréticos.

I1. Inicialmente no cardiacos en su origen
1. Estados de hipoperfusidon agudos secundarios a traumatismos, cirugia, sepsis o hipovolemia
cuando la presion arterial media es superior a 70 mm Hg y la presion capilar pulmonar de
enclavamiento es 18 mm Hg o mayor con respuesta inadecuada a la replecion de volumen e
incremento de la presion de llenado ventricular.
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2. Bajo gasto cardiaco secundario a ventilacion mecanica con presion positiva respiratoria final
(PEEP).

DOBUTAMINA INIBSA puede usarse como sustitutivo del ejercicio fisico de la prueba de esfuerzo
en el diagnostico de la enfermedad arterial coronaria. Cuando se usa DOBUTAMINA INIBSA para
este proposito, igual que cuando se realiza ejercicio en la prueba, los pacientes deben ser informados
de los riesgos potenciales. Ademas, los pacientes estardn sujetos a la misma cuidadosa
monitorizacion que es preceptiva en las pruebas de esfuerzo estandar, incluyendo monitorizacion
electrocardiogréfica continua.

Posologia y forma de administracién

Administracion
Debido a su corta semivida, el clorhidrato de dobutamina debe ser administrado por infusion
intravenosa continua.

Dosis recomendadas:

La tasa de infusién necesaria para aumentar el gasto cardiaco ha oscilado desde 2,5 a 10 pg/kg/min.
en la mayoria de los pacientes. Frecuentemente, se requieren dosis hasta 20 pg/kg/min. para obtener
una mejoria hemodinamica adecuada. En raras ocasiones se han necesitado tasas de infusion de
hasta 40 pg/kg/min.

La velocidad de administracion y la duracién del tratamiento se ajustaran segin la respuesta del
paciente, determinada por la frecuencia cardiaca, presion arterial, flujo urinario y, cuando sea
posible, gasto cardiaco.

Generalmente, se recomienda reducir la dosis de dobutamina de forma paulatina y no bruscamente.
Se han administrado concentraciones de hasta 5000 pg/ml.

Debido al desarrollo de una tolerancia parcial ocasionada por perfusiones continuas de dobutamina

de 72 horas de duracién o mas, se pueden llegar a requerir dosis mas elevadas para el mantenimiento
de los efectos.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al clorhidrato de dobutamina.

Descompensacion asociada a cardiomiopatia hipertrofica. Obstruccion mecénica en la eyeccion o
llenado del ventriculo izquierdo, especialmente en el caso de una cardiomiopatia obstructiva,
estenosis adrtica o pericarditis constrictiva.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL

E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios




4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias
Si se observa un incremento exagerado de la frecuencia cardiaca o de la presion arterial sist6lica o se
desencadena una arritmia, se reducira o suspendera temporalmente la dosis de dobutamina.

La dobutamina puede precipitar o exacerbar la actividad ectdpica ventricular y, raramente, causa
taquicardia o fibrilacion ventricular. Debido a que la dobutamina facilita la conduccion
auriculoventricular, los enfermos con flutter o fibrilacion auricular pueden desarrollar respuestas
ventriculares rapidas.

Se requiere un especial cuidado cuando se administra a pacientes con infarto agudo de miocardio, ya
gue un incremento significativo de la frecuencia cardiaca o de la presion arterial pueden intensificar
la isquemia.

Dobutamina, al igual que otros preparados inotrépicos no mejora la hemodinamica en la mayoria de
los pacientes con obstruccion mecanica al llenado o flujo de salida ventricular, 0 a ambos. Los
pacientes con una disminucion intensa de la compliance ventricular pueden presentar una respuesta
inotrdpica inadecuada. Asi sucede, por ejemplo, en el taponamiento cardiaco, estenosis adrtica y
estenosis subadrtica hipertrofica idiopatica.

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 aguellos con historial asmatico o alérgico.

La administracion de dobutamina puede causar una ligera disminucion de las concentraciones
séricas de potasio, que raramente da lugar a una hipokalemia manifiesta. Por consiguiente, se debe
considerar una monitorizacion de las concentraciones séricas de potasio.

Precauciones

Mientras se administre dobutamina, al igual que cualquier otra catecolamina parenteral, debe
controlarse cuidadosamente la frecuencia y el ritmo cardiaco, la presion arterial y la velocidad de
infusion.

Ocasionalmente, se han descrito descensos bruscos de la presion arterial asociados al tratamiento
con dobutamina. La reduccion de la dosis o la interrupcion de la infusion permiten que la presion
arterial tipicamente retorne a los valores basales, aunque raramente puede ser necesaria la
intervencion activa o la reversibilidad podria no ser inmediata.

La dobutamina se debe administrar con precaucion en enfermos con hipotension grave secundaria a
shock cardiogénico (presion arterial media menor de 70 mm Hg).

Si la presion arterial se mantiene reducida o disminuye progresivamente durante el tratamiento con
dobutamina, a pesar de una presion de llenado ventricular y gasto cardiaco adecuados, se puede
valorar la administracién concomitante de un agente vasoconstrictor periférico como dopamina o
noradrenalina.

Uso en pediatria:
La dobutamina se ha administrado a nifios en estado de hipoperfusion con bajo gasto. En los nifios,
algunos efectos hemodindmicos de la dobutamina pueden ser diferentes a los de los adultos.
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Aparentemente, el incremento de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial es mas comun e
intenso, por lo que se recomienda una vigilancia especial del tratamiento en los nifios.

Uso en geriatria:
Cuando dobutamina es administrada a pacientes geriatricos no es de esperar problemas especificos.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La combinacién de dobutamina y dopamina incrementa la presién arterial sistémica, el flujo
sanguineo renal, el flujo urinario y la eliminacion de sodio y previene el aumento de la presion de
Ilenado ventricular que tiende a ocurrir con dopamina sola. En general, la combinacién no eleva el
gasto cardiaco mas de lo que se observa con una dosis equivalente de dobutamina sola.

Se ha usado dobutamina combinada con vasodilatadores (p. ej. nitroglicerina o nitroprusiato), sobre
todo en enfermos con cardiopatia isquémica. Esta combinacion potencia el incremento del gasto
cardiaco y el descenso de las resistencias vasculares sistémicas y de la presion de llenado
ventricular. El producto frecuencia cardiaca-presion arterial aumenta minimamente o no se modifica.

Los efectos de dobutamina son contrarrestados por los antagonistas beta-adrenérgicos. Durante el
tratamiento con beta-antagonistas, las dosis bajas de dobutamina muestran un grado variable de
actividad alfa-adrenérgica, como vasoconstriccion. Como la interaccion entre la dobutamina y los
antagonistas de los receptores beta es reversible, estos dos grupos terapéuticos compiten entre si. En
consecuencia, las dosis mayores de dobutamina contrarrestan progresivamente los efectos de los
medicamentos antagonistas de los receptores beta-adrenérgicos.

Los agentes anestésicos inhalatorios pueden aumentar el riesgo de arritmias ventriculares debido a
un aumento de la sensibilidad del miocardio.

El antioxidante metabisulfito sodico presente en el concentrado podria reaccionar con la tiamina lo
gue conduciria a una disminucién de tiamina.

4.6. Embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios en
animales de experimentacion no indican efectos nocivos, directos o indirectos, sobre el desarrollo
embrionario o fetal, el curso de la gestacion ni el desarrollo peri- y posnatal.

La dobutamina no debe administrarse durante el embarazo, a menos que los posibles beneficios
superen a los riesgos potenciales para el feto.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

No procede, porque los enfermos tratados con dobutamina se encuentran hospitalizados.

4.8. Reacciones adversas
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e Reacciones cardiovasculares: dolor anginoso, hipertension, hipocalemia, hipotension,
intensificacion de la isquemia, palpitaciones, taquicardia, extrasistoles ventriculares, taquicardia
ventricular.
Piel y anejos: flebitis, erupcion.
Gastrointestinales: nausea.

Sistema nervioso: dolor de cabeza.
Otros: reacciones de hipersensibilidad, reacciones anafilactoides/reacciones a los sulfitos.
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4.9. Sobredosificacién

Signos y sintomas:

Los sintomas de la intoxicacion pueden consistir en anorexia, nauseas, voémitos, temblor, ansiedad,
palpitaciones, cefalea, disnea y dolor toracico anginoso o inespecifico. Los efectos inotrépico y
cronotropico positivos de dobutamina pueden causar hipertension, taquiarritmias, isquemia
miocardica y fibrilacion ventricular. Puede aparecer hipotensidbn como consecuencia de la
vasodilatacion.

Los efectos de dobutamina suelen durar poco tiempo (la semivida es de aproximadamente 2
minutos).

Tratamiento
Suspender temporalmente la dobutamina hasta que se estabilice la situacion clinica del paciente. Se
debe monitorizar al paciente e iniciar inmediatamente las medidas correspondientes de reanimacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Pertenece al grupo terapéutico CO1C: Analépticos cardiorrespiratorios.
El efecto principal de la dosis terapéutica es la estimulacion cardiaca.

La dobutamina es un agente inotropico cuya accion principal es resultado de la estimulacién de los
receptores Bi-adrenérgicos cardiacos. A dosis terapéuticas, la dobutamina también posee un ligero
efecto agonista de los receptores B.- y ai- adrenérgicos, dando lugar a un efecto minimo sobre el
sistema vascular. A diferencia de la dopamina, la dobutamina no da lugar a la liberacion de
norepinefrina endégena.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Tras la administracion i.v., el inicio de la acciéon se da a los 2 minutos. El pico de las
concentraciones plasmaticas de farmaco y el pico de los efectos se da a los 10 minutos de haber
iniciado la infusion i.v. Los efectos del farmaco desaparecen al poco tiempo tras haber interrumpido

la infusion.

Distribucion
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No se conoce si dobutamina atraviesa la placenta ni si se distribuye a través de la leche.

Eliminacion

La semivida plasmética de la dobutamina es de unos 2 minutos. La dobutamina es metabolizada en
el higado y otros tejidos por la catecol-O-metiltransferasa, dando lugar a un componente inactivo, 3-
O-metildobutamina, y por conjugacién con éacido glucurénico. Los conjugados de dobutamina y la
3-O-metildobutamina son excretados principalmente por la orina, y en menor proporcion por las
heces.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Metabisulfito sodico
Acido clorhidrico/hidréxido sodico
Agua para inyeccion

Incompatibilidades

Dobutamina no debe mezclarse con bicarbonato sodico al 5% ni con otras soluciones fuertemente
alcalinas. No se recomienda mezclar dobutamina con otros medicamentos en la misma solucion,
debido a las posibles incompatibilidades fisicas. Dobutamina no debe administrarse junto con
preparados o disolventes que contengan bisulfito sédico y etanol.

Periodo de validez

El periodo de validez del producto envasado para la venta es de 3 afios.
La solucion una vez diluida, puede almacenarse hasta 24 horas en la nevera.
Las soluciones que contienen dobutamina clorhidrato se pueden volver rosas. Esta coloracion se

puede intensificar con el tiempo. Este cambio de color es debido a una ligera oxidacion de la droga,
pero no hay pérdida significativa de la potencia durante el periodo de validez recomendado.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura ambiente y al abrigo de la luz.

6.5. Naturaleza y contenido del recipiente

Ampolla de vidrio tipo | de 20 ml de capacidad.

6.6. Instrucciones de uso/manipulacion

La solucion debe ser diluida antes de su administracion usando una de las siguientes soluciones:
cloruro sddico al 0,9%, ringer lactato, glucosa al 5%, lactato sddico, glucosalino 0,9%,
glucohiposalino 0,45%.

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

6.7. Nombre y domicilio del titular de la autorizacion de comercializacion
INIBSA HOSPITAL, S.L.U.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Lliga de Vall — Barcelona, Espafia
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