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— Composition: Each vial contains
Active ingrediant: Dobutamine HC! equivalent to Dobutamine....... 250mg.

Other ingredients: Sodium metabisulphite, water for injection q.s...........20 ml

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE & ADMINISTRATION
AND FOR FURTHER INFORMATION: See the internal leaflet.

Storage: store below 30°C,
protect form light
Specification: Manufacturer

Read carefully the teaflet before use
Keep out of reach of children

Manufactured by:

Fisiopharma S.R.L.
Nucleo Industriale-84020
Palomonte (SA}ITALY
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RX - Prescription only ZACUTEC Sáo
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(Dobutamine 250mg/wial 20ml)

INFUSION FOR IV USE   
 

Vial 20ml

 

 

 

  

   

 

  

  

   

 

Thanh phân: mỗi lọ chứa
Hoạt chất: Dobutamin HCI tương đương với Dobutamin........ 250mg.
Ta dugec: Natri metabisulphit, nuéc pha tiém vd.......................20 ml

CHÍ ĐỊNH, CHÓNG CHÍ ĐỊNH, LIÊU DŨNG & CÁCH DÙNG VÀ CÁC

THÔNG TIN KHÁC: Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng

Bảo quản : ở nhiệt độ dưới 30°C,
tránh ảnhsảng Sản xuất bởi:
Tiêu chuẳn: Nhà sản xuất Fisiopharma S.R.L.
TRANHXA TAM TAYTREEM Nucleo Industriale-84020
ĐọcKG SỬDỤNG Palomante (SA}ITALY

Doanh nghiệp nhập khẩu: 4
„©
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RX- Thuốc bán theo đơn ZACUTEC
 

 

   
  

(Dobutamin 250mg/ 20ml) "âu 1
TIEM TRUYEN TINH MACH 

 

Hộp 1 lọ x 20ml
 

 

  

 
 

 

 

  

   

 

  ZACUTEC
Dobutamine HCI equivalent 7
to 250mg/20ml Dobutamine Ỷ
Dobutamin HCI tương đương ge
với 250mg/20ml Dobutamin Ulioa
  
 

Tiêm truyền tính mạch Infusion for [V use
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Rx Thuốc bán theo don Hướng dẫn sử dụng
Thuốc tiêm dung dich ZACUTEC

Dobutamine 250 mg/20ml
 

 

THANH PHAN:
MGi lo 20 mL cé chita:
Hoạt chất: Dobutamine (đưới dạng Dobutamine HCI) 250mg
“Tả dược: Natri metabisulfite

Nước cất pha tim vd 20ml.
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Tác dụng xuất hiện nhanh khi tiêm truyền tĩnh mạch, sau 1+
10 phút, Đỉnh tác dụng đạt được trong khoảng 10-20 phút.
Thời gian bản thải khoảng 2 phút.
Dobutamine được chuyển hóa trong gan và các mô thành
những chất chuyến hóa không có hoạt tính, trong đỏ chủ yếu
là những chất liên hợp của Dobutamine và 3 - O-
methyldobutamine. Thuốc đảo thải qua nước tiểu dưới dạng
những,chất chuyển hóa.
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:
Zacutee (Dobutamine) là một chất cường giao cảm, tác động,
trực tiếp lên các thụ thể J-adrenergic, làm co cơ tìm một
cách rõ rệt, Thuốc được chọn để hỗ trợ tuần hoàn ngắn hạn

trong suy tim giai đọan cudi. Dobutamine ít gây nhịp tim
nhanh và loạnnhịp hơn catecholamine nội sinh hoặc

isoproterenol. Thuốc làm giảm tiền gánh còn đối với hậu
gánh, thuốc còn làm giảm nhiều hơn nữa, Tác dụng được lý
của Đobutamine tương đối phức tạp. Dobutamine có một
trưng tâm không đối xứng; hai dạng đối hình (enantiomeric)
có trong hỗn hợp racemic (triệt quang) được dùng ở lâm
sảng,
Đằng phân (-) của Dobutamine là chất chủ vận mạnh của thụ
thể alpha 1 và có thể gây đáp ứng, tăng huyếtáp rõ rệt. Đồng,
phan (+) là một chất chủ vận betal và beta2 mạnh. Hoạt tính
tông hợp của hai đồng phân cho một tác dụng tăng eo cơ mạnh,
nhưng làm tăng nhẹ hoặc vừa tần số tim.
Đồng phân (+) là chất chủ vận beta — adrenergic manh hon

khoảng 10 lần so với đồng phân (-). Cả hai đồng phân là chất
chủ vận hoản toàn.

Các tác dụng tìm mạch của Dobutamin là kết hợp của những
tính chất dược lý khác biệt của những đồng phân lập thể (-}
và (+), Dobutamin tác dụng lên tim, làm co cơ tim trội hơn
tác dụng điều nhịp, nếu so sánh với isoproterenol. Tỉnh chọn
lọc hữu ích này một phẩn do sức cản ngọai biên tương đối
không thay đối. Các thụ thể alphal ở tìm cũng góp phần vào
tác dung co co tim.
Với những liều tăng co cơ cơ tìm tương đương, Dobutamine
làm tăng tính tự động ở nút xoang ở mức độ yếu hơn
isoproterenol. Tuy nhiên, tác dụng tăng dẫntruyền nhĩ-thất
và dẫn truyền trong thất giống nhau đối với hai thuố.
Dobutamine không gây giải phóng noraredrenalin nội sinh.
Sau khi dùng các thuốc phong bế bela- adrenergie, tiêm
truyền Dobutamine không làm tăng lưu lượng tim, nhưng
sức cân toàn phần ngọai biên tăng lên, chứng tỏ Dobutamine
có tác dụng trực tiếp yếu trên thy thé alpha trong hé mach.

  

   

CHÍ ĐỊNH: Tám,
Thuốc được dùng trong, trị suy tìm sung hui
tìm, sốc nhiễm trùng, nhồi máu cơtimjva sau phẫu thuật
tim. se
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Chống chỉ định Dobutamine hydrochlorfle W% những

bệnh nhân bị hẹp dưới van động mạch chì nh, vô
căn,

~_ Bệnh nhân mẫn cảm với Dobutamine hay bất cứ thành
phan nao của thuốc,

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG
Liều khuyên đùng:
Một cách tổng quát, tốc độ truyền cần thiết để làm tăng
cung lượng tim thường ở khoảng từ 2,5 đến 10ug/kg/phút.
Đôi khi tốc độ truyền tăng lên đến 40ug/kg/phút để đạt
được hiệu quà mong muốn.
Liều dùng cho trẻ em: 2,5 — 10 ng/kg/phút, điều chình liều
cho đến khi đại tác dụng mong muốn.
Tốc độ truyền đối với những nồng độ khác nhau:
Hiệu quả lâm sàng tùy thuộc vào nông độ dịch truyền. Và
tốc độ truyền cho những nồng độ khác nhau như sau:

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dobutamine hydrochloride tiém truyền.
Tắc độ truyền đối với nồng độ 250, 500 và 1000 ug/mL
Tốc độ Tốc độ truyện

thuse Phan| >sougiml’ | 500ug/mỊ” 1000ug/mÍ"”
(uø/ke/phút) | (nkg/phút)| (mU/kgjphú0| (nlfkg/phút)

25 0,01 9,005 0.0925
3.0 0,02 0,010 0.0050
T,5 0,03 0,015 0,0075
10,0 0,04 9.020 0.0100
12,5 0,05 0,025 0,0125
15,0 0,06 0,030 0,0150      

*250uig/ml của dung dịch pha loãng.
““s(I0ug/ml hay 250mg/500ml dung dịch pha loãng

“”1000ug/ml hay 250mg/250ml dung dịch pha loãng,
Liễu được điều chỉnh dùng tùy theo đáp ứng của từng

bệnh nhân. Tốc độ thông thường là 2,5-10,0ug/kg trọng,
lượng cơ thể/phút, tuỳ vào nhịp tỉm,huyết áp, cung lượng,
tim và lượng nước tiểu của bệnh nhân. Nông độ lên đi

250mg/50ml đã từng được sử dụng trên người. Khi
ngưng thuốc nên ngưng từ từ. Tổng thẻ tích dịch tru)
phải cân bằng với nhu cầu về dịch của bệnh nhân.

  

 

* Tương ky: Zacutec tương ky với dung dịch kiềm và
esi 5%,

Seng dịch có

SAP:
không nên trộn với dung dich mudi
Không dùng chung thuốc vốiri
chứa natri bicarbonate va ethana®
* Cách pha địch truyền:
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Khi sử đụng, Zacutec phải được pha loãng vào ít nhất 50mL
một dịch truyền tỉnh mạch trong số những dung địch sau:
Dung địch Dextrose 5%, dung dịch Dextrose 5% va Natri
chloride 0,45%, dung dịch Dextrose 5% và Natri chloride
0,9%, dung dich Dextrose 10%, dung dịch Isolyte® M với
Dextrose 5%, dung dich Lactated Ringer's, dung dich
Dextrose 5% trong Lactated Ringer's, dung dich Natri
chloride 0,9% hoặc dung dich Natri lactate, dung dich
Osmitrol®20% trong nước, dung dich Normosol®-Min DSW.
Dung địch truyền tĩnh mach nên sử dụng trong vòng 24 giờ,
dung địch chứa Dobutamine hydrochloride có thể chuyên
thành màu hồng, và sẽ tăng theo thời gian. Sự thay đổi màu
là đo thuốc bị oxy hoá nhẹ nhưng không mất hiệu lực một
cách có ý nghĩa trong khoảng thời gian đã định như trên.
TÁC DỤNG PHỤ: h
Tăng nkịp tim, huyết áp và rối loạn hoạt động tâm thất:
Tăng nhịp tim, huyết áp động mạch và tăng rối loạn hoạt
động tâm thất là những tác dụng phụ thường gặp nhất. Huyết
áp tâm thu tăng 10-20 mmHg và nhịp tim tang 5-15
nhịp/phút xảy ra ở hẫu hết các bệnh nhân. Khoảng 5% bệnh
nhân trưởng thành có tăng ngoại tâm thu thất trong thời gian

truyền. Những tác dụng phụ này liên quan đến liều dùng,
Hạ huyết áp:
Sự hạ áp đột ngột thỉnh thoảng xảy ra khi điều trị bằng
Dobutamine. Giảm liều thuốc hoặc tạm thời ngưng truyền sẽ
làm huyết áp nhanh chóng quay về giá trị bình thường,
Phản ứng tại chỗ tiêm truyền:
'Viêm tĩnh mạch thỉnh thoảng được ghỉ nhận. Viêm tại chỗ là
đo thuốc thoát ra ngoài mạch máu.
Những tác dụng phụ khác: xuất hiện với tỉ lệ 1-3%, bao
gồm buồn nôn, nhức đâu, đau thất ngực, đau ngực không đặc
hiệu, đánh trống ngực và khó thở xuất hiện.
Thay đổi những xét nghiệm phòng thí nghiệm: Tương tự
những hợp chất catecholamine khác, Zacutec (Dobutamine)
có thể gây hạ kali huyết nhẹ, tuy nhiên rất ít khi xuất hiện
tình trạng trằm trọng,
Điều trị kéo dài: Truyền thuốc kéo dài đến 72 giờ không
gây nên tác dụng có hại nào so với việc truyền thuốc trong.
thời gian ngắn,
*Thông bảo cho Bác sĩ các tác dụng phụ gặp phải khi sử
dụng thuốc,
THẬN TRỌNG:
Tổng quát:
1. Trong thời gian dùng Zacutec (Dobutamine), nên theo dõi

liên tục điện tâm đồ (ECG), huyết áp động mạch, áp suất
mao mạch phỏi và cung lượng tim.

„ Nên điều chỉnh việc hạ thể tích máu bằng cách dùng các
dung địch làm tăng thể tích trước khi thiết lập trị liệu với
Zacutec (Dobutamine).

„ Tương tự những chất đồng vận Ä;, Zacutec (Dobutaminc}
có thể làm giảm nhẹ kali huyết thanh, hiểm khi dẫn đến
tình trang ha kali huyết. Tuy nhiên vẫn nên theo đối đề
phòng tình trạng hạ kali huyết.
Sử dụng ở trẻ em: Theo dõi sát những ảnh hưởng lên
huyết động ngay tức khắc, vì những ảnh hưởng này rất
khác nhau cả về chất và lượng so với người lớn. Nhịp tìm
và huyết áp có thể tăng phổ biến hơn trong khi áp lực mao
mạch phổi bít (PWP) lại tăng it hơn ở trẻ con, Ngược lại
sơ với người lớn, sự gia tăng áp lực mao mạch phôi bít
(PWP) có thể xảy ra đặc biệt đối với trẻ dưới 1 tuổi.

Cảnh báo:
1. Tăng nhịp tim hay huyết áp: Dobutamine có thể gây tăng

rõ rột nhịp tim hoặc huyết áp, đặc biệt là huyết áp tâm thu.
Những nghiên cứu lâm sàng cho thấy khoảng 10% bệnh
nhân trưởng thành có tăng khoảng 30 nhịp/phút hoặc hơn
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và khoảng 7,5% bệnh nhân tăng huyết áp tim thu
50mmHg hoặc hơn. Thường thì giảm liễu ngay sẽ phục
hồi những hiện tượng này. Bệnh nhân có cao huyết áp
trước đó sẽ có nguy cơ tăng đáp ứng hạ huyết áp quá
mức,

2. Dẫn truyền nhĩ thất: Vì Dobutamine làm tăng dẫn
truyền nhĩ thất, nên đáp ứng thất nhanh sẽ không quan
sát đượcở những bệnh nhân bị rung nhĩ.

. Ngoại tâm thu thất: Dobutamine có thế thúc đây ngoại
tâm thu thất, nhưng hiếm khi gây nhịp nhanh thất.

. Trong trường hợp dòng máu thất trái bị cản trở đáng kế
cũng như hẹp van động mạch chủ nặng, thuốc có thể
không có tác dụng.
hing phản dị ứng tự nhiên đì kèm khi ding
Dobutamine hydrochloride bao gồm phát ban ở đa, sốt,
tăng bạch cầu ái toan và co thắt phế quản.
Zacutec chita sodium metabisulfite ¢6 thể gây ra những
phân ứng dị ứng, đặc biệt có thể gây ra những phản ứng
đị ứng và những cơn hen nghiêm trọng ở những bệnh
nhân có bệnh suyễn.
Điều trị sau nhồi máu cơ tìm: Những nghiên cứu lâm
sang vẫn chưa đủ để khẳng định sự an toàn của Zacutec
trong quá trình điều trị saunhoifmau coti . Sử dụng
những thuốc có tác dungtingste Đov/vn im sẽ làm.

ting nguy cơ làm rộng vùngnibs. Tuy nhiên chưa
có những báo cáo về việc Zaculeecó thể gây ra những,
tác dụng phụ này.

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:
- Không nên sử dụng Zacutec cho phụ nữ cỏ thai va chỉ

sử dụng khi những lợi ích mong đợi cao hơn nhiều so

với những nguy cơ ảnh hưởng đên thai nhì.
VI chưa xác định Dobutamine có bải tiết vào sữa người

hay không, vì thế bà mẹ nên tạm thời ngưng cho con bú
khi đang dùng thuốc.

TÁC DỤNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN
HÀNH MÁY MÓC

'Vì Zacutec (Dobutamine) có thể gây buồn nôn, nhức đầu,
hạ huyết áp ở một số người do đó cần thận trọng trong
việc vận hành máy móc khi đang dùng thuốc.
QUA LIEU
Những triệu chứng quáliều là tăng huyếtáp và/hoặc nhịp
tim nhanh. Phải giảm tốc độ tiêmtruyền. Dobutamin hoặc
ngừng tiêm truyền cho tới khi tình trạng ồn định trở lại.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Những nghiên cứu lâm sảng cho thấy không có những,

bằng chứng về tương tác thuốc giữa Dobutamine với
những thuốc như Digitalis, Furosemide, Spironolacton,
Lidocaine, Nitroglycerin, Nitroprusside, Isosorbide
dinitrate, Morphine, Atropine, Heparin, protamine,
Potassium chloride, Acid folic va Acetaminophen.
O nhimg bénh nhan rung nhi có đáp ứng thất nhanh,
nên sử đụng Digitalis trước khi dùng Dobutamine.
Rối loạn nhịp có thể là kết quả sử dụng Dobutamine
cùng với Bretylium,
Có thể gây ra cao huyết áp trầm trọng khi dùng phối
hợp Dobutamine và Guanethidine bởi vì Guanethidine

có thể làm tăng đáp ứng huyết áp trên những thuốc vận
mạch có tác động trực
Khi dùng đồng thời Dobutamine và thuốcgây mê
hydrocarbon halogen, higu qua cua catecholamine
cơ tim có thể bị nhạy cảm do thuốc gây mê sẽ dễi
rối loạnnhịp trầmtrọng. R

Trong sản khoa, vài thuốc kích đẻ có thể gây tăng huyết
áp nặng và kéo dài khi sử đụng đồng thời với“nh,
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mạch, trong đó có Dobutamine, để điều chỉnh tỉnh trạng
hạ huyết áp.

Những đáp ứng huyết áp của thuốc vận mạch tác động
trực tiếp có thê bị ảnh hưởng bởi thuốc thuốc chống trầm
cảm ba vòng. Chống chỉ định sử dụng đồng thời

Dobutamine với các thuốc IMAO vì có thể dẫn đến những
tác dụng phụ đe dọa tính mạng ví dụ cơn khủng hoảng cao

huyết áp, trụy tim mạch, rồi loạn nhịp vàxuất huyết nội sọ.

Những thuốc dãn mạch có tác động chủ yếu trên tĩnh

mach (nhu Nitrate, Natri nitroprusside) khi sử dụng phối

hợp với Dobutamine có thể gây tăng cung lượng tim và
làm giảm hơn nữa kháng lực mạch máu ngoại biên cũng

như áp lực đỗ day thất trái hơn khi sử dụng đơn trị liệu.
Dùng Dobutamine có thể dẫn đến tăng nhu cầu Insulin ở
bệnh nhân tiểu đường.
Đau ngực và rối loạn nhịp được ghi nhận khi sử dụng

đồng thời Dobutamine liều cao với thuốc ức chế men
chuyển (như Cafopril) vì có thé làm tăng cung lượng tim

đi kèm với tăng nhu cầu sử dụng oxygen của cơ tim.

Phối' hợp Dobutamine với Dopamine làm tăng mạnh huyết

áp. Áp lực dé day thất trái giảm hoặc không đổi.

- Zacutec (Dobutamine) có thể không có hiệu quả trên

những bệnh nhân vừa mới sử dụng thuốc chẹn B do
việc tăng đối kháng mạch ngoại biên có thể xảy ra.

BAO QUAN: Bao quan 6 nhiét độ dưới 30°C, tránh ánh

sáng
TIEU CHUAN: Nha sản xuất.
HẠN DÙNG: 2 năm kế từ ngày sản xuất.
TRÌNH BÀY: 1 lọ 20ml/hộp.
KHUYEN CAO:
- Doc ky huéng dan sir dung trwée khi ding.
-_ Nếu cân thêm thông tin, xin hoj-ykién của bác sĩ.
-_ Bão quản thuốc tránh xa tầm Lầỷ {rẻ e
- Thuốc nay chi ding theo sự k lia thay thuốc.

    

 

NHA SAN XUAT:

FISIOPHARMA SRL.

Nucleo Industriale, 84020 Palomonte, Italy.

FAX: 39 0828 997492 — DT: 39 0828 997491
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