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- Doc kyf eong dén sir dung truede khi ding
Neéu can thém thong tin, xin hoi y kién thay thuéc.
Thudc nay chi diege ding theo su ké dom cua thay thube.
Dé xa tam tay tre em.

DOBUCIN
THANH PHAN
Mdi m! chira:
Dobutamine Hydrochloride tuong dvong Dobutamine. ......o.oovvvivniieninnn 50mg

Ta duge: Hydrochloride Acid, Sodium Bisulphite, Benzyl Alcohol, nude cét pha tiém.
DANG BAO CHE: Dung dich thubc tiém

( DUQC LUC HOC:

Dobutamine hydrochlorid 1& mgt téc nhén co tic dung gay co co tryc tiép ma hoat tinh chu yéu la
do kich thich céc thy thé beta cua tim, do dé tao ra céc tac dung twong dbi yéu déi vai diéu nhip.
tang huyét ap, loan nhip va gian mach. Thude khong gay ra su giai phong céc norepinephrin ndi
sinh nhu dopamin. O céc thi nghiém trén dong vil, ngodi tic dung co co. Dobutamine
hydrochlorid gdy tang nhip tim va lam giam sirc can mach ngoai bién it hon isoproterenol.

O cac bénh nhén bj suy chic nang tim, ca Dobutamine hydrochlorid va isoproterenol déu lam
tang cung lugng tim ¢ mirc d nhur nhau. Véi Dobutamine hydrochlorid, sy gia tang nay thuong
khdng kém theo tang nhip tim dang ké (mac da doi khi co thiy nhip tim nhanh) va thé tich tam
thu thuong tang. Nguoc lai, isoproterenol lam tang chi s6 tim chi yéu bang cach tang nhip tim {/{
trong khi thé tich tdm thu chi bién ddi it hogc giam. /'(/(/

Sy dan truyén nhi that da duoc nhin thiy trong cdc nghién ciru dign sinh 1y trén ngudi va &
nhitng b¢nh nhén bi rung nhi.

Stre can mach toan thén thudmg giam khi diing Dobutamine hydrochlorid. Co khi thay co mach
1Gi thiéu.

Hau hét cac kinh nghicm lam sang v&i Dobutamine hydrochlorid 1a trong thoi gian ngan - khong
kéo dai qué vai gior. O mdt sb lugng han ché bénh nhdn duge nghién ciru trong 24 gio., 48 gio, va

72 git, mot s trudng hop 6 xudt hign sir tang kéo dai cung luong tim, trong khi ¢ nhimg ngudi
khac cung luong tim tré vé gia tri binh thudmg.

DUCC PONG HOC

Dobutamine bét) déu co tdc dung sau 1-2 phut, tuy nhién phai sau 10 phit méi dat dén téc dung
101 da cia mdi toc do truven.

Thoi gian ban huy cua Dobutamine hydrochlorid trong l}uyél thanh ngudi la 2 phit, Chuyén hoa
co ban la methyl héa catechol va sy két hgp. O nuédce tiéu ngudi, san pham thai trir chinh 13 cac
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hop chét ciia Dobutamine va 3-O-methyl dobutamine. Din chét 3-0-methy! dobutamine khéng
o hoat tinh.

Su bién d6i nong d catecholamin & synap hoac do reserpin hodc do céc thude chong tram cam 3
vang khong lam thay ddi tac dung cta Dobutamine trén ddng vat, diéu nay chi ra ring cac tic
dung ctia Dobutamine hydrochlorid khéng phy thuge vao céc co ché trudc synap.

Thai trir: Nhimg chat chuyén héa duoc thai trir trong nurée tidu.

CHI DINH

Dobutamine duoc chi dinh khi liéu phép tiém la can thiét dé trg gitip co co trong thai gian diéu
tri ngan han dbi véi nguoi 16n bj mat bia tim do giam kha nang co co tim trong cic bénh tim hodc
do phau thuit tim,

LIEU LUQNG va CACH DUNG

Luu y : Khéng dl.rqc cho Dobutamine tiém USP vao thude tiém natri bicarbonat 5% hodc bat ky

( mot dung dich kiém manh nao khéc. Vi ¢é kh& nang trong ky vat ly tiém tang nén khong tron
lin Dobutamine hydrochlorid vé&i céc thude khac trong cung dung dich. Dobutamine
hydrochlorid khong dugc diing phéi hop véi cdc tac nhan hodc chét pha loding khéc chira ca natri
bisulfit va ethanol.

Pha dé ding va bio quin :

Khi ding, thudc tiém Dobutamine phai ducc pha loing thém trong mot lo dé truyen tinh mach

¢d chira it nhat 50 ml dung dich béing mot trong cdc dung dich truyén tinh mach dé lam chét pha

loang: thudc tiém Dextrose 5%, natri chlorid 0,45%: thude tiém Dextrose 5% va natrichlorid

0.9%; thudc tiém Dextrose 10%; thudc tiém Isolyte M véi Dextrose $%; thudc tiém Ringer

lactat; thude tiém Dextrose 5% trong Ringer Lactat, Normosol M trong D5-W. Osmitrond 20% /{‘L/?
trong nuéce pha tiém, thude tiém natri chloride 0,9% hoac thude tiém natri lactat . Dung dich , /
tiém truyén phdi duge sir dung trong vong 24 gio.

Liéu khuyén cdo :

Téc dé truyén can dé lam ting cung lugng tim Ihucng tr 2,5-15 pg/kg /phat (xem Bang 1). O
céc trudmg hop hiém, td¢ do truyén da dugc yéu cau cd thé toi 40 pg/kg/phat dé dat tac dung
( mong muon,

Bang 1. Tdc do truyén Dobutamine cho cac néng da 250, 500 va 1000ug/m| [

Téc dd phén phdi thuéc | - - |

el | 250pg/ml* || 500ug/mi** | 1000ug/mi** |

[ (ug/ke/phit) | (mikg/phaty | (mirkgiphit)y || (mlkg/phiy |

[ 25 0,01 [ 0005 | 0,0025 |

| 5 0,02 001 | 0,005 [

| 7.5 I 0,03 [ oo1s | 00075 |

[ 10 I 0.04 [ .02 [ o001 |

[ 12,5 _ 0,05 0,025 [ oon2s ]
1 15 i 0,06 0,03 | 0,015
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* 250 mg/1000 mi chét pha loang
** 500 mg/1000 ml hodc 250 mg/500 ml chat pha lodng
**% 1000 mg/1000 ml hodc 250 mg/250 ml chat pha loang

Téc dd truyén theo ml/giér cho cac néng dd Dobutamine hydrochlorid theo dé duge tinh nhan lén
theo ¢édn nang cia bénh nhén.

Tée do truyén va thoi gian diéu tri phéi duge diéu chinh theo dap (g cua bénh nhan duoc xac
dinh bai nhlp tim, sir 6 mdt cda hoat tinh gay lac vi. huyét ap, lugng nude tiéu va bit cir lic nao
¢ thé, can do ap luc mach thiry phéi va tinh mach trung tam va cung lugng tim.

Nong dé 1én téi S000 ug/ml da dugc sir dung cho ngudi (250 mg/50 ml). Thé tich thude sir dung
can duge xédc dinh dya trén yéu ciu vé chit léng cia bénh nhan.

Cac san pham thude tiém phai dugce kiém tra bang mit vé céc tiéu phan la va su ddi mau trude
khi ding cho ca dung dich va lo dung.

CHONG CHI DINH

{ Chong chi dinhhcho cac bénh nhan bi hep dudi van dgng mach chu phi dai vo ¢in va ¢ nhimg
bénh nhan ¢6 man cam truéde dé vé Dobutamine hodc vai bt ky thanh phéan nae trong ché phim
(thi du natri bisulfit).

TAC DUNG PHU

Tang nhip tim, huyét dp vi tic dung ngoai tim thu thﬁg: Sur tang huyét 4p tdm thu tr 10-20
mmHg va tang nhip tim tir 5-15 nhip/phit dugc thay trén hau hét cac bénh nhan (xem phén Chu
y dé phong). K_huang 5% sé bénh nhan bj ngoai tdm thu trong qua trinh truycn Cac tac dung nay ({%,
¢6 lién quan dén liéu dung. / -

Ha huyét dp : Su giam huyét ap dot ngdt doi khi duge mé ta la ¢o lién quan dén diéu tri bang
Dobutamine. Giam liéu hodc ngimg truyén sé phuc hoi nhanh huyét ap tro lai gia tr binh thuong.
Tuy nhién, trong mot sb it trudng hop, ¢ thé cén phai can thiép va su héi phue ¢6 thé khong dat
dugc ngay.

Phin dmg tai vi tri truyén tinh mach : d6i khi ¢6 hién teong viém tinh mach. Cac bién doi kiéu
! viém tai cho da duoc mo ta tiép theo cde thdm nhiém tu phat. M6t vai trudmg hop bi hoai tu da

(phéd hay ¢du triae md da) da duoc bao cdo.

Cic tic dung khiong phd bién : Céc tac dung phu sau day da duoc bao cao o 1-3% sO bénh

nhan : budn non, dau dau, dau that nguc, dau ngue khong déc hiéu, danh trong nguc va tho néng.

Vi truong hop gidm tiéu cdu da duge béo cdo,

Sur dung Dobutamine hydrochlorid, cling nhur cac catecholamin khdc, ¢6 thé tao ra su giam nhe

ham luong kali huyét twong, nhung it khi dén muc ha kali huyét ,

CANH BAO

Tang nhip tim hodic huyet dp : Dobutamine hydrochlorid ¢6 thé pdy tang dang ké nhip tim.
huyeét 4p dac biét la huyét 4p tim thu, Khoang 10% sb bénh nhén trong cac nghién ciru lam sang
¢6 nhip tim tdng 30 nhip/phut hodc hon, va khoang 7,5% bénh nhén bi tang huyet ap 50 mmHg
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hogc nhiéu hon. Thong thuomg, giam liéu s& lam mdt cac tac dung nay. Do Dobutamine
hydrochlorid lam tang dan truyén nhi that, cac bénh nhan rung nhi ¢6 nguy co xuét hign ddp img
thét nhanh. Cdc bénh nhan bi cao huyeét ap tir trirére ¢o thé bi nguy co tang huyét ap qua mire.

Tdc dung gy lac vj : Dobutamine hydrochlorid co thé thuc day hoac lam tang tac dung ngoai
tam thu thét nhung hidém khi gdy ra ching nhip nhanh thét.

Qud min : Co mdt vai bao cao vé cac phan (g mdn cam cb lién quan dén viée st dung
Dobutamine tiém USP bao gdm ban do da, sot, ting bach cau ai toan. co thit phé quan.

Dobutamine tiém USP chira natri metabisulfit, 1a mét sulfit c6 thé gdy ra cac phan (mg kiéu di
(mg, & nhimg bénh nhan nhay cam, bao gdm céc triéu chimg phan vé va céc con ht:n de doa dén
tinh mang hoac it nghiém trong. Ty 1€ nhay cam véi sulfit cua cong dong dén cu van chua duge

biét va chiic 1a thip. Nhay cam véi sulfit duge thiy thuong xuyén hon ¢ nhimg ngudi bi hen so
voi ngudi khong by hen.

THAN TRONG :
N6i chung :

1. Trong khi ding Dobutamine tiém LJSP cling nhu véi bét ky mot 1ac nhan adrenergic nao. cin
phai kiém tra lién tue ECG va huyét 4p. Thém vao do phai kiém soat ap suat thay phoi va
cung lwong tim néu c6 thé dé tang tinh an todn va hiéu qua cua viéc truyén Dobutamine
hydrochlorid.

2. Ching giam lh!é tich méu phai duoc didu chinh bang cac chat lam tang thé tich mau thich hop
trude khi bat dau diéu tri bang Dobutamine.

3. Khéng cai thién co thé do su tiac nghén co hoc dang ké, ching han chirng hep van déng mach
chu nédng.

Sir dyng sau khi bj nhoi mau co tim c:'ip : Thye hign nghién ciru 1am sang v&i Dobutamine
hydrochlorid sau khi bi nhéi mau co tim cép khong di dé khang dinh su an toan cua thude vai
trirdng hop nay. Cé mdt diéu cin quan tém |4 bét ky tic nhan ndo !am ting sirc co co va lam tang
nhip tim déu c6 thé lam tang ving nhéi mau do lam nang hon chimg thiéu mau cyc bd, nhung
khéng biét lidu Dobutamine hydrochlorid ¢é téc dung nhu vy khong.

Vi xét nghiém : Dobutamine giéng nhu céc thuéc chii van béta khac, c6 thé gay gidm nhe ham
lugmg kali huyét, hiém khi dén mure ha kali huyét. Theo dé, cin phai theo d&i kali huyét,

Chét sinh ung thuw, 33t bién gen, giam kha niing sinh sén

Nghién ctru dé danh gia kha nang gay ung thu hodc gay dot bién cua Dobutamine. hoac tiém
néng ctia nd anh hudng dén kha niang sinh san, chira dugce thye hién.

St dung trong nhi khoa :

quutamine cho thay lam tang cung luong tim va huyét ap toan than & bénh nhan nhi moi lira
tudi. Tuy nhién, ¢ tré so sinh thiéu thang, dobutamine it hi¢u qua hon dopamine trong viée lam
tang huyct ap toan than ma khdng gdy ra nhip tim nhanh qua muec, va trong nhimng ruong hop

nay Dobutamine khong dwgc chimg minh 1 ¢o loi hon ddi véi nhimg tre da duge dung lidu
truyén Dopamine toi wu.

Sir dung trong lio khea :
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Néi chung, nén than trong lya chon liéu ding cho bénh nhén cao tudi, thurémg bat dau vai licu
Ihap, dua trén tinh trang suy giam chie nang gan, than, chirc nang tim, tinh trang bénh ly hodc
thudc diéu tri ddng thoi.

DUNG CHO PHU NU CO THAI VA PHU NI’ CHO CON BU

Thubc ding cho thai ky nhém B.

Céc nghién ctru vé sinh san thyre hién trén chugt o cac liéu lén ton Ileu binh thudng cho ngudi (10
ng/kg/phut trong 24 gid, tong liéu 14,4 mg/kg) va trén thd & cdc liéu lén téi gap doi liéu binh
thuomg khéng cho thdy diu hidu nao cia tac dung c¢6 hai lén bao thai do Dobutamine
hydrochlorid. Tuy nhién, chua cé nghién ciru ddy di va duoc kidm sodt tdt trén phu ni¥ cd thai
Vi cac nghi€n ciru vé sinh san trén dong vt khong phai ludn ludn tién dodn duge cac dap ing
trén ngudi nén thude nay chi nén sir dung trong khi mang thai néu thét su can thiét.

Dau dé va sinh né : Tic dung cta Dobutamine hydrochlorid déi véi su dau dé va sinh no vén
chira duoc biét.

Phu nir cho con bi :

{ Khong biét thube c6 bai tiét qua sira me hay khong. Vi nhiéu thude dugce bai tiét qua stta me nén
can thdn trong khi ding Dobutamine hydrochlorid cho phu nix dang cho con bu. Néu ngudi me
can diéu trj vai Dobutamine hydrochlorid thi can ngirng cho con bi trong thoi gian diéu trj.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng ré. //f’(@

TUONG TAC THUOC

Céc nghién ciu trén ddng vit cho thidy Dobutamine ¢6 thé khéng c6 tac dung néu bénh nhén vira
mai ding mét s6 thude chen beta. Trong trudmg hop nay, sire can mach ngoai vi ¢6 thé tang.

Cac nghién ciru so bd cho thiy vige sir dung dong thoi Dobutamine va nitroprussid tao ra cung
lirgmg tim cao va thuémg c6 ap suit thity phédi thip hom so véi viée dung thude don doc.

Nhitng thube gdy mé (halothan hodac cyclopropan) ding dong thai véi nhimg liéu théng thuong
clia dobutamin ¢6 thé gdy loan nhip that ning.

Khong c6 bing chung vé luong téc thude trong cic nghién ctu 1am sang trong do su dung dong
thoi Dobutamine voi cée thude khic bao gdm cée ché pham digitalis, furosemid. spirolacton,
lidocain, nitroglycerin, isosorbid dinitrat, morphin, atropin, heparin, protamin, kali chlorid. folic
acid va acetaminophen.

QUA LIEU

Hu:m ¢6 cac trudmg hop dung Dobutamine qua lidu da duge bdo cdo. Cac hudng din duoc cung
cap sau day néu co truong hop ding qué lidu.

Déu hi¢u va tri¢u chimg :
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bée tinh do Dobutamine thuomg 14 do kich thich qua mire thy thé beta cua tim. Théi gian téc
dung cua Dobutamine noi chung 1a ngan (T1/2 = 2 phit) vi nd duge chuyén hoa nhanh bai
calechol-0- methyl transferase. Cac tri¢u chimng cda dgc tinh ¢é thé bao gom chan an, budn non,
ndn, run, lo du, danh trﬁ-ng ngue, dau diu, thé ngin, dau ngye, va dau thit ngyue khong dac hidu.
Tac dung co co va didu nhip do Dobutamine trén co tim <o thé 2dy ra cao huyel ap, loan nhip
nhanh, nhdi mau ¢o tim, rung tim that. Ha huyét ép c6 thé xay ra do gidn mach.

Diéu tri:

Nhim quan ly viéc dung qua lidu, cin xem xét khd ndng quéa lidu do nhiéu thude. trong tac gifta
cac thube va cac yéu td dirore ddng hoc bit thudmg & ngudi bénh,

Viée déu tién can lam khi ding qué Ileu Dobutamine la ngirng ding thuoe, lru ¥ dirémg the, dam
bao oxi va thang khi. Céc dinh gia vé sir hoi phuc ¢dn duoc tién hanh mét cach chinh xac. Loan
nhip nhanh thit néing ¢d thé diéu tri khoi vai propranolol hoac lidocain, Cao huyét ap thuang dap
img vai viée giam lidu hodc ngung ding thude

Bao v¢ du‘unB tho benh nhdn, trg giup thong khi va lruyén dich. Néu can. kiém tra ti mi va duy
tri, trong gioi han duge chap nhan, cac dau higu sinh t6n cia bgnh nhan, khi trong méu. chét dién
gla1 trong huyét thanh... Néu thude bj uong, hép thu khang the doan trirde duoe ¢o thé xay ra o

( mi¢ng va duong tiéu hoa. Hap thu thude tir duomg tiéu hoa co thé dwoc lam giam béing cach dung
than hoat, trong nhiéu trrong hop co hiéu qua hon 1a gay non hoac rua da day, nén ding than
hoat thay thé hoiic bd sung cho viéc ldm réng da day. Dung cic liéu than hoat nhic lai theo then
gian c6 thé lam tang thai trir mdt s6 thude dé duoce hip thu, Chi ¥ an 0an duomg tho cia bénh
nhin trong khi lam rdng da day hoac ding than hoat.

Lgi tiéu manh, tham phan mang bung, thim phdn mau hodc truyén méu gua than hoat khong
duoc xem la c6 loi doi voi qué lidu Dobutamine. [/?é'

BAO QUAN
B30 quan & nhiét dd khdng qué 30°C , tranh 4nh séng.
Tranh xa tdm tay tré em.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt.

(" QUICACH PONG GOI: Hop 5 dng x 5 ml.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG: USP

. ué cuc TRUONG
Sin xuit béi: i s ey p
TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMITED o (T Vi onanh
C-1 Sara Industrial Estate , Selaqui, Dehradun, Uttarakhand, India.

Tel: 0135-26991406 Fax: 0135-2698059




