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Each ampoule (5ml) cantalns: 
Dohutamine Hyarnchloride LISP 
.equivalent ta Dabtrtamine 250mg 

Store below 3UC, protected from light, 
Keep nut of reach of children. 

P.gase refer to enclose leaflet for Dosaga & 
-__ dministration/Indications/Contra-lndicationsf 

P“ecautians!Side Effiects 

Specificatian: SP. 
Carefully read the Instrucflans before se. 

CAUTION:: Thịs is a polent dmug 
which must he dilutad bafore usa. 

Manufactured by: 
Troikaa Pharmaceuticals Ltd. 
6-1 Bara Industrial Estate Selaqui 
Dehradun LIt(arakhand. India 

Rr Fresfplian [ug 

Dobutamine Injecfian USP 

5ml, ¡ 80mg/ml 

Box f1 Amgpeule 

Far IV ưse only 

đrof£n 
⁄ 

8I8(Tdx3 

#i8BIN 

ÑÄJUIUI/DĐ : 

ÑÄJuiUlPp : 

1X] My 'BUNuW/ENI) 908 njAT vbe SG 2I063 tr ÙI =ieS š-3 
'BỊ] #82094388380¿ 8EAEI. 104 IỆTš 065) 

tong triợx lương Hạ JẸP. 
Bu ai c{ Bui| tuân 2807| ti Bướng sợa tạ Bún k2 (lu1g Bộ “LAÍn M2 BUỢAG 
up I2 ĐunE Rịg 2gru) ñuàg z* up ñugx: Ẩx 2Ó, tế 8 EO3 ÂẾ| uỷ: ứx 

'0N U2IBB 

“0N "31 'BỊWN 
TỔN BSỊA, 

Thượt u8 tEEE)) O ỨC HX ƯA O#6 
'Iđ Eât Liậu: _8|8(] '0X3. ` GIÊT] hi. 8M SE, Uu0% ŸlH SN TS 0S 

túc Bug ọ ©2 độ -ĐÔ Dưgp E2 PO 
"IÐ§u9 du vpƯẾA4 đt, Bunp Baệng 

#ifrWJ0./ 
MƯ/W 7 

ÁjUo øsn AI 101 

2Inathiny § jø zng. 

| MuyBUps Ì Tuuc 

8ñ uolioa[u| auIuieinqod 

fn(j 0oItlUzsalJ xxị 

MiUI g¿ * 0 X § L8 

1U 'BUEUE.TỊY] 1A01U2(] 
IRWEIAS nịê]83 J#ilRifu| #iE6 |-3 

"BT18I82Ifa28UI18tlcị 

BEXID4L 
'ÁqpaIni3e|TuEW 

XÄHuuipp: — øi8('dx3 
ÁÄ¡ulafpp - — gian 

: Ì9N tOIBR 

_9N 31 BA 
CN BSIA — :3UEIM03(Iu)gnöduie (E3 

(0f7//0.12) 
Mvưự 7 

TưỗI kg D4201, 
'3aIE taIsd 8101 

'Bu! pg£ 30Iuginqn 
'0i1UnIEA:ba. 

clSft BBI|LI20IBẨH 
8UIL/B]RSP] 

350 RiEja BSIIP 2 ;2ML t 3/4 
ÑTúp iU2i8G ? mi 98J : NỤI1)V)| ( 4S | ÁJUQ 85R AI 134 

dSn ueIi2au| autuieinqorT 

AuUI SỆ X LP 

BẠN tö(U24044 xạ ( 



https://trungtamthuoc.com/ 

99+ (ứ 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến thầy thuốc. 
Thuốc này chỉ được đừng theo sự kê đơn của thây thuốc. 

Để xa tâm tay lrẺ eM. 

DOBUCIN 

THÀNH PHẢN 

Mỗi ml chứa: 

Dobutamine Hydrochloride tương đương Dobutamine............................ 50mg 

Tá dược: Hydrochloride Acid, Sodium Bisulphite, Benzyl Aleohol, nước cất pha tiêm. 

DẠNG BÀO CHÉ: Dung dịch thuốc tiêm 

( DƯỢC LỰC HỌC: 

Dobutamine hydrochlorid là một tác nhân có tác dụng gây co cơ trực tiếp mà hoạt tính chủ yếu là 
do kích thích các thụ thể beta của tim, do đó tạo ra các tác dụng tương đối yếu đối với điều nhịp, 
tăng huyết áp, loạn nhịp và giãn mạch. Thuốc không gây ra sự giải phỏng các norepinephrin nội 

sinh như dopamin. Ở các thí nghiệm trên động vậi, ngoải tác dụng co cơ. Dobutamine 
hydrochlorid gây tăng nhịp tim và làm giảm sức cản mạch ngoại biên ít hơn isoproterenol. 

Ở các bệnh nhân bị suy chức năng tim, cả Dobutamine hydrochlorid và isoproterenol đều làm 
tăng cung lượng tim ở mức độ như nhau. Với Dobutamine hydrochlorid, sự gia tăng này thường 

không kèm theo tăng nhịp tim đáng kể (mặc dù đôi khi có thấy nhịp tìm nhanh) và thê tích tâm 

thu thường tăng. Ngược lại, isoproterenol làm tăng chỉ số tìm chủ yếu băng cách tăng nhịp tim “có 
trong khi thê tích tâm thu chỉ biên đôi ít hoặc giảm. _“Z 

Sự dẫn truyền nhĩ thất đã được nhận thấy trong các nghiên cứu điện sinh lý trên người và ở 

những bệnh nhân bị rung nhĩ. 

Sức cản mạch toàn thân thường giảm khi dùng Dobutamine hydrochlorid. Có khi thấy co mạch 

tối thiểu. 

Hầu hết các kinh nghiệm lâm sàng với Dobutamine hydrochlorid là trong thời gian ngăn - không 

kéo dài quá vài giờ, Ở một số lượng hạn chế bệnh nhân được nghiên cứu trong 24 giờ. 48 giờ, và 
72 giờ, một số trường hợp có xuất hiện sự tăng kéo dài cung lượng tim, trong khi ở những người 

khác cung lượng tim trở về giá trị bình thường. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Dobutamine bắt đầu có tác dụng sau 1-2 phút, tuy nhiên phải sau 10 phút mới đạt đến tác dụng 
tối đa của mỗi tốc độ truyền. 

Thời gian bán hủy của Dobutamine hydrochlorid trong huyết thanh người là 2 phút. Chuyên hóa 

cơ bản là methyl hóa catechol và sự kết hợp. Ở nước tiểu người, sản phẩm thải trừ chính là các
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hợp chất của Dobutamine và 3-O-methyl dobutamine. Dẫn chất 3-O-methyl dobutamine không 
có hoạt tính. 

Sự biến đổi nông độ catecholamin ở synap hoặc do reserpin hoặc do các thuốc chông trầm cảm 3 
vòng không làm thay đổi tác dụng của Dobutamine trên động vật, điều này chỉ ra rằng các tác 
dụng của Dobutamine hydrochlorid không phụ thuộc vào các cơ chế trước synap. 

Thải trừ: Những chất chuyển hóa được thải trừ trong nước tiểu. 

CHỈ ĐỊNH 

Dobutamine được chỉ định khi liệu pháp tiêm là cân thiết để trợ giúp co cơ trong thời gian điêu 

trị ngắn hạn đối với người lớn bị mất bù tim do giảm khả năng co cơ tim trong các bệnh tim hoặc 
do phẫu thuật tim. 

LIỀU LƯỢNG và CÁCH DÙNG 

Lưu ý : Không được cho Dobutamine tiêm USP vào thuốc tiêm natri bicarbonat 59⁄2 hoặc bất kỳ 
( một dung dịch kiềm mạnh nào khác. Vì có khả năng tương ky vật lý tiểm tàng nên không trộn 

lần Dobutamine hydrochlorid với các thuốc khác trong, cùng dung dịch. Dobutamine 
hydrochlorid không được dùng phối hợp với các tác nhân hoặc chất pha loãng khác chứa cả natri 

bisulfit và ethanol, 

Pha để dùng và bảo quản : 

Khi dùng, thuốc tiêm Dobutamine phải được pha loãng thêm trong một lọ để truyền tĩnh mạch 
có chứa ít nhất 50 ml dung dịch băng một trong các dung dịch truyền tĩnh mạch đề làm chất pha 
loãng: thuốc tiêm Dextrose 5%, natri chlorid 0,45%: thuốc tiêm Dextrose 5% và natrichlorid 
0.9%; thuốc tiêm Dextrose 10%; thuốc tiêm Isolyte M với Dextrose 5%; thuốc tiêm Ringer 

lactat; thuốc tiêm Dextrose 5% trong Ringer Laectat, Normosol M trong D5-W, Osmitrond 20% F¿ ⁄ 

trong nước pha tiêm, thuốc tiêm natri chloride 0,9% hoặc thuốc tiêm natri lactat. Dung dịch / BS" 
tiêm truyện phải được sử dụng trong vòng 24 giờ. 

Liều khuyến cáo : 

Tốc độ truyền cần để làm tăng cung lượng tim thường từ 2,5-15 ng/kg /phút (xem Bang l1). ỞØ 
các trường hợp hiểm, tốc độ truyền đã được yêu cầu có thể tới 40 ng/kg/phút để đạt tác dụng 
mong muôn. 

L_- Bảng 1. Tốc độ truyền Dobutamine cho các nông độ 250, 500 và 1000ug/ml | 

Tốc độ phân phói thuốc | . | 
| 250ugml* || 500ugml** || 1900ugml“** | 

| (u/kg/phút) | (mlkg/phú) |[ (mlkg/phút) (ml/kg/phút) — | 
| 2,5 l 0,01 | 0005 | 0,0025 | 
| 5 | 0,02 [ 5ø Í 0,005 
| 7,5 | 0,03 Í 0,015 | 0.0075 
[ \0 | 004 — || 002 | — 001 | 
| 12,5 [__ 003 | 0,025 | 0.0125 | 
| 15 | 006 | 003 | 0015) 
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* 230 mg/1000 ml chất pha loãng 

** 500 mg/1000 mì hoặc 250 mg/500 mỊ chất pha loãng 

*** 7000 mg/1000 mỉ hoặc 250 mg/250 ml chất pha loãng 

Tốc độ truyền theo ml/giờ cho các nằng độ Dobutamine hydrochlorid theo đó được tính nhân lên 
theo cân nặng của bệnh nhân. 

Tốc độ truyền và thời gian điều trị phải được điều chỉnh theo đáp ứng của bệnh nhân được xác 
định bởi nhịp tỉm, sự có mật của hoạt tính gây lạc vị, huyết áp, lượng nước tiêu ,và bắt cứ lúc nào 
có thê, cân đo áp lực mạch thùy phôi và tĩnh mạch trung tâm và cung lượng tim. 

Nông độ lên tới 5000 hg/m] đã được sử dụng cho người (250 mg/50 m]). Thẻ tích thuốc sử dụng 

cân được xác dịnh dựa trên yêu câu về chất lỏng của bệnh nhân. 

Các sản phẩm thuốc tiêm phải được kiểm tra bằng mắt về các tiểu phân lạ và sự đổi màu trước 
khi dùng cho cả dung dịch và lọ đựng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

( Chỗng chỉ định cho các bệnh nhân bị hẹp dưới van động mạch chủ phi đại vô căn và ở những 

bệnh nhân có mãn cảm trước đó với Dobutamine hoặc với bất kỳ thành phần nảo trong chẽ phâm 

(thí dụ natri bisulñt). 

TÁC DỤNG PHỤ 

Tăng nhịp tim, huyết áp và tác dụng ngoại tâm thu thất: Sự tăng huyết áp tâm thu từ 10-20 
mmHg và tăng nhịp tim từ 5-15 nhịp/phút được thấy trên hầu hết các bệnh nhân (xem phần Chủ 

ý đề phòng). Khoảng 5% số bệnh nhân bị ngoại tâm thu trong quá trình truyền. Các tác dụng 1y đức 
có liên quan đến liêu dùng. . 

Hạ huyết áp : Sự giảm huyết áp đột ngột đôi khi được mô tả là có liên quan đến điều trị bằng 

Dobutamine. Giảm liêu hoặc ngừng truyền sẽ phục hội nhanh huyết áp trở lại giá trị bình thường. 
Tuy nhiên, trong một số ít trường hợp. có thể cần phải can thiệp và sự hỏi phục có thê không đạt 

được ngay. 

Phản ứng tại vị trí truyền tĩnh mạch : đôi khi có hiện tượng viêm tĩnh mạch. Các biến đồi kiểu 

( viêm tại chỗ đã được mô tả tiệp theo các thâm nhiễm tự phát. Một vài trường hợp bị hoại tử da 

(phá hủy cầu trúc mô da) đã được báo cáo. 

Các tác dụng không phố biến : Các tác dụng phụ sau đây đã được báo cáo ở Ì-35% số bệnh 

nhân : buồn nôn, đau đâu, đau thất ngực, đau ngực không đặc hiệu, đánh trống ngực và thở nông. 
Vài trường hợp giảm tiểu cầu đã được báo cáo. 

Sử dụng Dobutamine hydrochlorid, cũng như các catecholamin khác, có thể tạo ra sự giảm nhẹ 

hàm lượng kali huyết tương, nhưng ít khi đên mức hạ kali huyệt . 

CẢNH BẢO 

Tăng nhịp tim hoặc huyết áp : Dobutamine hydrochlorid có thể gây tăng đáng kể nhịp tỉm. 
huyết áp đặc biệt là huyết áp tâm thu. Khoảng 10% số bệnh nhân trong các nghiên cứu lâm sảng 

có nhịp tim tăng 30 nhịp/phút hoặc hơn, và khoảng 7.5% bệnh nhân bị tăng huyết áp 50 mmHg
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hoặc nhiều hơn. Thông thường, giảm liễu sẽ làm mất các tác dụng này. Do Dobutamine 
hydrochlorid làm tăng dẫn truyền nhĩ thât, các bệnh nhân rung nhĩ có nguy cơ xuât hiện đáp ứng 
thât nhanh. Các bệnh nhân bị cao huyệt áp từ trước có thê bị nguy cơ tăng huyệt áp quá mức. 

Tác dụng gây lạc vị : Dobutamine hydrochlorid có thê thúc đây hoặc làm tăng tác dụng ngoại 
tâm thu thất nhưng hiểm khi gây ra chứng nhịp nhanh thắt. 

Quá mẫn : Có một vài báo cáo về các phản ứng mẫn cảm có liên quan đến việc sử dụng 

Dobutamine tiêm USP bao gôm ban đỏ da, sốt, tăng bạch câu ái toan, co thắt phê quản. 

Dobutamine tiêm USP chứa natri metabisulfi, là một sulft có thể gây ra các phản ứng kiểu dị 

ứng, ở những bệnh nhân nhạy cảm, bao gồm các triệu chứng phản vệ và các cơn hen đe dọa đến 
tính mạng hoặc ít nghiêm trọng. Tỷ lệ nhạy cảm với sulfit của cộng đồng dân cư vẫn chưa được 

biết và chắc là thấp. Nhạy cảm với sulfit được thấy thường xuyên hơn ở những người bị hen so 
với người không bị hen. 

THẬN TRỌNG : 

Nói chung : 

1. Trong khi dùng Dobutamine tiêm USP cũng như với bất kỳ một tác nhân adreiergic nào. cân 

phải kiểm tra liên tục ECG và huyết áp. Thêm vào đó phải kiểm soát áp suật thùy phổi và 
cung lượng tim nếu có thê để tăng tính an toản và hiệu quả của việc truyền Dobutamine 
hydrochlorid. 

2. Chứng giảm thể tích máu phải được điều chỉnh bằng các chất làm tăng thế tích máu thích hợp 

trước khi băt đâu điêu trị băng Dobutamine. 

3. Không cải thiện có thể đo sự tắc nghẽn cơ học đáng kể, chăng hạn chứng hẹp van động mạch 
chủ nặng. 

Sử dụng sau khi bị nhồi máu cơ tim cấp : Thực hiện nghiên cứu lâm sảng với Dobutamine 

hydrochlorid sau khi bị nhi máu cơ tim cấp không đủ để khẳng định sự an toàn của thuốc với 
trường hợp này. Có một điều cần quan tâm là bất kỳ tác nhân nào làm tăng. Sức co cơ và làm tăng 

nhịp tìm đẻu có thể làm tăng vùng nhỏi máu do làm nặng hơn chứng thiếu máu cục bộ, nhưng 
không biết liệu Dobutamine hydroehlorid có tác dụng như vậy không. 

Với xét nghiệm : Dobutamine giống như các thuốc chủ vận bêta khác, có thê gây giảm nhẹ hàm 

lượng kali huyết, hiểm khi đến mức hạ kali huyết. Theo đó, cần phải theo dõi kali huyết, 

Chất sinh ung thư, đột biến gen, giảm khả năng sinh sản 

Nghiên cứu để đánh giá khả năng gây ung thư hoặc gây dột biến của Iobutamine. hoặc tiềm 

năng của nó ảnh hưởng đền khả năng sinh sản, chưa được thực hiện. 

Sử dụng trong nhỉ khoa : 

Dobutamine cho thấy làm tăng cung lượng tim và huyết áp toàn thân ở bệnh nhân nhi mọi lửa 

tuôi, Tuy nhiên, ở trẻ sơ sinh thiếu tháng, dobutamine ít hiệu quả hơn dopamine trong việc làm 
tăng huyết áp toàn thân mà không gây ra nhịp tim nhanh quá mức, vả trong những trường hợp 

này Dobutamine không được chứng minh là có lợi hơn đổi với những trẻ đã được dùng liêu 

truyền Dopamine tôi ưu. 

Sử dụng trong lão khoa : 
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Nói chung, nên thận trọng lựa chọn liều dùng cho bệnh nhân cao tuổi, thường bắt đầu với liễu 

thấp, dựa trên tình trạng suy giảm chức năng gan, thận, chức năng tim, tỉnh trạng bệnh lý hoặc 
thuốc điều trị đồng thời. 

DÙNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ PHỤ NỮ CHO CON BÚ 

Thuốc dùng cho thai kỳ nhóm B. 

Các nghiên cứu về sinh sản thực hiện trên chuột ở các liễu lên tới liều bình thường cho người (10 

Ig/kg/phút trong 24 giờ, tông liều 14,4 mg/kg) và trên thỏ ở các liều lên tới gấp đôi liều bình 

thường không cho thấy dấu hiệu nào của tác dụng có hại lên bào thai do Dobutamine 
hydrochlorid. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu đây đủ và được kiểm soát tốt trên phụ nữ có thai. 

Vì các nghiên cứu vẻ sinh sản trên động vật không phải luôn luôn tiên đoán được các đáp ứng 
trên người nên thuốc này chỉ nên sử dụng trong khi mang thai nếu thật sự cần thiết. 

Đau đẻ và sinh nở : Tác dụng của Dobutamine hydrochlorid đối với sự đau đẻ và sinh nở vẫn 

chưa được biết. 

Phụ nữ cho con bú : 

{ Không biết thuốc có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Vì nhiều thuốc được bài tiết qua sữa mẹ nên 
cân thận trọng, khi dùng Dobutamine hydrochlorid cho phụ nữ đang cho con bú. Nếu người mẹ 

cần điều trị với Dobutamine hydrochlorid thì cần ngừng cho con bú trong thời gian điều trị. 

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Không rõ. là ⁄ 
—” 

TƯƠNG TÁC THUÓC 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy Dobutamine có thể không có tác dụng nếu bệnh nhân vừa 
mới dùng một sô thuốc chẹn beta. Trong trường hợp này, sức cản mạch ngoại vĩ có thể tăng, 

Các nghiên cứu sơ bộ cho thấy việc sử dụng đồng thời Dobutamine và nitroprussid tạo ra cung 

lượng tim cao và thường có áp suất thùy phổi thấp hơn so với việc dùng thuốc đơn độc. 

Những thuốc gây mê (halothan hoặc cyelopropan) dùng đồng thời với những liều thông thường 
của dobutamin có thể gây loạn nhịp thất nặng. 

Không có bằng chứng về tương tác thuốc trong các nghiên cứu lâm sàng trong đó sử dụng đẳng 
thời Dobutamine với các thuốc khác bao gồm các chế phẩm digitalis, furosemid. spirolaeton, 
lidocain, nitroglycerin, isosorbid dinitrat, morphin, atropin, heparin, protamin, kali chlorid. folic 
acid và acetaminophen. 

QUÁ LIÊU 

Hiểm có các trường hợp dùng Dobutamine quá liều đã được báo cáo. Các hướng dẫn được cung 

cấp sau đây nêu có trường hợp dùng quá liễu. 

Dấu hiệu và triệu chứng :



https://trungtamthuoc.com/ 

Đệc tính do Dobutamine thường là do kích thích quá mức thụ thể beta của tìm. Thời gian tác 

dụng của Dobutamine nói chung là ngăn (T1⁄2 = 2 phút) vì nó được chuyển hóa nhanh bởi 

catechol--methyl transferase. Các triệu chứng của độc tính có thể bảo gồm chán än, buồn nồn. 

nôn, run, lo âu, đánh trồng ngực, đau đầu, thở ngăn, đau ngực, và dau thắt ngực không đặc hiệu. 

Tác dụng co cơ vả điều nhịp do Dobutamine trên cơ tìm có thể gây ra cao huyết áp, loạn nhịp 

nhanh, nhồi máu eơ tim, rung tâm thất. Hạ huyết áp có thê xảy ra do giãn mạch. 

Điều trỊ : 

Nhằm quản lý việc dùng quá liều, cần xem xét khả năng quá liêu do nhiều thuốc. tương tác giữa 
các thuốc và các yêu tế dược động học bất thường ở người bệnh. 

Việc đầu tiên căn làm khi dùng quá liều Dobutamine là ngừng dùng thuốc, lưu ý đường thở, đảm 
bảo oxi và thông khí. Các đánh giá về sự hỗi phục cần được tiễn hành một cách chính xác. Loạn 
nhịp nhanh thất nặng có thể điều trị khỏi với ,jpropranolol hoặc lidocain. Cao huyết áp thường đáp 

ứng với việc giảm liêu hoặc ngưng dùng thuốc. 

Bảo vệ dường thở bệnh nhân, trợ giúp thông khí và truyền dịch. Nếu cần. kiểm tra tỉ mi và duy 

trỉ, trong giới hạn được chấp nhận, các dấu hiệu sinh tôn của bệnh nhân, khí trong máu. chất điện 

giải trong huyết thanh... Nếu thuốc bị uống, hắp thu không thể đoán trước được có thể xây ra ở 

miệng và đường tiêu hóa. Hắp thu thuốc từ đường tiêu hóa có thể được làm giảm bằng cách dùng 
than hoạt, trong nhiều trường hợp có hiệu quả hơn là gây nôn hoặc rưa dạ dày, nên dùng than 
hoạt thay thể hoặc bổ sung cho việc làm rỗng dạ dày. Dùng các liều than hoạt nhắc lại theo thời 

gian có thể làm tăng thải trừ một số thuốc để được hấp thu. Chú ý an toán đường thở của bệnh 
nhân trong khi làm rằng dạ dày hoặc dùng than hoạt. 

Lợi tiểu mạnh, thâm phân mảng bụng, thẩm phân máu hoặc truyền máu qua than hoạt không 
được xem là có lợi đôi với quá liêu Dobutamine. 

BẢO QUẢN 
Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C , tránh ánh sáng. 

Tránh xa tâm tay trẻ em. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất, 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 5 ống x 5 ml. 

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: USP 

Sản xuất bởi: ì 

TROIKAA PHARMACEUTICALS LIMTTED Ề 
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