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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Milrinone Zentiva, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/infuzji
Milrinonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Milrinone Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milrinone Zentiva
Jak przyjmowac lek Milrinone Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Milrinone Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Milrinone Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Milrinone Zentiva jest lekiem zwigkszajacym objetos¢ minutowa serca. Substancja czynng leku jest
milrinon. Milrinon jest zwigzkiem, ktory wptywa na uktad sercowo-naczyniowy i rozszerza naczynia
krwiono$ne.

Lek Milrinone Zentiva stosuje si¢ u 0sob dorostych w celu:

Kroétkotrwatego leczenia (do 48 godzin) cigzkiej niewydolnosci serca, ktora nie jest skutecznie leczona
z uzyciem konwencjonalnych produktow (glikozyddéw nasercowych, lekow moczopednych,
inhibitorow konwertazy angiotensyny [ACE] i lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne).

Lek Milrinone Zentiva stosuje si¢ u dzieci w nastepujacych sytuacjach:

— Krétkotrwate leczenie (do 35 godzin) ciezkiej niewydolnosci serca (gdy serce nie moze
pompowac wystarczajacej ilosci krwi do reszty ciata), gdy inne leki okazaty si¢ nieskuteczne;

— Kirétkotrwate leczenie (do 35 godzin) ostrej niewydolnosci serca, na przyktad po operacji serca,
tzn. gdy serce ma trudnos$ci w pompowaniu krwi w organizmie.

W czasie leczenia z uzyciem wlewu milrinonu nalezy stale monitorowa¢ czynnos¢ serca i ci$nienie

tetnicze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milrinone Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ leku Milrinone Zentiva:

— jesli pacjent ma uczulenie na milrinon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

— upacjentow z cigzkg postacig zwezenia zastawki serca (zastawki aorty lub tetnicy ptucnej),

— upacjentéw z niewydolnoscig serca spowodowang nieprawidtowym powigkszeniem komorek
migénia sercowego (kardiomiopatia przerostowa oporowa),

— upacjentdOw z odgraniczonym poszerzeniem $ciany komory serca (tgtniakiem komory serca),



— upacjentow z cigzkim, nieleczonym wczesniej zmniejszeniem objetosci ptynéw w organizmie,
— upacjentdOw po ostrym zawale migsnia sercowego.

Leku Milrinone Zentiva nie nalezy rowniez stosowac u pacjentdw z niewydolnoscia serca
spowodowang nadczynnos$cig tarczycy, ostrym zapaleniem migs$nia sercowego lub z chorobg migénia
sercowego (kardiomiopatig amyloidowa) z powodu niewystarczajacego doswiadczenia w stosowaniu
takiego leczenia.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed zastosowaniem Milrinone Zentiva nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

— jezeli u pacjenta stwierdzono niektore zaburzenia rytmu serca (na przyktad trzepotanie
przedsionkéw, migotanie przedsionkow lub niektére inne zaburzenia rytmu serca dotyczace
komor serca), poniewaz podanie milrinonu moze nasila¢ niektore postacie arytmii. W zwigzku z
tym lekarz rozwazy podanie dodatkowych lekoéw przeciwarytmicznych, modyfikacj¢ dawki lub
monitorowanie za pomocg elektrokardiografii.

— jezeli podejrzewa sig, ze ciSnienie napetniania si¢ serca jest obnizone (na przyktad z powodu
stosowanego wczesniej leczenia z uzyciem lekéw moczopednych). Lekarz oceni ci§nienie
napetniania serca przed zastosowaniem leku i w razie koniecznosci wyréowna je.

— jezeli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub niskie ci$nienie tetnicze. Lekarz wykona
odpowiednie badania przed podaniem leku oraz w czasie leczenia, aby oceni¢ dziatanie leczenia
i dawkowanie milrinonu i innych lekow.

— jezeli u pacjenta wystepuje obnizenie liczby ptytek krwi (trombocytéw) lub czerwonych krwinek
(erytrocytow) badz niskie stezenie hemoglobiny. Lekarz bedzie kontynuowat podawanie
milrinonu wytacznie przy $cistym monitorowaniu poziomu ptytek krwi, poniewaz moze dojs¢ do
dalszego obnizania ich ilo$ci.

Obserwowano przypadki odczynoéw w miejscu podania wlewu. Dlatego w czasie podawania milrinonu
nalezy starannie obserwowac miejsce, w ktorym roztwor do infuzji przechodzi z cewnika do krwi
zylnej, aby unikng¢ przypadkowego podania pozanaczyniowego (wWynaczynienia).

Dzieci i mlodziez

U dzieci nalezy dodatkowo rozwazy¢ nastepujace ostrzezenia i srodki ostroznosci, poza tymi
opisanymi dla os6b dorostych:

Przed podaniem milrinonu lekarz sprawdzi wiele parametrow, takich jak rytm serca i ci$nienie krwi,
oraz przeprowadzi badania krwi.

Lek Milrinone Zentiva nie zostanie podany dzieciom z niestabilnym rytmem serca i ci§nieniem
tetniczym.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli:

— dziecko ma problemy z nerkami,

— dziecko jest wcze$niakiem lub ma niskg mase urodzeniowa,

— dziecko ma wade serca okreslang jako przetrwaly przewod tetniczy, czyli potaczenie migdzy
dwoma duzymi naczyniami krwiono$nymi (t¢tnicg wiencowa i tetnicg ptucng), ktére pozostaje
otwarte, cho¢ powinno by¢ zamknigte.

W takich przypadkach lekarz zdecyduje, czy dziecko moze by¢ leczone milrinonem.
Zgtaszano przypadki wad serca u wezesniakow.
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Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentdéw w podesztym wieku.

W kontrolowanych badaniach farmakokinetycznych nie wykazano dotychczas zwigzanych z wiekiem
zmian dystrybucji i (lub) wydalania milrinonu — substancji czynnej leku Milrinone Zentiva.

Lek Milrinone Zentiva a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

U pacjentow stosujacych jednoczesnie leki moczopedne i milfinon moze dojs¢ do nasilenia dziatania
diuretycznego i1 obnizajacego stgzenie potasu. Wynikajaca z takiego stosowania utrata potasu moze
sprzyja¢ wystepowaniu zaburzen rytmu serca. Dziatanie milrinonu rowniez moze by¢ silniejsze.

Jednoczesne podawanie milrinonu i innych lekow o dziataniu kardioprotekcyjnym (np. dobutaminy)
moze potggowac dziatanie kardiopresyjne (dodatnie dziatanie inotropowe).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Obecnie brak jest doswiadczenia dotyczacego stosowania milrinonu u kobiet w cigzy. W badaniach na
zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na rozwoj zarodka
lub ptodu.

Ze wzgledu na koniecznos¢ zachowania ostroznosci, kobiety w cigzy powinny unikaé stosowania
milrinonu.

Nie wiadomo, czy milrinon przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodka lub dziecka. Podczas leczenia milrinonem nalezy przerwaé karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Milrinone Zentiva zawiera glukoze
Jesli lekarz stwierdzil u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukroéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed podaniem milrinonu.

Lek Milrinone Zentiva zawiera séd
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Milrinone Zentiva

Dawkowanie i sposob podawania leku Milrinone Zentiva zostang okre$lone przez lekarza. Ponizej
przedstawiono zalecenia dotyczace dawkowania, na ktorych swojg decyzje bedzie opierat lekarz.

Dawkowanie

Dawka poczatkowa:

Dawka poczatkowa wynosi 50 mikrograméw (0,05 mg) milrinonu na kg masy ciata (mc.). Dawke te
podaje si¢ przez 10 minut. Nastepnie zwykle podaje si¢ dawke podtrzymujacag we wlewie ciggtym
(Tabela 1).

Dawka podtrzymujaca:
Ogolnie wlew ciagly podtrzymujacy podaje si¢ z szybkos$cig 0,5 mikrograma milrinonu na kg mc. na
minute. Warto$¢ ta moze jednak mieScic si¢ w zakresie od 0,375 mikrograma milrinonu/kg mc. na




minut¢ do 0,75 mikrograma milrinonu/kg mc. na minut¢ w zaleznosci od dziatania w uktadzie
sercowo-naczyniowym (Tabela 2).

Dawka dobowa milrinonu nie powinna przekracza¢ 1,13 mg milrinonu/kg mc.

W celu podania dawki podtrzymujacej nalezy przygotowac roztwor do wlewu zawierajacy
200 mikrogramow milrinonu na ml. Nalezy doda¢ 40 ml roztworu no$nikowego do 10 ml
nierozcienczonego roztworu milrinonu do wstrzykiwan. Do rozcieficzania jako roztworow
nos$nikowych mozna uzy¢ 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy do infuzji.

Tabela 1. Dawka poczatkowa (stezenie 1 mg/ml)
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Masa ciata pacjenta (kg) a dawka poczatkowa milrinonu

kg 30 40 50 60 70 80 90 100 110
ml 15 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 55 6,0
Tabela 2. Dawka podtrzymujaca (do cigglego podawania)
Dawka Dawka dobowa (24 godziny)*
(mikrogram/kg mc./min) mg/kg mc.
dawka minimalna 0,375 0,59
dawka standardowa 0,50 0,77
dawka maksymalna 0,75 1,13

*Dawke dobowa (w mg/kg mc.) oblicza si¢ z odpowiadajacej jej dawki (minimalnej, standardowej,
maksymalnej) plus dawka poczatkowa (0,05 mg/kg masy ciata)

W zaleznos$ci od wymaganej dawki podtrzymujacej (w mikrogramach na kg mc. na minute)
przygotowany roztwor do infuzji w stezeniu 200 mikrograméw/ml jest podawany z nastepujaca

szybkos$cig infuzji (w mililitrach na kg mc. na godzing) (patrz Tabela 3).

Tabela 3. Dawka podtrzymujaca i odpowiadajaca jej szybkos¢ infuzji

Dawka podtrzymujaca Dawka podtrzymujaca Szybkos¢ infuzji*
(mikrogram/kg mc. na minute) | (mikrogram/kg mc. na godzing) | (mililitr/kg mc. na godzing)
0,375 22,5 0,11

0,400 24,0 0,12

0,500 30,0 0,15

0,600 36,0 0,18

0,700 42,0 0,21

0,750 45,0 0,22

*obliczono dla roztworu do infuzji o st¢zeniu 200 mikrograméow milrinonu na mililitr.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Jako pierwsza dawke dla dziecka lekarz powinien poda¢ od 50 do 75 mikrogramow na kilogram masy
ciala dziecka w czasie 30 do 60 minut.

Nastepnie podaje si¢ dawke od 0,25 do 0,75 mikrograma na kilogram masy ciata na minute w
zaleznosci od odpowiedzi dziecka na leczenie i wystgpowanie dziatan niepozadanych. Milrinon moze
by¢ podawany przez maksymalnie 35 godzin.

Podczas infuzji dziecko bedzie $cisle monitorowane: lekarz bedzie sprawdzat wiele parametrow,
takich jak rytm serca oraz ci$nienie krwi. Beda takze pobierane probki krwi celem oceny odpowiedzi
na leczenie i wystepowania dziatan niepozadanych.

Pacjenci w podesztym wieku
W oparciu o obecng wiedze oczekuje si¢, ze u pacjentdow z prawidtowa czynnoscia nerek nie beda
konieczne zadne szczegolne zalecenia dotyczace dawkowania w tej grupie pacjentow.




Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek wydalanie milrinonu jest zmniejszone. Dlatego tez
dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ w zalezno$ci od stopnia zaburzen czynno$ciowych nerek

(patrz Tabela 4).

Tabela 4: Przeliczenie ograniczonej dawki podtrzymujacej u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek na odpowiadajaca jej szybko$¢ infuzji
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Klirens kreatyniny Dawka podtrzymujaca | Dawka podtrzymujaca | Szybkos$¢ infuzji*
(ml/min/1,73 m?) (mikrogram/kg mc. na | (mikrogram/kg mc. na | (mililitr/kg mc. na
minute) godzing) godzing)
5 0,20 12,0 0,06
10 0,23 13,8 0,07
20 0,28 16,8 0,08
30 0,33 19,8 0,10
40 0,38 22,8 0,11
50 0,43 25,8 0,13

*obliczono dla roztworu do infuzji o st¢zeniu 200 mikrogramow milrinonu na mililitr.

Spos6b podawania

Lek Milrinone Zentiva jest podawany w powolnym wstrzyknigciu dozylnym lub we wlewie
dozylnym.

Leku Milrinone Zentiva nie nalezy miesza¢ z substancjami innymi niz wymienione powyzej roztwory
no$nikowe.

Furosemid wykazuje niezgodno$ci chemiczne z wieloma substancjami, w tym z milrinonem. Dlatego
w czasie jednoczesnego stosowania furosemidu lub bumetanidu z milrinonem nalezy wybrac inne
drogi podania dozylnego lub furosemid nalezy poda¢ w postaci tabletek do stosowania doustnego.
Milrinonu nie nalezy miesza¢ z roztworami wodoroweglanu sodu.

W zaleznosci od zapotrzebowania pacjenta na ptyny mozna zastosowac roztwory do infuzji o réznych
stezeniach.

W przypadku wstrzyknigcia nalezy wybra¢ najwicksza mozliwg zyle, aby unikng¢ podraznienia
miejscowego. Nalezy unikac¢ podania leku do tkanek obok naczynia krwiono$nego.

Czas trwania leczenia:

Czas trwania leczenia nie powinien przekraczac¢ 48 godzin, poniewaz nie przeprowadzono
kontrolowanych badan klinicznych oceniajgcych leczenie trwajace dtuzej niz 48 godzin.
U dzieci czas trwania leczenia wynosi do 35 godzin.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Milrinone Zentiva

Moze dojs¢ do spadku ci$nienia tetniczego i zaburzen rytmu serca.

W przypadku przedawkowania lekarz przerwie wlew milrinonu lub zmniejszy szybko$¢ infuzji i moze
zastosowac inne odpowiednie srodki. Specyficzne antidotum nie jest znane.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Czesto (u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

— bdle glowy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,

— nieregularne bicie serca z powodu wystepowania dodatkowych uderzen serca,
— czgstoskurcez,

— zaburzenia rytmu serca,

— niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie).

Niezbyt czesto (u nie wigcej niz 1 na 100 0séb)

— zmniejszenie liczby plytek krwi,

— zmniejszenie stezenia potasu we krwi,

— drzenia,

— migotanie komor,

— bole w klatce piersiowej o duzym nasileniu, czgsto z towarzyszacym uciskiem i dusznoscia,
— zwigkszenie czynnos$ci watroby w wyniku zaburzenia jej czynnosci.

Rzadko (u nie wiecej niz 1 na 1000 0s6b)
— zmniejszenie liczby krwinek czerwonych,
— zmniejszenie stezenia pigmentu krwi.

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

— wstrzas alergiczny (anafilaktyczny),

— zaburzenia typu torsade de pointes — ciezkie zaburzenia rytmu serca. Do objawdw nalezy bardzo
szybka, nieregularna lub silna praca serca (palpitacje), zawroty gtowy i utrata przytomnosci. U
pacjenta moze tez wystapic¢ zte samopoczucie, zimne poty, dusznos$ci, nietypowa blado$¢ skory i
bole w klatce piersiowe;.

— skurczowe zwgzenie oskrzeli,

— odczyny skorne, takie jak wysypka.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)
— niewydolnos$¢ nerek spowodowana wystepujacym jednoczesnie niskim cisnieniem tetniczym,
— podraznienie w miejscu podawania wlewu.

Do zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca dochodzito w szczegdlnosci przy wspotwystepowaniu
nieregularnego rytmu serca i (lub) zaburzen metabolicznych (np. obnizonego poziomu potasu) oraz
(lub) zwigkszonego poziomu glikozydow naparstnicy.

Oprocz dziatan niepozadanych wystepujacych u osob dorostych nastepujace dziatania niepozadane

obserwowano u dzieci:

— krwawienie do zlokalizowanych w mézgu przestrzeni wypetnionych ptynem, czyli komér mozgu
(krwotok dokomorowy),

— choroba serca okreslana jako przetrwaty przewdd tetniczy, czyli potaczenie migdzy dwoma
duzymi naczyniami krwiono$nymi (aortg i t¢tnicg ptucng), ktére pozostaje otwarte, cho¢ powinno
by¢ zamknigte. Moze to spowodowac nadmiar ptynu w ptucach oraz krwawienie lub uszkodzenie
jelit lub przewodu pokarmowego. Stan ten moze prowadzi¢ do zgonu.

Ponadto u dzieci cze¢sciej niz u 0s6b dorostych dochodzi do zmniejszenia liczby ptytek krwi. Ryzyko
wystgpienia tego dziatania niepozgdanego zwieksza si¢ wraz z czasem trwania leczenia milrinonem.
Wydaje sie, ze u dzieci zaburzenia rytmu serca wystepujg rzadziej niz u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Milrinone Zentiva
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych warunkéw przechowywania.
Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Produkt ten ma zwykle postac przejrzystego ptynu, bezbarwnego do bladozoéttego. Fiolke nalezy
wyrzuci¢ w przypadku zauwazenia stracen lub zmiany barwy produktu.

Warunki przechowywania po rozcienczeniu:

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng produktu po rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu
lub 5% roztworze glukozy do infuzji przez okres 24 godzin w temperaturze od 20 do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zastosowany natychmiast, chyba ze
metoda rozciefnczenia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli nie zostanie uzyty
natychmiast, za zapewnienie wtasciwych warunkoéw i czasu przechowywania produktu przed
podaniem odpowiada uzytkownik.

Roztwory do infuzji w zalecanych rozcienczeniach z 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem
glukozy nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

Fiolki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu lub jego odpady nalezy zutylizowa¢ w sposdb zgodny z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Milrinone Zentiva
- Substancja czynna leku jest milrinon.
Jedna fiolka z 10 ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji zawiera 10 mg milrinonu.

- Pozostate sktadniki to:
Kwas (L)-mlekowy, glukoza, woda do wstrzykiwan, kwas mlekowy (do ustalenia pH) oraz sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH). Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Milrinone Zentiva i co zawiera opakowanie
Lek Milrinone Zentiva to przezroczysty, bezbarwny do bladozoéttego roztwor, praktycznie wolny od
czastek stalych. Lek jest dostgpny w fiolkach z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy
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bromobutylowej z uszczelnieniem typu flip off w tekturowym pudetku. Kazda fiolka zawiera 10 ml
roztworu.
Dostegpne wielko$ci opakowan: 1 lub 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irlandia

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Milrinone Tillomed 1 mg/ml Injektionslosung/Infusionslosung

Niemcy: Milrinon Tillomed 1 mg/ml Injektionsldsung/Infusionslosung

Francja: MILRINONE TILLOMED 1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Holandia: Milrinone Tillomed 1 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Polska: Milrinone Zentiva

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023
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INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Niezgodnosci farmaceutyczne

Furosemidu ani bumetanidu nie nalezy podawac z milrinonem tg samg linig infuzyjna z powodu
wytracania si¢ osadu po ich dodaniu. Nie nalezy rozciencza¢ milrinonu w roztworze wodoroweglanu
sodu.

Ze wzgledu na brak dostepnych badan dotyczacych zgodnos$ci farmaceutycznej, niniejszego produktu
leczniczego nie nalezy mieszac z innymi produktami leczniczymi.

Okres wazno$ci:

3 lata dla nieotwartego produktu.

Po rozcienczeniu: Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna produktu po rozcienczeniu w 0,9%
roztworze chlorku sodu lub 5% roztworze glukozy do infuzji przez okres 24 godzin w temperaturze od
20 do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zastosowany natychmiast, chyba ze
metoda rozcienczenia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli produkt nie
zostanie uzyty natychmiast, za zapewnienie wtasciwych warunkow i czasu przechowywania produktu
przed podaniem odpowiada uzytkownik, przy czym czas ten nie powinien przekroczy¢ 24 godzin w
temperaturze 2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Specijalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania:

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie zamrazaé. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Zalecenia dotyczace rozciefnczenia i sposobu podawania:

Roztwory do infuzji powinny by¢ swiezo przygotowane przed uzyciem.

Do przygotowania roztworéw do infuzji mozna uzy¢ nastgpujacych rozcienczalnikow:
. 0,9% roztwor chlorku sodu do infuzji

o 5% roztwor glukozy do infuzji

Dawka poczatkowa

Dawka poczatkowa wynosi 50 mikrogramow (0,05 mg) milrinonu na kg mc. Dawke te nalezy
podawa¢ powoli przez 10 minut. Nastepnie zwykle podaje si¢ dawke podtrzymujaca we wlewie
ciggltym.

Dawka podtrzymujaca

Dawka podtrzymujgca zwykle wynosi 0,5 mikrograma milrinonu na kg mc. na minutg. Moze jednak
miescic¢ si¢ w zakresie od 0,375 mikrograméw milrinonu/kg mc./min. do 0,75 mikrograma
milrinonu/kg mc./min.

W celu podania dawki podtrzymujacej nalezy przygotowac roztwor do infuzji zawierajacy

200 mikrograméw milrinonu na ml. Nalezy doda¢ 40 ml roztworu no$nikowego do 10 ml
nierozcienczonego roztworu milrinonu do wstrzykiwan. Do rozcieniczania jako roztworow
nosnikowych mozna uzy¢ nastgpujacych roztworow do infuzji: 0,9% roztwor chlorku sodu lub 5%
roztworu glukozy do infuzji.
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Szybko$¢ podawania:

Dorosli

Ponizej podano zalecenia dotyczace szybkosci infuzji podtrzymujacej dla roztworu zawierajacego
200 mikrograméw milrinonu/ml.

Dawka podtrzymujaca Szybko$¢ infuzji
(mikrogram/kg mc./min.) (mililitr/kg mc./godz.)
0,375 0,11
0,400 0,12
0,500 0,15
0,600 0,18
0,700 0,21
0,750 0,22

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Ponizej podano zalecenia dotyczace szybkosci infuzji podtrzymujacej dla roztworu opisanego
powyzej.

Klirens kreatyniny Dawka Szybkos¢ infuzji*
(ml/min/1,73 m?), podtrzymujaca (mililitr/kg
(mikrogram/kg mc./godz.)
mc./min.)
5 0,20 0,06
10 0,23 0,07
20 0,28 0,08
30 0,33 0,10
40 0,38 0,11
50 0,43 0,13

Szybko$¢ infuzji nalezy dostosowac do odpowiedzi hemodynamicznej. Patrz punkt 4.2.

Fiolki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzycia; po uzyciu nalezy je natychmiast
wyrzucic.
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