Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Corotrope, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Milrinonum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.

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

- Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Corotrope i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Corotrope
Jak stosowac¢ lek Corotrope

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Corotrope

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

orwnNE

1. Coto jest lek Corotrope i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Corotrope zawiera jako substancj¢ czynna milrynon. Milrynon jest syntetycznym zwigzkiem
0 dziataniu zwigkszajacym sile skurczu migénia sercowego i rozszerzajacym naczynia krwionosne.

Lek Corotrope jest przeznaczony do krotkotrwalej terapii dozylnej niewydolnosci kragzenia, w tym
zespotow malego rzutu po operacjach kardiochirurgicznych.

Dzieci i mtodziez

- Krotkotrwate leczenie (do 35 godzin) cigzkiej zastoinowej niewydolnosci serca (gdy serce nie
moze pompowac wystarczajacej ilosci krwi do reszty ciata), gdy inne leki okazaty si¢
nieskuteczne;

- Krotkotrwate leczenie (do 35 godzin) ostrej niewydolnosci serca po operacji serca, tzn. gdy serce
ma trudno$ci w pompowaniu Krwi w organizmie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Corotrope

Kiedy nie stosowa¢ leku:

- jeslipacjent ma uczulenie na milrynon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku ci¢zkiej hipowolemii (zmniejszenie objegtosci krwi krazacej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania Corotrope nalezy oméwic to z lekarzem. Nalezy zachowa¢ szczegolng

0stroznos¢:

- Upacjentow z cigzka postacig zwezenia zastawki aorty lub tetnicy ptucnej oraz z przerostowym
zwezeniem podzastawkowym aorty,

- upacjentow W ostrej fazie zawalu migs$nia sercowego,

- U pacjentow, u ktorych przed wlaczeniem i (lub) w czasie leczenia milrynonem wystapi
nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi,



- upacjentéw z grupy duzego ryzyka obserwowano komorowe i nadkomorowe zaburzenia rytmu
serca,

- Upacjentow stosujacych leki moczopedne. Lekarz moze zaleci¢ kontrole cisnienia tgtniczego,
czestosci rytmu serca i objawow klinicznych,

- upacjentow stosujacych glikozydy naparstnicy,

- upacjentdw z ciezkg niewydolnoscia nerek,

- upacjentOw z obnizonym stezeniem plytek krwi lub hemoglobiny,

- upacjentdOw z obnizonym stezeniem potasu we Krwi.

Podczas leczenia milrynonem lekarz bedzie doktadnie kontrolowac cisnienie krwi, czestos$¢ bicia
serca, stan kliniczny, EKG, réwnowage ptynowa, elektrolity i czynno$¢ nerek (np. stezenie kreatyniny
w surowicy krwi). W razie wystgpienia zaburzen personel medyczny podejmie dziatania
wyroéwnujace.

W wyniku dziatania leku Corotrope dochodzi do zwigkszenia objg¢tosci wydalanego moczu. Moze
to spowodowaé niedobor potasu we krwi. W takim przypadku personel medyczny poda potas.

Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania milrynonu w infuzji przez okres dtuzszy
niz 48 godzin.

Obserwowano przypadki odczynéw w miejscu podania (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”). Dlatego nalezy starannie obserwowac¢ miejsce podania, aby unikng¢ podania
pozanaczyniowego.

Nie ma specjalnych zalecen dla pacjentow w podeszlym wieku.
Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia nerek nalezy zmodyfikowac (patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez

Przed podaniemw infuzji leku Corotrope, lekarz sprawdzi wiele parametrow, takich jak rytm serca
i ciSnienie krwi. Lekarz zleci rowniez badania krwi.

Podanie w infuzji nie rozpocznie si¢, jesli rytm serca i ci$nienie krwi dziecka nie sa stabilne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli:

- dziecko ma problemy z nerkami,

- dziecko jest wczesniakiem lub ma niska mase urodzeniows,

- dziecko ma wadg serca - przetrwaly przewod tetniczy: potaczenie miedzy dwoma duzymi
naczyniami krwiono$nymi (aortg i t¢tnica ptucng), ktore utrzymuje sie, chociaz powinno by¢
zamkniete.

W takich przypadkach lekarz zadecyduje, czy dziecko bedzie leczone lekiem Corotrope.

Lek Corotrope a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wstrzyknigcie furosemidu lub bumetanidu i milrynonu do tego samego zestawu do wstrzykiwan
dozylnych powoduje wytracenie osadu. Tak wigc furosemidu ani bumetanidu nie nalezy podawac
z milrynonem tym samym zestawem kroplowkowym.

Nie nalezy rozciencza¢ milrynonu w roztworze wodoroweglanu sodu.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace interakcji nie nalezy mieszac¢ produktu leczniczego
Corotrope z innymi lekami.

Podanie leku Corotrope moze skutkowa¢ koniecznosciag zmniejszenia dawki leku moczopednego.



Podczas stosowania leku Corotrope lekarz bedzie $cisle kontrolowat gospodarkg wodno-elektrolitowa
oraz stezenie kreatyniny w surowicy krwi. W razie poprawy czynnosci serca lekarz moze zmniejszy¢
dawke leku moczopednego.

Pacjentom leczonym jednoczes$nie lekiem Corotrope i glikozydami naparstnicy nalezy wnikliwie
badac¢ stezenie potasu we krwi i uzupetiac niedobor, poniewaz niedobor potasu moze spowodowaé
szczegodlnie u tych pacjentow zaburzenia rytmu serca.

Roéwnoczesne stosowanie leku Corotrope i innych lekow o dodatnim dziataniu inotropowym, czyli
wzmacniajgcym site skurczu serca, skutkuje nasileniem ww. dziatania leku Corotrope.

Lekarz w razie konieczno$ci moze odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie, podczas jedn oczesnego
stosowania leku Corotrope i innego leczenia obnizajacego cisnienie krwi.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku Corotrope na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn nie jest znany.

Lek Corotrope zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w ampulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Corotrope

Lek do stosowania dozylnego.
Przed podaniem nalezy sprawdzi¢, czy roztwor w ampulce jest bezbarwny i klarowny.

Leczenie milrynonem rozpoczyna si¢ dawka nasycajacg, podajac nastgpnie dawke podtrzymujaca we
wlewie cigglym wedlug ponizszego schematu.

Dorosli

Dawka nasycajaca: 50 pg/kg me. podane powoli dozylnie przez co najmniej 10 minut.

W ponizszej tabeli przedstawiono dawke nasycajaca milrynonu (dla stezenia 1 mg/ml) w mililitrach
W przeliczeniu na mas¢ ciala pacjenta (kg).

DAWKA NASYCAJACA (ml)
(dla stezenia 1 mg/ml)

Masa ciata pacjenta (kg) a dawka nasycajaca milrynonu (ml)
kg 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
ml 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0 55 6,0

Dawke nasycajaca mozna podawaé w postaci nierozcienczonej, jednak rozcienczenie do zaokraglone;
objetosci catkowitej wynoszacej 10 ml lub 20 ml moze utatwic obserwacje natezenia wlewu (w czasie
10 minut).

Do rozcienczenia zawarto$ci amputki mozna uzy¢ nastgpujacych roztworow: 0,45% chlorku sodu,
0,9% chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy.




Leku Corotrope nie nalezy rozciencza¢ wodorowgglanem sodu. Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢
W ciagu 24 godzin.

Dawka podtrzymujaca: 0,375 do 0,75 pg/kg me./min. Szybkos¢ podawania nalezy dostosowac do
odpowiedzi hemodynamicznej i klinicznej.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki dobowej wigkszej niz 1,13 mg/kg mc. Mozna podawac roztwory
0 roznych stezeniach, w zalezno$ci od zapotrzebowania pacjenta na plyny.

DAWKA PODTRZYMUJACA

Szybkos¢ podawania | Calkowita dawka dobowa
Minimum 0,375 pug/kg me./min | 0,59 mg/kg
Standardowo | 0,50 ug/kg mc./min 0,77 mg/kg
Maksymalnie | 0,75 ug/kg mc./min 1,13 mg/kg

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy dostosowa¢ dawkowanie leku. Dane uzyskane na
podstawie badan przeprowadzonych u pacjentéw z cigzka niewydolnos$cia nerek, ale bez cech
niewydolnos$ci krazenia wykazaty, ze w przypadku niewydolno$ci nerek okres pottrwania milrynonu
W 0soczu ulega znacznemu wydtuzeniu.

Nie ma potrzeby zmiany dawki poczatkowej, ale dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ zgodnie
Z ponizszg tabela:

Klirens kreatyniny Szybkoé¢ podawania
(ml/min/1,73m?) (ug/kg me./min)

5 0,20

10 0,23

20 0,28

30 0,33

40 0,38

50 0,43

Czas trwania leczenia nalezy dostosowaé do obserwowanej poprawy stanu pacjenta.
Nie stosowaé dluzej niz przez 5 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

- Lekarz powinien poda¢ dziecku pierwsza dawke w zakresie od 50 do 75 mikrogramow na
kilogram masy ciata dziecka, w czasie od 30 do 60 minut.

- Nastepnie podaje si¢ dawke od 0,25 do 0,75 mikrogramow na kazdy kilogram masy ciata dziecka
na minut¢ w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej organizmu dziecka na leczenie i wystepowanie
dziatan niepozadanych. Lek Corotrope moze by¢ podawany do 35 godzin.

Podczas infuzji dziecko bedzie $cisle monitorowane. Lekarz bedzie sprawdzat wiele parametrow,
takich jak rytm serca oraz ci$nienie krwi. Zostanie takze pobrana probka krwi celem oceny
odpowiedzi na leczenie i wystepowania dziatan niepozadanych.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma specjalnych zalecen dla pacjentéw w podesztym wieku. Nie zaobserwowano zwigzku migdzy
cz¢sto$cig wystepowania objawow niepozadanych a wiekiem pacjenta. Kontrolowane badania
farmakokinetyczne nie ujawnily zwigzanych z wiekiem réznic w dystrybucji i wydalaniu milrynonu.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Corotrope

Stosowanie duzych dawek milrynonu moze powodowaé obnizenie ci$nienia tetniczego i zaburzenia
rytmu serca.

W takich przypadkach podawanie milrynonu nalezy przerwac az do ustabilizowania si¢ stanu
klinicznego pacjenta.

Specyficzne antidotum nie jest znane. Stosowane jest leczenie objawowe oraz srodki wspomagajace
uktad krazenia.

Pominiecie zastosowania leku Corotrope
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki lub stosowaé¢ dwoch
dawek leku w krotkim odstepie czasu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z malejaca czg¢stoscig wystgpowania.

Czesto (mogq wystgpic¢ do 1 na 10 pacjentow):

- komorowe skurcze dodatkowe, nietrwaty lub trwaly czgstoskurcz komorowy, nadkomorowe
zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tetnicze, bole glowy, na ogoét tagodne lub
0 umiarkowanym nasileniu.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ do 1 na 100 pacjentow):

- migotanie komor, dlawica piersiowa - bdole w klatce piersiowej, niedobor ptytek
krwi, nieprawidtowe wyniki testOw czynnosciowych watroby, drzenia, zmniejszone stgzenie
potasu we krwi.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
- zaburzenia typu torsades de pointes (polimorficzny czg¢stoskurcz komorowy), wstrzas
anafilaktyczny, skurcz oskrzeli, reakcje skorne takie jak wysypka.

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie stgzenia czerwonych krwinek i (lub) hemoglobiny,

- odczyn w miejscu podania,

- niewydolnos$¢ nerek, wtorna do wspolistniejagcego niedocisnienia tgtniczego.

Nastepujace dzialania niepozadane odnotowano U dzieci:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- krwawienie do obszaréw wypetnionych ptynem (komor) otaczajacych mozg (krwotok
dokomorowy),

- przetrwaly przewdd tetniczy - wada serca polegajaca na utrzymaniu sie potaczenia miedzy
dwoma duzymi naczyniami (aortg i tetnicg plucna), ktore powinno by¢ zamknigte. Moze to
spowodowaé nadmiar ptynu w plucach, krwawienia, uszkodzenie jelit lub czesci jelita i moze
prowadzi¢ do zgonu.

W poréwnaniu do 0séb dorostych, zmniejszenie liczby ptytek krwi wydaje si¢ wystgpowaé czesciej
u dzieci, a ryzyko wystapienia tego dziatania niepozadanego zwigksza si¢ wraz z czasem trwania
infuzji leku Corotrope.



Wydaje sig, ze problemy z rytmem Serca wystepuja rzadziej u dzieci niz u dorostych.
U niektorych osob w czasie stosowania leku Corotrope mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatlan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Corotrope
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Corotrope

- Substancjg czynng leku jest milrynon. 1 mlroztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg milrynonu.
Pozostate sktadniki to: kwas mlekowy, glukoza bezwodna, woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek
i/lub kwas mlekowy (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Corotrope i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10 amputek po 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi Winthrop Industrie

82, Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francja

Wytworca:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Delpharm Dijon

6, boulevard de I’Europe
21800 Quetigny
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi Sp. z o.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6
01-211 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



