PAKKAUSSELOSTE / BIPACKSEDEL



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Milnocor 1 mg/ml, injektio-/infuusioneste, liuos
milrinoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Milnocor on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytidt Milnocor -valmistetta
Miten Milnocor -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Milnocor -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1.  Miti Milnocor on ja mihin siti kaytetiin

Milnocor on lidkevalmiste, jota kdytetdin syddmen minuuttitilavuuden (syddmen pumppaustehon)
parantamiseen. Vaikuttava aine on milrinoni. Se lisdd syddmen supistusvireyttd ja laajentaa verisuonia.

Milnocor -valmistetta voidaan kdyttdd aikuisille seuraaviin tiloihin:
- Vaikean kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan (jossa sydin ei pysty pumppaamaan tarpeeksi verta
muualle elimistdon) lyhytkestoiseen hoitoon, kun muista lddkkeistd ei ole ollut apua.

Milnocor -valmistetta voidaan kdyttiaa lapsille seuraaviin tiloihin:

- Vaikean kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan (jossa sydidn ei pysty pumppaamaan tarpeeksi verta
muualle elimistdon) lyhytkestoiseen hoitoon (enintddn 35 tuntia), kun muista ladkkeistd ei ole ollut apua.

- Akuutin syddmen vajaatoiminnan lyhytkestoiseen hoitoon (enintdédn 35 tuntia) sydénoperaation jilkeen, ts.
kun syddmelld on vaikeuksia pumpata verta muualle elimistoon.

Milnocor-hoidon aikana syddmen toimintaa ja verenpainetta on tarkkailtava jatkuvasti.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Milnocor -valmistetta
Ali kiiyti Milnocor -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos syddmen vajaatoiminta johtuu sydénlihassolujen epédnormaalista suurenemisesta (hypertrofinen
obstruktiivinen kardiomyopatia)

- jos sinulla on diagnosoitu kammioaneurysma (sydimen kammioseindmén paikallinen pullistuma)

- jos sinulla on vaikea ja vield hoitamaton nestehukka (hypovolemia)

- jos sinulla on ollut akuutti syddnkohtaus (sydéaninfarkti).

Ali kiiytid Milnocor -valmiste tta myoskiiin

jos syddmen vajaatoiminta johtuu
- kilpirauhasen likatoiminnasta (hypertyroidismi)



- akuutista sydénlihastulehduksesta (myokardiitti)
- tietyn tyyppisestd sydédnlihassairaudesta (amyloidoosi)
riittdvan saatavilla olevan hoitokokemuksen puutteesta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Milnocor -valmistetta.

- jos sinulla on vaikea sydanlippien ahtauma (aortta- tai keuhkovaltimoldpin ahtauma)

- jos sinulla on diagnosoitu tai todennékoisesti tullaan diagnosoimaan tietyn tyyppinen syddmen rytmihdirio
(esim. eteislepatus, eteisvérini tai tietyn tyyppinen sydimen kammiosta perdisin oleva syddmen
rytmihdirid), silli Milnocor voi edisté tiettyjen rytmihdirididen esiintymistd. Ladkarisi tarkastaa, onko
rytmihdirioldékitys, annoksen sdédtdminen tai EK G-seuranta tarpeen.

- jos syddmesi tdyttopaineen epiilliéin olevan matala (esimerkiksi aiemman nesteenpoistolddkityksen
vuoksi).

Ladkari tarkastaa tdyttopaineen ennen timén valmisteen kayttod ja korjaa tilanteen tarpeen mukaan.

- jos sinulla on munuaisten toimintahéirié tai matala verenpaine.

Ennen hoitoa ja sen aikana ladkéri tekee tarvittavat tutkimukset ja huomioi niiden tulokset hoidon aikana ja
Milnocor -annoksesta ja muista lddkkeistd paatettdessa.

- jos sinulla on diagnosoitu matala verihiutalemiira (trombosyyttimdéra) tai punasolumaira
(erytrosyyttimdérd) tai matala hemoglobiini. Milnocor -valmistetta voidaan kéyttdé vain, jos
verihiutaleméérad seurataan huolellisesti, silld tdimé voi johtaa ndiden verisolujen médéran vahenemiseen
entisestddn.

Infuusiokohdan reaktioista on raportoitu. Milnocor -valmisteen kidyton aikana injektiokohtaa on siksi seurattava
tarkoin, jotta valmisteen laskimon ulkopuoliselta annolta véltytdén (ts. valmistetta ei vahingossa tiputeta
valtimon ulkopuolelle).

Lapset ja nuoret
Seuraavat seikat on otettava huomioon aikuisia koskevien varoitusten ja varotoimien lisiksi: Ennen Milnocor -

infuusion antoa 144kéri tarkastaa useita arvoja, kuten sykkeen ja verenpaineen. Hén tilaa myds verikokeet.
Infuusiota ei aloiteta, jos lapsen syke ja verenpaine ei ole vakaa.

Kerro ladkérille jos:

- lapsellasi on munuaisiin littyvid ongelmia

- lapsesi on syntynyt keskosena tai hinen syntymédpainonsa on matala

lapsellasi on avoin valtimotiehyt (kahden suuren verisuonen, aortta- ja keuhkovaltimon, vélinen yhteys, joka
sdilyy avoimena, vaikka sen pitdisi sulkeutua).

Iakkaat potilaat
Iakkaille potilaille ei ole erityisid annossuosituksia. Kontrolloiduissa farmakokineettisissé tutkimuksissa ei ole

ilmennyt, ettd ki vaikuttaisi milrinonin (Milnocor vaikuttavan aineen) jakautumiseen ja/tai erittymiseen.
Muut lddikevalmisteet ja Milnocor

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettéin kdyttinyt tai saatat kiyttda
muita lidkkeitd mukaan lukien ilman reseptid saatavat lddkkeet.

Jos kéytit nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja) samanaikaisesti Milnocor -valmisteen kanssa, niiden teho
saattaa voimistua niin, ettd virtsaneritys lisddntyy ja kaliumpitoisuus laskee. Kaliumin menetys voi edistad
rytmihdirididen syntya etenkin, jos kiytdt samanaikaisesti myos digoksiinia (sydanladke). Myos Milnocor -
valmisteen vaikutus voi voimistua.

Kun Milnocor -valmistetta kidytetddn samanaikaisesti syddntd vahvistavien lddkkeiden kanssa (ts. ladkkeiden,
jotka lisddvit syddmen supistusvireyttd, kuten dobutamiini), Milnocor voi voimistaa ndiden lidkkeiden sydantd
vahvistavia (postitiivisen inotrooppisia) vaikutuksia ja painvastoin.

Huomaa, ettd kaikkia néité tietoja voi olla mahdollista soveltaa myds dskettidin kdytettyihin lddkkeisin.
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Raskaus ja imetys

Milrinonin kiytostd raskaana oleville naisille ei ole saatavilla klinisid tietoja. Eldinkokeissa ei ole havaittu
suoria tai epasuoria haitallisia vaikutuksia koskien raskautta, sikion kehitysté, synnytystd tai syntymén jilkeista
kehitysta.

Raskaudenaikaisessa kdytdssd on noudatettava varovaisuutta.

Koska ei tiedetd, erittyykd milrinoni thmisen rintamaitoon, rintaruokinta on lopetettava hoidon ajaksi.
Kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkadn lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tietoja valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole saatavilla.

Milnocor sisiltia:

- glukoosia

Milnocor siséltdéd glukoosia. Jos et siedd joitakin sokereita, kerro siitd Idékarillesi ennen Milnocor -valmisteen
kayttod.

- natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”

3. Miten Milnocor -valmiste tta kiyte tiin

Laakari paattdd valmisteen annostuksen ja sen, kuinka Milnocor annetaan. Yleisesti ottaen padtos perustuu
seuraaviin annossuosituksiin:

Annostus

Aloitusannos
Milnocor -valmisteen aloitusannos on 50 mikrogrammaa milrinonia painokiloa kohden 10 minuutin aikana. T&t4
seuraa yleensi jatkuva yllapitoinfuusio.

Yll&pitoannos

Yleisesti ottaen jatkuva yllipitoinfuusio on 0,5 mikrogrammaa milrinonia painokiloa kohden minuutissa
(ug/kg/min). Milrinoniannos voi kuitenkin vaihdella valilld 0,375—0,75 pg/kg/min sen mukaan, kuinka Idike
vaikuttaa sydin-/verisuonijirjestelméén.

Kokonaisannos ei saa ylittdd 1,13 mg:aa milrinonia painokiloa kohden péivassa.

Yldpitoannoksen antoa varten valmistellaan infuusionesteliuos, jonka pitoisuus on 200 mikrogrammaa
milrinonia millilitraa kohden. Se valmistetaan lisiamalla 40 ml laimennusnestettd 10 ml:aan laimentamatonta
injektio/infuusionestetti (linos). Laimennusnesteend voidaan kiyttdd 0,9-prosenttista keittosuolaliuosta tai 5-
prosenttista glukoosiliuosta.

Tarvittavasta yllapitoannoksesta riijppuen (mikrogrammaa painokiloa kohti minuutissa) kayttovalmiille
infuusionesteliuokselle saadaan seuraavat infuusionopeudet (millilitraa painokiloa kohti tunnissa), kun pitoisuus

on 200 mikrogrammaa/ml (ks. Taulukko 1):

Taulukko 1: Ylldpitoannoksen muuntaminen vastaavaksi infuusionopeudeksi

| Y lldpitoannos | Y lldpitoannos | Infuusionopeus*




(mikrogrammaa (mikrogrammaa (millilitraa painokiloa
painokiloa kohti painokiloa kohti kohti
minuutissa) tunnissa) tunnissa)
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

* Laskettu infuusionesteliuokselle, joka sisdltdd 200 mikrogrammaa milrinonia millilitraa kohden.

Lapset ja nuoret
Ladkari antaa lapsellesi ensimmiisen annoksen, joka on 50—75 mikrogrammaa jokaista painokiloa kohden 30—

60 minuuttia kestdvédné infuusiona.

Aloitusannosta seuraa yllipitoannos, joka on 0,25-0,75 mikrogrammaa jokaista painokiloa kohden minuutissa
lapsen saaman hoitovasteen ja haittavaikutusten ilmaantuvuuden mukaan.

Miocor -valmistetta voidaan antaa enintdén 35 tunnin ajan.

Infuusion aikana lasta seurataan tarkoin: ladkéri tarkastaa useita arvoja, kuten sykkeen ja verenpaineen, ja
verikokeita otetaan hoitovasteen ja haittavaikutusten ilmaantuvuuden arvioimiseksi.

Idkkadt potilaat
Nykytiedon perusteella oletetaan, ettd télle potilasryhmélle ei tarvita erityisid annossuosituksia edellyttien, ettd

potilaan munuaisten toiminta on normaalia.

Munuaisten vajaatoiminnasta kirsivit potilaat
Jos munuaistesi toiminta on vaikeasti heikentynyt, milrinonin eritys heikkenee. Tdmén vuoksi yllapitoannosta
on pienennettivd munuaisten vajaatoiminnan vakavuuden mukaan (ks. Taulukko 2).

Taulukko 2: Pienennetyn yllipitoannoksen muuntaminen vastaavaksi infuusionopeudeksi munuaisten
vajaatoiminnasta karsivilld potilailla

Kreatiniinipuhdi Y lldpitoannos Y lldpitoannos Infuusionopeus*
stuma (mikrogrammaa (mikrogrammaa (millilitraa painokiloa
(ml/min/1,73 m?) painokiloa kohti painokiloa kohti kohti
minuutissa) tunnissa) tunnissa)

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

50 043 258 0,13

* Laskettu infuusionesteliuokselle, joka sisdltdd 200 mikrogrammaa milrinonia millilitraa kohden.

Antotapa

Milnocor annetaan hitaana laskimonsisdisend injektiona tai infuusiona.
Milnocor ei saa laimentaa muuhun laimennusnesteeseen kuin aiemmin mainittuihin (5-prosenttiseen
glukoosilinokseen tai 0,9-prosenttiseen keittosuolaliuokseen).

Furosemidi ei ole kemiallisesti yhteensopivaa useiden aineiden kanssa, milrinoni mukaan lukien. Jos Milnocor -
valmistetta annetaan samanaikaisesti furosemidin tai bumetanidin kanssa, on kdytettdvé eri laskimoteiti tai
furosemidi on annettava esimerkiksi tablettina.

Milnocor -valmistetta ei saa sekoittaa natriumbikarbonaattia sisltdviin infuusionesteliuoksiin.

Nestevaatimuksista riippuen voidaan kiyttdd infuusionesteliuoksia, joiden pitoisuudet vaihtelevat.
Paikallisen drsytyksen vilttimiseksi injektioon on kéytettdvd mahdollisimman suurta laskimoa.
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Verisuonen ulkopuolisia injektioita on véltettava.
Hoidon kesto

Hoidon kesto ei saa ylittdd 48 tuntia, silld kontrolloituja tutkimuksia, joissa hoidon kesto ylittda 48 tuntia, ei ole
toteutettu.

Jos Kkiytit enemmin Milnocor -valmistetta kuin sinun pitiisi

Verenpaineen laskua ja nopeapulssisia syddmen rytmihdiriditd voi esiintya.

Yliannostustapauksessa ladkari keskeyttda infuusion tai laskee infuusionopeutta ja voi aloittaa muita
asianmukaisia toimenpiteitd. Spesifistd vasta-ainetta ei tunneta.

Jos unohdat kiyttii Milnocor -valmistetta

Ladkarilld tai sairaanhoitajalla on ohjeet siitd, milloin titd lddkettd annetaan sinulle. On epdtodenndkoisti, ettet
saisi lddkettd sinulle maaratylli tavalla. Jos kuitenkin epdilet, ettet ole saanut annosta, kerro siitd [ddkérille tai
sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on lueteltu kidyttien seuraavia luokkia:

Hyvin yleinen: voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld kymmenesti
Yleinen: voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenesta

Melko voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta

harvinainen:

Harvinainen: voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolli tuhannesta

Hyvin voi esiintyd enintdin yhdelld henkilolld kymmenestdtuhannesta
harvinainen:

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd)
- Lieva tai kohtalainen padnsarky

- Lisdlyontien aiheuttama epasdannollinen syke

- Syddmen tihedlyontisyys

- Sydédmen rytmihdiriot

- Matala verenpaine (hypotensio)

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta)

- Verihiutaleiden méérén viheneminen

- Matala kaliumpitoisuus

- Vapina

- Kammiovérind

- Vakava rintakipu, johon liittyy usein puristava tunne rinnassa ja hengenahdistus
- Heikentyneen maksan toiminnan seurauksena ilmenevét kohonneet maksa-arvot

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta)
- Punasolujen méarin viheneminen
- Hemoglobiinipitoisuuden lasku



Hyvin harvinainen, voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestdtuhannesta

- Allerginen (anafylaktinen) sokki

- Sydidmen tihedlyontisyyden vaarallinen muoto (kdéntyvien kirkien kammiotakykardia)
- Keuhkoputkikouristus

- Ihoreaktiot, kuten ihottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
— Infuusiokohdan reaktio
- Punasolujen méérin ja/tai hemoglobinipitoisuuden laskeminen

Hengenvaarallisista syddmen rytmihdiridistd on raportoitu etenkin potilailla, joilla on jo ennestddn
epasddnnéllinen syke ja/tai metabolisia poikkeamia (esim. matala kaliumpitoisuus) ja/tai korkea
digitalispitoisuus.

Lisédhaittavaikutukset lapsilla
Adikuisilla havaittujen haittavaikutusten lisdksi lapsilla on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Verenvuoto aivojen ympardimiin nesteen tdyttdmiin onteloihin (aivokammioihin)
(aivokammioverenvuoto)

- Sydénsairaus, jota kutsutaan nimelld avoin valtimotiehyt (kahden suuren verisuonen, aortan ja
keuhkovaltimon, vélinen yhteys, joka séilyy avoimena, vaikka sen pitéisi sulkeutua). Tamén vuoksi
keuhkoihin voi kertyéd ylimédérdistd nestettd ja sairaus voi aiheuttaa verenvuotoja, tuhota suolen tai osan
siitd ja mahdollisesti johtaa kuolemaan.

Liséksi aikuisiin verrattuna verihiutaleiden miaran vahenemistd niyttda esintyvén useammin lapsilla ja timén
haittavaikutuksen riski kasvaa Milnocor -infuusion keston my6ti. Rytmihdiriditd ndyttdéd esiintyvan harvemmin
lapsilla kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.
5. Milnocor -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd lidkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (Kéyt. viim. tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytysolosuhteet

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Kestoaika avaamisen tai isotonisella natriumkloridiliuoksella tai S % -glukoosiliuoksella
laimentamisen jilkeen

Kéyttovalmiiksi saatetun valmisteen kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia 25 °C:n
lampétilassa. Mikrobiologiselta kannalta kiyttovalmiiksi saatettu valmiste tulisi kdyttda valittomasti.

vastuulla.
Hévitd avaamisen jilkeen kayttdméttd jadnyt valmiste.
Kayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Miti Milnocor sis dltaa
- Vaikuttava aine on milrinoni.
Yksi millilitra liuosta, siséltid 1 mgn milrinonia. Yksi 10 mln ampulli sisidltdd 10 mg:aa milrinonia.
- Muut aineet ovat glukoosi, maitohappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.
Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Milnocor on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos.

Milnocor on pakattu seuraaviin pakkauskokoihin:
- 10 mln kirkkaat lasiampullit joko viiden tai kymmenen ampullin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 K66penhamina NV
Tanska

Valmistaja

Haupt Pharma Livron S.A.S.
1 Rue Comte de Sinard
26250 Livron sur Drome
Ranska

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Saksa: MILRINON Carinopharm 1 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Tanska: Milnocor

Suomi: Milnocor 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Ranska: MILRINONE CARINOPHARM 1 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Alankomaat: Milrinon Carinopharm 1 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Norja: Milnocor 1 mg/ml injeksjons-/nfusjonsvaske, opplesning

Itdvalta: MILRINON Carino 1 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Ruotsi: Milrinon Carinopharm 1 mg/ml Injektions-/infusionsvitska, l6sning
Iso-Britannia: Milrinone 1 mg/ml Solution for Injection/Infusion
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Milnocor 1 mg/ml injektions-/infusions vitska, 16sning
milrinon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Milnocor dr och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du anviander Milnocor
Hur du anviinder Milnocor

Eventuella biverkningar

Hur Miocor ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e S e

1. Vad Milnocor ér och vad det anvinds for

Miocor ér ett likemedel som anvénds for att 6ka hjartminutvolymen (hjirtats funktion). Den aktiva
substansen heter milrinon. Det dr ett &mne med egenskaper som Okar styrkan i hjirtats sammandragningar
och utvidgar blodkérlen.

Milnocor kan anvéndas for vuxna for:
- korttidsbehandling av allvarlig hjartsvikt (ndr hjirtat inte kan pumpa tillrackligt med blod till resten av
kroppen) nér andra likemedel inte hjilper.

Milnocor kan anvéndas for barn for:

- korttidsbehandling (upp till 35 timmar) av allvarlig hjartsvikt (ndr hjartat inte kan pumpa tillrickligt med
blod till resten av kroppen) nér andra likemedel inte hjélper.

- korttidsbehandling (upp till 35 timmar) av akut hjirtsvikt efter hjartoperation dvs. nér ditt hjarta har
svarigheter att pumpa ut blodet 1 kroppen.

Nér Milnocor anvidnds maste stindig dvervakning av hjartfunktion och blodtryck sikerstéllas.
2. Vad du behover veta innan du anviinder Milnocor
Anviind inte Milnocor

- om du dr allergisk (6verkdnslig) mot milrinon (aktiv substans) eller ndgot annat innehallsd mne i detta
lakemedel (listade 1 avsnitt 6)

- om din hjirtsvikt orsakas av att hjairtmuskelcellerna &r onormalt forstorade (hypertrofisk obstruktiv
kardiomyopati)

- om du har fatt diagnosen ventrikuldr aneurysm (lokal forstoring av hjértats kammarvigg)

- om du har allvarlig och dnnu obehandlad vétskebrist (hypovolemi)

- om du har haft en akut hjirtinfarkt (myokardinfarkt).

Anvind dessutom inte Milnocor

om din hjirtsvikt beror pa
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- en o6veraktiv skoldkortel (hypertyreos)

- akut hjartmuskelinflammation (myokardit) eller

- en sérskild typ av hjartmuskelsjukdom (amyloid kardiomyopati)
eftersom det inte finns tillréckligt med terapeutisk erfarenhet tillginglig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Milnocor.

- om du har allvarlig fortrangning i hjirtklaffarna (obstruktiv aorta- eller pulmonell klaffsjukdom).

- omdu har, eller om du foérvéntas bli diagnostiserad med, vissa former av hjartrytmrubbningar (t.ex.
formaksfladder, formaksflimmer eller vissa andra typer av hjartrytmrubbningar som utgéar fran nedre
kammaren (ventrikel) i hjdrtat) eftersom Milnocor kan framja vissa hjartrytmrubbningar. Din likare
kommer dérfor att kontrollera om ytterligare behandling mot arytmi, dosjustering eller EK G-6vervakning
krévs.

- om man misstinker att ditt hjirta har for lagt fyllnadstryck (t.ex. pa grund av tidigare behandling med
vatskedrivande lakemedel).

Din likare kommer att kontrollera ditt fylinadstryck fore behandling och korrigera det om det behovs.

- om du har en njursjukdom eller lagt blodtryck.

Din lakare kommer gora lampliga kontroller fore och under behandlingen och ta hénsyn till dessa
kontroller under behandlingen och vid bestdmning av dosen Milnocor och andra likemedel.

- om du har ett minskat antal blodplattar (trombocyter) eller rdda blodkroppar (erytrocyter) eller lagt
hemoglobinvirde eftersom Milnocor endast far anvindas under noggrann kontroll av antalet blodplattar
och eftersom behandlingen kan leda till en ytterligare minskning av dessa blodkomponenter.

Fall med reaktioner vid infusionsstéllet har rapporterats. Noggrann dvervakning vid punktionsstillet kravs vid
anvindning av Milnocor for att férhindra extravaskulir administrering av infusionen (dvs. oavsiktlig
administrering utanfor venen).

Barn och ungdomar

Forutom det som ndmns under varningar och forsiktighet for vuxna ska foljande beaktas: Din likare kommer
att kontrollera flera parametrar, t.ex. hjartrytm och blodtryck, innan infusion med Milocor ges. Han/hon
kommer dven att ordinera blodprov.

Infusionen paborjas inte om ditt barns hjartrytm eller blodtryck inte &r stabilt.

Tala om for likare om:

- ditt barn har njurproblem

- ditt barn ar fott for tidigt eller har en lag fodelsevikt

ditt barn har ett speciellt hjartproblem som kallas 6ppen ductus arteriosus: en forbindelse mellan tva stora
blodkérl (kroppspulsddern och lungartéren) som finns kvar trots att den borde ha sténgts.

Aldre patienter
Det finns inga sérskilda doseringsrekommendationer for dldre. Kontrollerade farmakokinetiska studier har

hittills inte visat ndgon &ldersberoende effekt pa distributionen och/eller utséndringen av milrinon, den aktiva
substansen i Milnocor.

Andra likemedel och Milnocor

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra
lakemedel, 4ven receptfria sddana.

Om du tar vattendrivande tabletter (diuretika) samtidigt med Milnocor kan effekten forstérkas nér det giller
Okad urinmidngd och minskad kaliumniva. Den kalumforlust som uppstér kan framja uppkomsten av
hjartrytmrubbningar, sérskilt om du samtidigt tar digoxin (anvidnds vid hjartproblem). Effekten av Milnocor kan
ocksa forstirkas.
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Nar Milnocor ges samtidigt som hjértstidrkande likemedel (dvs. som 6kar styrkan i hjértats
sammandragningar, t.ex. dobutamin) kan Milnocor forstirka de hjirtstdrkande (positiva inotropiska)
effekterna av dessa likemedel och tvéirtom.
Observera att all denna information ocksé kan gélla likemedel som anvénts nyligen.
Graviditet och amning
Det finns inga kliniska data fran anvandningen av milrinon i gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta
eller indirekta skadliga effekter vad géller driktighet, prenatal utveckling (dvs. fore fodseln), forlossning eller
postnatal utveckling (dvs. efter fodseln).
Anvindning under graviditet ska ske med forsiktighet.
Eftersom det dr okdnt om milrinon utséndras 1 brostmjolk méste amningen avbrytas under behandling.
Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen tillginglig erfarenhet avseende negativa effekter pa formagan att kora bil eller anvdnda
maskiner.
Milnocor innehaller:
- glukos

Detta likemedel innehéller glukos. Om du inte tal vissa sockerarter ska du tala med din likare innan du

anvander Milnocor.

- natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviander Milnocor

Din ldkare kommer att bestimma dos och hur Milnocor ska administreras. I allmdnhet kommer han/hon att
anvinda foljande doseringsrekommendationer som riktlinjer:

Dosering

Startdos
Milnocor ska ges vid en laddningsdos pa 50 mikrogram milrinon/kg kroppsvikt under en 10-minutersperiod.
Detta foljs vanligtvis av en kontinuerlig underhallsinfusion.

Underhéllsdos

I allménhet 4r den kontinuerliga underhallsinfusionen 0,5 mikrogram milrinon/kg kroppsvikt/min men den kan
variera mellan 0,375 mikrogram milrinon/kg kroppsvikt/min och 0,75 mikrogram milrinon/kg kroppsvikt/min
beroende pa effekterna pa hjart-kérlsystemet.

Den totala dosen ska inte Sverstiga 1,13 mg milrinon/kg kroppsvikt/dag.
En infusionslésning med koncentrationen 200 mikrogram milrinon/ml ska beredas for administrering av

underhallsdosen. Detta gors genom att 40 ml spddningsvétska tillsitts till 10 ml ospadd injektions-
/infusionsvitska. Som spadningsvitska kan 0,9 % koksaltlosning eller 5 % glukoslosning anvéndas.
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Beroende pa den underhallsdos som behdvs (i mikrogram per kg kroppsvikt per minut) ger det foljande

infusionshastigheter (i milliliter per kg kroppsvikt per timme) for den beredda infusionslosningen med en

koncentration pa 200 mikrogram/ml (se tabell 1).

Tabell 1: Omvandling av underhallsdos till motsvarande infusionshastighet

Underhallsdos Underhallsdos Infusionshastighet*
(mikrogram/kg kroppsvikt (mikrogram/kg (millilite r/kg kroppsvikt
per minut) kroppsvikt per timme)
per timme)
0,375 225 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

* Berdknat for en infusionslosning med 200 mikrogram milrinon per milliliter.

Barn och ungdomar

Din ldkare ska ge ditt barn en forsta dos i intervallet mellan 50 och 75 mikrogram per kilo av hans/hennes vikt
under en period pé 30 till 60 minuter.

Detta foljs av en dos i intervallet 0,25 till 0,75 mikrogram per kilo av hans/hennes vikt per minut beroende pa
ditt barns svar pa behandlingen och férekomsten av biverkningar.

Milnocor kan ges i upp till 35 timmar.

Ditt barn kommer att 6vervakas kontinuerligt under infusionen: din likare kommer att kontrollera ett antal
parametrar som hjirtrytm och blodtryck och blodprov tas for att utvirdera svaret pa behandlingen och
forekomsten av biverkningar.

Aldre patienter
Baserat pa nuvarande kunskap antas att inga sarskilda doseringsrekommendationer dr nédviandiga for denna

patientgrupp om njurfunktionen &r normal.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Om din njurfunktion &r allvarligt forsimrad kommer utséndringen av milrinon att minska. Underhallsdosen ska
darfor minskas beroende pé graden av nedsatt njurfunktion (se tabell 2).

Tabell 2: Omvandling av minskad underhallsdos till motsvarande infusionshastighet hos patienter med nedsatt
njurfunktion

Kreatinincleara Underhallsdos Underhallsdos Infusionshastighet*
nce (mikrogram/kg (mikrogram/kg (millilite r/kg kroppsvikt

(ml/min/1,73 m?) kroppsvikt per minut) kroppsvikt per timme ) per timme)

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

50 043 25,8 0,13

* Berdknat for en infusionslosning med 200 mikrogram milrinon per milliliter.

Administreringsstt
Milnocor administreras genom langsam intravends injektion eller genom intravends infusion.

Milnocor far inte blandas med andra spadningsvétskor dn de som ndmns ovan (5 % glukoslosning eller 0,9 %

koksaltlosning).
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Furosemid dr kemiskt inkompatibelt med ett antal substanser inklusive milrinon. Om Milnocor administreras
samtidigt som furosemid eller bumetanid ska dirfor olika intravendsa infarter véljas eller s& ska furosemid tas
t.ex. som tablett.

Milnocor far inte blandas med infusionsvitskor med natriumbikarbonat.

Beroende pa hur mycket vitska som behdvs kan olika koncentrationer av infusionslosningen anvéndas.

En sé stor ven som mdjligt ska véljas vid injektion for att undvika lokal irritation.
Injektioner som missar det avsedda blodkérlet méaste undvikas.

Behandlings tid

Behandlingstiden bor inte dverstiga 48 timmar eftersom inga kontrollerade studier har utférts med en
behandlingstid Gver 48 timmar.

Om du har anvint for stor méngd av Milnocor

Blodtrycksfall och snabb hjartrytmrubbning kan uppsta.

Vid en 6verdos kommer din likare att avbryta infusionen eller minska infusionshastigheten och eventuellt
pébdrja andra lampliga behandlingar. Det finns ingen kidnd specifik antidot.

Om du har glomt att anviinda Milnocor

Din ldkare eller sjukskdterska har instruktioner for nér du ska fa ditt likemedel. Det &r inte troligt att du inte
skulle fa likemedlet som har angivits. Om du emellertid tror att du missat en dos, tala om detta for din likare
eller sjukskéterska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Foljande kategorier anvinds for att beskriva frekvensen av biverkningar:

Mycket vanliga: | kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 patienter
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter
Mindre vanliga: | kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter
Sallsynta: kan foérekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter
Mycket kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter
séllsynta:

Ingen kénd kan inte berdknas fran tillgingliga data

frekvens:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter)
- lindrig till méttlig huvudvark

- oregelbunden hjartrytm orsakad av extra slag

- hjartklappning

— hjértrytmrubbningar

- lagt blodtryck (hypotoni).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

- minskat antal blodplittar

- laga kaliumnivaer

- darrningar

- hjartflimmer

- svéra brostsmértor, ofta med tringhet 6ver brostet och andningssvarigheter
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- Okade leverviarden som ett resultat av nedsatt leverfunktion.

Sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)
- minskat antal réda blodkroppar
- minskad koncentration av hemoglobin (blodpigment).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)
allergisk (anafylaktisk) chock

- en sarskilt farlig form av hjartklappning (torsade de pointes)

- spasmiska sammandragningar i luftréren

- hudreaktioner, t.ex. hudutslag,

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- irritation vid infusionsstallet
- minskat antal réda blodkroppar och/eller minskad koncentration av hemoglobin.

Livshotande hjartrytmrubbningar har sirskilt forekommit hos patienter med tidigare oregelbunden hjartrytm
och/eller stérningar i &mnesomséttningen (laga kaliumnivaer) och/eller hoga digitalisnivier.

Ytterligare biverkningar hos barn
Forutom de biverkningar som rapporterats hos vuxna s& har foljande rapporterats hos barn:

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- blodning i vitskefyllda omraden (ventriklar) som omges av hjarnan (intraventrikuldr blodning)

- ett hjartproblem som kallas 6ppen ductus arteriosus: en forbindelse mellan tva stora blodkérl
(kroppspulsadern och lungartiren) som finns kvar trots att den skulle ha stingts. Detta kan orsaka
overflodig vitska i lungorna, blodningar, forstorelse av tarmen eller delar av tarmen och kan vara
dodlig.

Dessutom, jamfort med vuxna, verkar dessutom ett minskat antal blodpléttar i blodet forekomma oftare hos
barn och risken for denna biverkning 6kar med tiden for infusionen av Milnocor. Hjértrytmproblem verkar
forekomma mindre ofta hos barn &n hos vuxna.

Rapportering af bivirkninger

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera bivirkningar direkt via

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
5.  Hur Milnocor ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och ytterforpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvarings forhdllanden

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Hallbarheten efter 6ppnande eller spidning med isoton natriumkloridlosning eller S %
glukoslosning

Den kemiska och fysikaliska héllbarheten for den bruksfardiga 16sningen efter spadning &r 24 timmar vid
25 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor den bruksfardiga 16sningen anvindas omedelbart.

Om den bruksfirdiga l6sningen inte anvinds omedelbart r forvaringstid och forvaringsforhallanden fore
anvindning anvdndarens ansvar.

Efter 6ppnandet ska oanvénd 16sning kasseras.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehalls deklaration

- Den aktiva substansen &r milrinon.
Varje milliliter 16sning innehéller 1 mg milrinon. Varje ampull med 10 ml innehaller 10 mg milrinon.
- Ovriga innehdllsimnen #r glukos, mjdlksyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Milnocor ér en genomskinlig, farglos till lusgul 16sning.

Milnocor finns i foljande forpackningsstorlekar:
- forpackning med 5 eller 10 genomskinliga glasampuller pd 10 mlL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Képenhamn NV

Danmark

Tillverkare

Haupt Pharma Livron S.A.S.
1 Rue Comte de Sinard
26250 Livron sur Drome
Frankrike

Detta liikemedel édr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland: MILRINON Carinopharm 1 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Danmark: Milnocor

Finland: Milnocor 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Frankrike: MILRINONE CARINOPHARM 1 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Nederlinderna: ~ Milrinon Carinopharm 1 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Norge: Milnocor 1 mg/ml injeksjons-/infusjonsveske, opplesning

Osterrike: MILRINON Carino 1 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Sverige: Milrinon Carinopharm 1 mg/ml Injektions-/infusionsvétska, I6sning
Storbritannien: Milrinone 1 mg/ml Solution for Injection/Infusion

Denna bipacksedel dndrades senast 07.07.2023

16



