Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Milrinon Stragen 1mg/ml infuusiokonsentraatti, liuos ta varten

milrinoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Milrinon Stragen on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytét Milrinon Stragen -valmistetta
Miten Milrinon Stragen -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Milrinon Stragen -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Milrinon Stragen on ja mihin siti kéytetéifin

Ladkkeesinimi on Milrinon Stragen. Milrinon Stragen sisdltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd milrinoni.
Tama kuuli IAdkeryhméén, jota kutsutaan fosfodiesteraasin estéjiksi.

Se lisdd syddmen supistusvoimakkuutta ja laajentaa verisuonia. TAmd4 tarkoittaa, ettd veri voi virrata
helpommin, jolloin syddn pumppaa verta tehokkaammin.

Milrinon Stragen -valmistetta voidaan kéyttdd aikuisille:
Vaikean kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan (jossa sydén ei pysty pumppaamaan tarpeeksiverta
muualle elimistoon) lyhytkestoiseen hoitoon, kun muista ladkkeisté ei ole ollut apua.

Milrinon Stragen -valmistetta voidaan kévyttia lapsille lyhytkestoiseen hoitoon (enintdén 35 tuntia):

- Vaikean kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan (jossa sydén ei pysty pumppaamaan tarpeeksi
verta muualle elimistoon) hoitoon, kun muista lidkkeistd ei ole ollut apua

- Akuutin sydimen vajaatoiminnan hoitoon syddnoperaation jilkeen, ts. kun syddmelld on
vaikeuksia pumpata verta muualle elimistoon.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kaytit Milrinon Stragen -valmistetta

Ali kiytd Milrinon Stragen -valmiste tta
- jos olet allerginen milrinonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on matala veritilavuus

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Milrinon Stragen -valmistetta:

- jos sinulla on ollut akuutti sydaninfarkti

- jos sinulla on epétasaisia tai hallitsemattoman nopeita syddmenlyonteji. Saatat myos kokea
syddmen jyskytystd rinnassasi, pyorrytystéd, pyortymistd ja hengenahdistusta

- jos sinulla on matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysta tai pyOrtymista

- jos olet aiemmin ottanut nesteenpoistoldékkeitd (diureetteja), jotka aiheuttivat sinulle
syddnongelmia



- jos sinulla on matala veren kaliumpitoisuus. Ladkérisi voi tehdé verikokeita tdmén tarkistamiseksi

- jos sinulla on epdnormaalia laskua veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen méérdssa
(trombosytopenia) ja/tai sinulla on matala hemoglobiini

- jos sinulla on munuaisongelmia

- jos sinulla on maksaongelmia

Lapset
Seuraavat seikat on otettava huomioon aikuisia koskevien varoitusten ja varotoimien lisdksi:

Ennen Milrinon Stragen -infuusion antoa lddkéri tarkastaa useita arvoja, kuten sykkeen ja
verenpaineen. Hén tilaa myds verikokeet. Infuusiota ei aloiteta, jos lapsen syke ja verenpaine ei ole
vakaa.

Kerro ladkarille jos:

- lapsellasi on munuaisiin hLittyvid ongelmia

- lapsesi on syntynyt keskosena tai hinen syntyméipainonsa on matala

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

Naissa tapauksissa lddkdrisi paattda, hoidetaanko lastasi Milrinon Stragen -valmisteella.

Muut lédke valmis teet ja Milrinon Stragen

Kerro laédkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, tai olet dskettdin kdyttinyt muita ladkkeitd.
Tam4 johtuu siitd, ettd milrinoni voi vaikuttaa joidenkin muiden lAdkkeiden tehoon. Myos jotkut
ladkkeet voivat vaikuttaa milrinonin tehoon.

Erityisesti kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos kaytit

- digoksiinia (sydinladke)

- muita sydinlidkkeitd, jotka vaikuttavat sydidnlihaksen supistumiseen (inotrooppiset aineet)

- nesteenpoistolidkkeitid (diureetteja)

- verenpainelddkkeitd tai rintakivun (angina pectoris) hoitoon kéytettavid ladkkeitd, kuten
amlodipiini, nifedipiini tai felodipiini.

Milrinon Stragen ruuan ja juoman kanssa
Ei tiedossa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timédn lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Yleensd Milrinon Stragen -valmistetta annetaan sairaalahoidon aikana, koska hoidon huolellinen
klininen seuranta on suositeltavaa. Siksi vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei tunneta.

3. Miten Milrinon Stragen -valmistetta kiyte tiin

Milrinon Stragen -valmisteen antaa aina la&kéri tai sairaanhoitaja. TAma johtuu siitd, ettd se on
annettava infuusiona. Se annetaan laskimoon. Lédkéripééttdd oikean annoksen oireiden luonteen
perusteella. Milrinon Stragen on tarkoitettu kdytettévéksi vain sairaaloissa.

Testit:
Infuusion aikana ladkéri tai sairaanhoitaja tarkistaa sydinsdhkokayrdan (EKG) avulla, kuinka hyvin
sydin toimii. He ottavat my0s verikokeita ja tarkistavat verenpaineen ja pulssin.

Miten tatd lddkettd annetaan
- Téami ladke annetaan yleensd "tiputuksessa" sen jilkeen, kun se on laimennettu joko sokeri- tai
suolaliuoksella



- Jos smusta tuntuu, ettd ladkkeesi vaikutus on lian heikko tai voimakas, kerro sitd ladkérille tai
sairaanhoitajalle.

Suositeltu annos

Aikuiset

- Laakaripaattda painosi perusteella, kuinka paljon Iddkettd sinun tulee saada
- Jossinulla on munuaisongelmia, sinulle voidaan antaa pienempi annos.
Milrinon Stragen -infuusiot annetaan enintdin 48 tunnin aikana.

Lapset

- Ladkériantaa lapselle ensimméisen annoksen, joka on 50—75 mikrogrammaa painokiloa kohden
30—-60 minuutin ajan.

- Tatd seuraa annos, joka vaihtelee valilld 0,25 - 0,75 mikrogrammaa jokaista painokiloa kohti
minuutissa lapsen saaman hoitovasteen ja haittavaikutusten ilmaantuvuuden mukaan.

Milrinon Stragenia voidaan antaa enintddn 35 tunnin ajan. Infuusion aikana lasta seurataan tarkoin:

ladkari tarkistaa useita arvoja, kuten sykkeen ja verenpaineen, ja verikokeita otetaan hoitovasteen ja

haittavaikutusten ilmaantuvuuden arvioimiseksi.

Jos sinulle annetaan enemmén Milrinon Strage n -valmis tetta kuin pitiisi

Kysy aina, jos et ole varma, miksi saat li&keannoksen.

Jos olet saanut likaa Milrinon Stragen -valmistetta, seuraavia vaikutuksia voi esiintyd: huimaus,
pyorrytys ja pyortyminen (alhaisen verenpaineen vuoksi) ja epétasainen syke.

Jos unohdat kiyttiai Milrinon Stragen -valmis tetta
Jos epiilet, ettet ole saanut annosta, kerro siitd ldakarille tai sairaanhoitajalle.
Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostad, kddnny [ddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Milrinon Strage nin kiytto ja kerro heti Liiikirille, jos:
Sinulla on allerginen reaktio. Oireita voivat olla: ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet, huulten,
kasvojen, kurkun tai kielen turvotus. Todenndkdisyys tédhén ovat hyvin harvinainen.

Kerro heti Lidikérille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std)

- Epétasaiset, lisdéntyneet tai nopeat syddmenlyonnit. Liséksi voi tuntua jyskytystd rinnassa,
huimausta, pydrrytysté tai hengenahdistusta

- Paédnsarky: Lieva tai kohtalainen useimmissa tapauksissa

- Matala verenpaine: Tamén merkkejd ovat huimaus, pyorrytys tai pyértyminen. Jos huomaat myos
merkkejd, kuten nopeaa tai epétasaista syketta tai rintakipua, tdimé voi olla vakavampi
haittavaikutus (ks. edelld)

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 100:sta)

- Kammiovérind — vakava syddmen rytmihdirio. Merkkeja téstd ovat erittdin nopea, epitasainen tai
voimakas syke (syddmentykytys), huimaus ja tajunnan menetys. Liséksi voi esiintyd
pahoinvointia, johon littyy kylmd hiki, hengenahdistus ja rintakipu

- Trombosytopenia — verihiutaleiden puute. Merkkind téstd voi olla mustelmien saaminen tavallista
helpommin

- Rintakipu

- Hypokalemia, jolloin veren kaliumpitoisuus on matala. Merkkeja tdsti ovat visymys, sekavuus,
lihasheikkous ja lihaskrampit

- Lihasten supistukset (vapina)

- Verikoe voi osoittaa muutoksia maksan toiminnassa



Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10 000:sta)

- Kéiéntyvien kirkien kammiotakykardia - vakava syddmen rytmihdirid. Merkkeja tastd ovat erittdin
nopeat, epétasaiset tai voimakkaat syddmenlyonnit (syddmentykytys), huimaus ja tajunnan
menetys. Liséksi voi esiintyd pahoinvointia, kylméé hikeé, hengenahdistusta, epétavallista ihon
kalpeutta ja rintakipua

- Hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen tai puristava tunne rinnassa

- Thoreaktiot

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- Punasolujen méérin ja/tai hemoglobiinipitoisuuden laskeminen
- Infuusiokohdan reaktio

Muut haittavaikutukset lapsilla

Aikuisilla havaittujen haittavaikutusten lisdksi lapsilla on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleisyys tuntematon:

- verenvuoto aivojen ymparoimiin nesteen tdyttdmiin onteloihin (aivokammioihin)
(aivokammioverenvuoto)

- syddnsairaus, jota kutsutaan nimelld avoin valtimotichyt: kahden suuren verisuonen (aortan ja
keuhkovaltimon) vilinen yhteys, joka sdilyy avoimena, vaikka sen pitdisi sulkeutua. Tdméi voi
aiheuttaa ylimiirdisen nesteen kertymistd keuhkoihin, verenvuotoa, suolen tai suolen osan
tuhoutumisen ja voi mahdollisesti olla kohtalokas.

Liséksi aikuisiin verrattuna verihiutaleiden madridn vihenemisti ndyttdd esiintyvin useammin lapsilla

ja tdmédn haittavaikutuksen riski kasvaa Milrinon Stragen -infuusion keston myotd. Rytmihdirioita

néyttid esintyvin harvemmin lapsilla kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadméi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Milrinon Stragen -valmis teen s dilyttiminen

Ladkari tai sairaanhoitaja sdilyttdd titd ladkettd turvallisessa paikassa poissa lasten ulottuvilta ja
nakyvilta.

Ali kilytd titi Eikettd ampullissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei saa jadtya.
Vain kertakayttoon.

Kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen stabiilisuuden on osoitettu olevan 72 tuntia
huoneenlimmossd (15-25 °C) tai jidkaapissa (2—8 °C).

Laskkeitd ei pidd heittdd viemarin., Kysy kdyttimattomien lidkkeiden havittimisesti apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa



Miti Milrinon Stragen sis altai

- Milrinon Stragen on steriili milrinonilaktaattilinos, joka vastaa 1 mg milrinonia millilitrassa.
- Muut aineet ovat maitohappo, vedeton glukoosi, injektionesteisiin kaytettavi vesi ja
natriumhydroksidi (pH:n sddtoon).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Milrinon Stragen on kirkas, véritdn tai vaaleankeltainen neste.

Milrinon Stragen -valmistetta on saatavana 10 mln ja 20 mln lasiampulleina 10 kappaleen
pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S
Helsingorsgade 8C

3400 Hillered

Tanska

Puh. +45 48 10 88 10
Sahkoposti: info@stragen.dk

Valmistaja

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher,
94120 Fontenay Sous Bois

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.09.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Milrinon Stragen 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Katso tiydelliset tiedot valmisteyhteenvedosta.

Valmistelu ja kisittely

Infuusioliuokset, jotka on laimennettu suositusten mukaisesti natriumkloridilla 4,5 mg/ml (0,45 %),

natriumkloridilla 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosilla 50 mg/ml (5 %), on valmistettava juuri ennen
kayttoa.

Vain kertakayttoon.

Laimennettu liuos on tutkittava silmdmaéréisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa.
Kestoaika: 3 vuotta avaamattomana.

Kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen stabiilisuuden on osoitettu olevan 72 tuntia
huoneenlimmossi (15-25 °C) tai jidkaapissa (2—8 °C).

Mikrobiologiselta kannalta laimennettu liuos tulee kéyttda vilittomésti. Jos tuotetta ei kdytetd
valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kdyttod ovat kayttdjan vastuulla, eivatka
ne yleensi saa ylittdd 24 tuntia sdilytettynd 2—8 °C:ssa, ellei laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Kayttdimaton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

Turvallisuus tiedot:
Milrinon Stragen -hoidon aikana on seurattava huolellisesti verenpainetta, sykettd, klinistd tilaa,
sydidnsdhkokayrad, nestetasapainoa, elektrolyyttejd ja munuaisten toimintaa (eli kreatiniinia).



Yhteens opivuus:

Furosemidid tai bumetanidia ei saa antaa milrinonilaktaattia siséltivilldi laskimokanyyleilla, koska
sekoittuminen aiheuttaa saostumista.

Milrinoni -valmistetta ei saa laimentaa natriumbikarbonaatti -infuusionesteeseen.

Muita lddkkeitd ei saa sekoittaa Milrinon Stragen -valmisteen kanssa, ennen kuin lisda
yhteensopivuustietoja on saatavilla.

Antotapa:

Vain laskimonsisdiseen kdyttoon. Laskimonulkoista antoa on véltettdva. Paikallisen drsytyksen
ehkéisemiseksi on kdytettdva suurinta laskimoa. Milrinoni -hoidon aikana on seurattava huolellisesti
muun muassa verenpainetta, sykettd, klinistd tilaa, syddnsdhkokayrad, nestetasapainoa, elektrolyytteja
ja munuaisten toimintaa (ts. seerumin kreatiniinia).

Mahdollisten syddmen haittavaikutusten (esim. hengenvaarallisten kammioperéisten rytmihdirididen)
vilitontd hoitoa varten on oltava tilat. Infuusionopeus on sovitettava hemodynaamisen vasteen
mukaan.

Hoidon pituus on méaéritettdva klinisen vasteen perusteella. Potilaita ei saa hoitaa infuusiolla yli
48 tuntia, koska turvallisuudesta ja tehosta kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan pitkdaikaisessa
hoidossa ei ole nédyttoa.

Aikuiset:

Milrinon Stragen aloitusannos on 50 pg/kg 10 minuutin aikana. Témén jilkeen annetaan yleensé
jatkuva nfuusio annoksella, jonka annosta titrataan vélilld 0,375 pg/kg/min ja 0,75 pg/kg/min
(standardi 0,5 pg/kg/min) hemodynaamisen vasteen ja mahdollisten haittavaikutusten, kuten
hypotension ja rytmihéirididen, mukaan.

Kokonaisannos ei saa ylittda 1,13 mg/kg/vrk kokonaisannosta.

Seuraava taulukko sisdltdd ohjeet ylldpitoinfuusion annostelunopeuteen liuokselle, joka sisdltda
milrinonia 200 pg/ml. Se valmistetaan lisidmalld 400 ml laimennusnestettd 100 ml:aan injektionestetta
(40 ml laimennusnestettd 10 mln ampullia kohti tai vastaavasti 80 ml / 20 mln ampullia).

Y lldpitoannos Y [lApitoinfuusio 200 pg/ml

(mikrog /kg/min) (mikrog /kg/h) antonopeus
(mlkg/h)

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

Livosten pitoisuudet voivat vaihdella potilaan nestevaatimusten mukaan. Hoidon kesto méériytyy
potilaan vasteen mukaan.

likkddt potilaat:

Tahanastisen kokemuksen perusteella erityiset annossuositukset eivit ole tarpeen potilailla, joiden
munuaisten toiminta on normaalia. Munuaispuhdistuma voi olla heikentynyttd idkkailld potilailla ja
tdssé tapauksessa pienempi Milrinon Stragen -annos voi olla tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta:

Annoksen sddtdminen on tarpeen. Munuaisten vajaatoiminnasta karsivien potilaiden annosta sdddetdan
perustuen tietothin potilailta, joilla on yleinen munuaisten vajaatoiminta mutta ei kongestiivista
syddmen vajaatoimintaa ja joiden kohdalla milrinonin terminaalinen eliminaation puolintumisaika on
merkittdvasti pidentynyt. Aloitusannos séilyy ennallaan, mutta yllipitoinfuusion antonopeutta voi olla
tarpeen pienentdd sen mukaan, kuinka vaikeasta munuaisten vajaatoiminnasta (kreatiniinipuhdistuma)
on kyse (ks. alla oleva taulukko):




Kreatiniinipuhdistuma Y [ldpitoannos 200 pg/ml

(ml/min/1,73m?) (mikrog/kg/min) antonopeus
(mVkg/hr)

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

50 043 0,13

Lapset:

Julkaistuissa tutkimuksissa imevaisille ja lapsille valitut annokset olivat:
- Laskimonsisdinen aloitusannos: 50—75 ug/kg, joka annetaan 30—60 minuuttin aikana.
- Jatkuva laskimoinfuusio: Aloitetaan hemodynaamisen vasteen ja mahdollisten
haittavaikutusten ilmaantumisen mukaan annoksella 0,25—0,75 pg/kg/min, enintdén 35 tunnin
ajan.

Vauvoilla ja alle 6-vuotiailla lapsilla tehdyissé klinisissd tutkimuksissa, jotka koskivat synnynnéisen
sydédnsairauden korjausleikkauksen jilkeen, annettiin 75 pug/kgn aloitusannos 60 minuuttia kestavand
infuusiona ja sen jilkeen 0,75 ug/kg/min infuusio 35 tunnin ajan. TAma vihensi merkitsevasti matalan
minuuttivirtauksen oireyhtymén kehittymisriskia.

Farmakokineettisten tutkimusten tulokset on otettava huomioon.

Munuaisten vajaatoiminta:
Koska tietoja ei ole saatavilla, milrinonin kéyttod ei suositella munuaisten vajaatoiminnasta karsiville
pediatrisille potilaille.

Avoin valtimotiehyt:

Jos milrinonin kayttod harkitaan keskosille tai tiysiaikaisena syntyneille vauvoille, joilla on avoin
valtimotiechyt tai sellaisen kehittymisen riski, hoitotarvetta on punnittava suhteessa mahdollisiin
riskethin.

Vasta-aiheet
- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
- Vaikea hypovolemia

Yliannos

Laskimonsisdisesti annetun milrinonin yliannostus voi aiheuttaa hypotensiota (vasodilatorisen
vaikutuksensa vuoksi) ja sydimen rytmihdiriéitd. Jos ndin tapahtuu, Milrinon Stragen antoa pitda
vahentia tai se pitdd tilapdisesti keskeyttidd, kunnes potilaan vointi vakiintuu. Spesifistd vasta-ainetta ei
tunneta, mutta yleisiin verenkiertoa tukeviin toimiin on ryhdyttava.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Milrinon Stragen 1 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning
milrinon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Milrinon Stragen &r och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvidnder Milrinon Stragen
3. Hur du anvénder Milrinon Stragen

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Milrinon Stragen ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Milrinon Stragen ér och vad det anviinds for

Det hir likemedlet heter Milrinon Stragen.
Milrinon Stragen innehaller den aktiva substansen milrinon. Det tillhor en grupp likemedel som kallas
fosfodiesterashdmmare.

Det verkar genom att 6ka kraften i hjirtmuskelns sammandragning samtidigt som blodkérlen utvidgas.
Det gor det littare for blodet att cirkulera i kroppen sé att hjartats pumpfunktion blir mer effektiv.

Milrinon _Stragen kan anvéndas hos vuxna for:
Korttidsbehandling av allvarlig hjartsvikt (ndr hjartat inte kan pumpa tillrickligt medblod till resten av
kroppen) nér andra likemedel inte hjilper.

Milrinon Stragen kan anvindas hos barn for korttidsbehandling (upp till 35 timmar) av:

- Allvarlig hjirtsvikt (ndr hjirtat inte kan pumpa tillrdckligt med blod till resten av kroppen) nir
andra likemedel inte hjilper

- Akut hjartsvikt efter hjartoperation, dvs. om hjirtat har svarigheter att pumpa ut blodet i
kroppen.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Milrinon Stragen

Anvind inte Milrinon Stragen:
- om du &r allergisk (6verkénslig) mot milrinon eller mot ndgot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har lag blodvolym

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller sjukskoterska innan du anvdnder Milrinon Stragen:

- om du har en akut hjartinfarkt

- om du har oregelbunden hjirtrytm eller eller okontrollerad, snabb puls. Dukan ocksa ha
symtom som hjartklappning, yrsel, svimning och andfdddhet

- om du har lagt blodtryck, vilket kan ge symtom som yrsel, berusningskéinsla eller svimning



- om du tidigare har tagit vitskedrivande likemedel (diuretika) som ledde till attdu fick
hjértproblem

- om du har ldga kaliumhalter i blodet Lékaren kan ta blodprover for att kontrollera detta

- om du har ett onormalt lagt antal blodplittar, dvs. blodkroppar som bidrar till blodets
koagulering (trombocytopeni), och/eller lagt hemoglobinvérde

- om du har njurproblem

- om du har leverproblem

Barn

Utover det som ndmns under Varningar och forsiktighet for vuxna ska foljande beaktas for barn:
Innan en infusion med Milrinon Stragen ges kommer likaren att kontrollera flera parametrar, till
exempel hjartrytm och blodtryck. Hen kan ocksa ordinera blodprover.

Infusionen paborjas inte om barnets hjartrytm eller blodtryck inte ar stabilt.

Tala om for likaren om:

- ditt barn har njurproblem

- ditt barn foddes for tidigt eller hade lag fodelsevikt

- ditt barn har ett speciellt hjartproblem som kallas 6ppen ductus arteriosus: en forbindelse mellan tva
stora blodkédrl (kroppspulsadern och lungartiren) som finns kvar trots att den borde stingts.

I sddana fall avgér likaren huruvida barnet ska behandlas med Milrinon Stragen.

Andra likemedel och Milrinon Stragen

Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

Det beror pa att milrinon kan paverka eller paverkas av andra likemedel. Andra likemedel kan ocksa
paverka effekten av milrinon.

Det ér sarskilt viktigt att du pratar med din likare eller sjukskéterska om du anvénder:
- Digoxin (anvidnds mot hjartproblem)
- Andra hjartlikemedel som paverkar hjartmuskelns sammandragning (inotropa medel).
- Vitskedrivande likemedel (diuretika)
- Likemedel mot hogt blodtryck eller angina (bréstsmérta) som amlodipin, nifedipin eller
felodipin.

Milrinon Strage n med mat och dryck
Inte ként.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du tar detta likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Behandling med Milrinon Stragen sker normalt nir du ér inlagd pa sjukhus, eftersom noggrann klinisk
overvakning rekommenderas under behandlingen. Lakemedlets effekt pd formégan att framfora fordon
eller anvéinda maskiner ar darfor inte kind.

3. Hur du anviinder Milrinon Stragen

Milrinon Stragen ges alltid av ldkare eller sjukskoterska, eftersom det ges i form av en infusion som
administreras ien ven (intravenost). Lékaren bestimmer dosen baserat pa vilka symtom du har.
Milrinon Stragen dr endast avses att ges pa sjukhus.

Prover och undersokningar:

Under infusionen anvénder likaren eller sjukskéterskan EKG (elektrokardiogram) for att kontrollera
hur vl ditt hjirta fungerar. Dessutom far du limna blodprover, och ditt blodtryck och din puls
kontrolleras.



Hur likemedlet ges till dig
- Det hdr likemedlet ges vanligtvis som en infusion (’dropp”) efter att det spétts med en socker-
eller saltlosning
- Om du tror att ldkemedlet har for svag eller for stark effekt ska du prata med din Iikare eller
sjukskoterska.

Rekommenderad dos ér

Vuxna

- Din lakaren bestdmmer vilken dos du ska fa baserat pa din kroppsvikt
- Omdu har njurproblem kan det hiinda att du féar en ldgre dos
Infusioner med Milrinon Stragen ges under maximalt 48 timmar.

Anvindning for barn

- Lékaren ger barnet en forsta dos pd mellan 50 och 75 mikrogram per kilo kroppsvikt under en period
om 30-60 minuter. - Direfter far barnet en dos pa 0,25-0,75 mikrogram per kroppsvikt per minut,
beroende péd hur barnet svarar pa behandlingen och om nagra biverkningar uppstér. Milrinon Stragen
kan ges under upp till 35 timmar. Barnet dvervakas noggrant under infusionen. Lékaren kontrollerar
en mingd olika parametrar, till exempel hjartrytm och blodtryck, och blodprover tas for att utvirdera
behandlingssvaret och uppticka eventuella biverkningar

Om du har anvint for stor méngd av Milrinon Stragen

Om du ér osdker pa doseringen av ett likemedel som du far ska du alltid fraga om det.

Om du far for stor mdngd av Milrinon Stragen kan du fd symtom som yrsel, berusningskénsla eller
svimning (pa grund av lagt blodtryck) och oregelbunden puls.

Om du har glomt att anvinda Milrinon Stragen
Om du tror att du har missat en dos ska du tala med din likare eller sjukskoterska.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, tala med din ldkare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

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

Avbryt behandlinge n med Milrinon Stragen och prata med din liikare omedelbart om du
upplever nigot av foljande :

Om du far en allergisk reaktion. Tecken pa en allergisk reaktion kan vara utslag, svilj- eller
andningssvarigheter eller svullnad av lappar, ansikte, hals eller tunga. Allergiska reaktioner ar mycket
séllsynta.

Beriitta for liikare eller sjukskoterska omedelbart om du far nigon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- Oregelbunden, dkande eller snabb puls. Du kan ocksé f& symtom som hjirtklappning, yrsel,
svimning eller andfaddhet

- Huvudvirk: vanligtvis lindrig till mattlig

- Lagt blodtryck: Tecken pé lagt blodtryck kan vara yrsel, berusningskénsla eller svimning. Om
du dessutom far symtom som snabb eller oregelbunden puls eller brostsmérta kan det vara
tecken pa en mer allvarlig biverkning (se ovan)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

- Ventrikelflimmer — ett allvarligt problem med hjartrytmen. Tecken pé detta kan vara mycket
snabb eller oregelbunden puls eller hjirtklappning, yrsel och medvetsloshet. Du kan ocksa méa
illa, kallsvettas, bli andfddd och uppleva brostsmérta

- Trombocytopeni — ett blodproblem (brist pa blodplittar). Ett tecken pa detta kan vara att du far
fler bldméarken &n normalt
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Brostsmarta

Hypokalemi (innebér att halten av kalium 1iblodet &r for lag). Tecken pa detta kan vara trétthet,
forvirring, muskelsvaghet och muskelkramper

Muskelsammandragningar (darrningar)

- Ett blodprov kan visa att din leverfunktion har férdndrats

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- Torsades de pointes — ett allvarligt problem med hjartrytmen. Tecken pa detta kan vara mycket
snabb eller oregelbunden puls eller hjirtklappning, yrsel och medvetsloshet. Du kan ocksa méa
illa, kallsvettas, bli andfddd, bli ovanligt blek och uppleva brostsméirta

- Andningssvarigheter, visande andning eller téthet i brostet

- Hudreaktioner

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas utifrén tillgingliga data)
- Minskat antal roda blodkroppar och/eller lagt hemoglobinvérde
- Irritation vid infusionsstéllet.

Ytterligare biverkningar hos barn

Utover de biverkningar som observerats hos vuxna har dven foljande biverkningar rapporterats hos

barn:

Ingen kénd frekvens:

- blodning som gér in i de vitskefyllda halrummen (ventriklarna) i hjarnan (intraventrikulir
blodning)

- entyp av hjirtproblem som kallas 6ppen ductus arteriosus: en forbindelse mellan tva stora blodkérl
(kroppspulsddern och lungartiren) som finns kvar trots att den borde stingts. Detta kan leda till
vatskeansamling i lungorna, blodningar, forstorelse av tarmen eller delar av tarmen, och tillstandet
kan leda till doden. Jimfort med vuxna verkar dessutom minskning av antalet blodplittar i blodet
forekomma oftare hos barn, och risken for denna biverkning 6kar med infusionstiden for Milrinon
Stragen. Hjértrytmproblem verkar forekomma mindre ofta hos barn 4n hos vuxna.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till:

Sverige Finland/Suomi
Likemedelsverket, webbplats: www.fimea.fi
Box 26, 751 03 Uppsala Sakerhets- och utvecklingscentret for ikemedelsomradet

(http://www.lakemedelsverket.se). | Fimea
Biverkningsregistret, PB 55
FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Milrinon Stragen ska forvaras

Det hir lakemedlet forvaras pa en siaker plats av likare eller sjukskoterska, utom syn- och riackhéll for
barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampullen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Far ej frysas.

Endast for engangsbruk.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 72 timmar vid rumstemperatur (15-25 °C) eller i kylskap
(2-8 °C).

11


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Milrinon Stragen ir en steril I6sning med milrinonlaktat motsvarande 1mg milrinon per ml.
- Ovriga innehéllsimnen ir mjolksyra, vattenfri glukos, vatten for injektionsvitskor och
natriumhydroxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Milrinon Stragen ar en klar, farglos till svagt gul vitska.

Milrinon Stragen finns som glasampuller med 10 ml respektive 20 ml, forpackade i kartonger om 10
st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Stragen Nordic A/S

Helsingorsgade 8C

3400 Hillerod

Danmark

Tel. +45 48 10 88 10

E-post: nfo@stragen.dk

Tillverkare:

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher,
94120 Fontenay Sous Bois
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 03.09.2024

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Milrinon Stragen 1 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, l6sning
Fullstindig information finns i produktresumén

Beredning och évrig hantering

Infusionslosningar som spéds enligt rekommendationen med 4,5 mg/ml (0,45 %) eller 9 mg/ml
(0,9 %) koksaltlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukos ska beredas omedelbart fore anvindning.

Endast for engangsbruk.

Den utspddda l6sningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering.

Haéllbarhet: 3 ar (odppnad).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 72 timmar vid rumstemperatur (15-25 °C) eller i kylskap
(2-8 °C).
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Av mikrobiologiska skil bor den utspiddda I6sningen anviindas omedelbart. Om anvidndningen inte
sker omedelbart ansvarar anviandaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser efter Gppnande.
Normalt ska forvaringstiden inte vara lingre &n 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadningen har gjorts
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras
enligt gillande anvisningar.

Sikerhetsinformation:
Vid behandling med Milrinon Stragen ska patienten dvervakas noggrant avseende blodtryck, puls,
klinisk status, EKG, vidtske- och elektrolytbalans och njurfunktion (dvs. kreatinin).

Inkompatibilite ter:

Furosemid och bumetanid ska inte ges i samma infusionsledningar som milrinonlaktat eftersom det
leder till utfallning.

Infusionsvitska med natriumbikarbonat far inte anvindas for spadning av milrinon.

Andra likemedel ska inte blandas med Milrinon Stragen forrdn ytterligare kompatibilitetsdata &r
tillgéingliga.

Adminis trering:

Endast for intravends administrering. Extravends administrering méste undvikas. For att undvika lokal
irritation ska en sa stor ven som mdjligt anvindas. Vid behandling med milrinon ska patienten
overvakas noggrant avseende blodtryck, puls, klinisk status, EKG, vitske- och elektrolytbalans och
njurfunktion (dvs. serumkreatinin).

Utrustning for akut behandling av eventuella negativa effekter pa hjdrtat (t ex livshotande ventrikulira
arytmier) ska finnas tillginglig. Infusionshastigheten ska anpassas efter det hemodynamiska svaret.

Behandlingstiden beror pa det kliniska svaret. Behandlingstiden fér inte Gverstiga 48 timmar eftersom
det saknas bevis for sdkerhet och effekt vid langtidsbehandling av hjartsvikt.

Vuxna:

Milrinon Stragen ska ges som en laddningsdos pa 50 pg/kg under en period av 10 minuter, vanligtvis
foljt av en kontinuerlig infusion med en dos som titreras mellan 0,375 pg/kg/min och 0,75 pg/kg/min
(standard 0,5 pg/kg/min) enligt hemodynamiskt och kliniskt svar och eventuell uppkomst av odnskade
biverkningar som hypotension och arytmier.

Total dos ska inte overstiga 1,13 mg/kg/dag.

Tabellen nedan visar rekommenderade infusionshastigheter vid underhallsinfusion av en 16sning med
milrinon 200pg/ml som blandats genom att 400 ml spddningsvétska tillsatts per 100 ml koncentrat till
infusionsvatska, I6sning (40 ml spddningsvitska till en 10 ml-ampull, eller 80 ml spadningsvatska till
en 20 ml-ampull).

Underhallsdos Underhallsinfusion 200 pg/ml
(mikrogram /kg/min) (mikrogram /kg/hr) Infusionshastighet
(ml/kg/tim)

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

Losningar av olika koncentrationer kan anvidndas, beroende pé patientens behov av vétska.
Behandlingstiden beror pa patientens behandlingssvar.

Aldre:

Erfarenheterna hittills tyder pa att inga sérskilda doseringsrekommendationer dr nddvéndiga for
patienter med normal njurfunktion. Renal clearance kan vara nedsatt hos éldre patienter, och i sddana
fall kan ldgre doser krivas.

13



Nedsatt njurfunktion:

Dosjustering krévs. Dosjustering hos patienter med nedsatt njurfunktion baseras pa data fran patienter
med kraftigt nedsatt njurfunktion men utan hjartsvikt, som visar signifikant 6kning av den terminala
elimineringshalveringstiden for milrinon. Laddningsdosen paverkas inte, men infusionshastigheten for
underhéllsbehandlingen kan behova sénkas beroende pa hur svart nedsatt njurfunktionen &ar
(kreatininclearance) (se tabell nedan):

Kreatininclearance Underhallsdos 200 pg/ml
(ml/min/1,73m?) (mikrogram/kg/min) Infusionshastighet
(ml/kg/tim)

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

50 043 0,13

Barn:

I publicerade studier valdes foljande doser for spadbarn och barn:

- Intravenos laddningsdos: 50 till 75 pg/kg administrerat Gver 30 till 60 minuter.

- Intravends kontinuerlig infusion: Initieras pd basis av det hemodynamiska svaret och eventuell
uppkomst av biverkningar, mellan 0,25 och 0,75pg/kg/min under en tidsperiod pa upp till 35
timmar.

I kliniska studier pa lag hjartminutvolym-syndrom hos spadbarn och barnunder 6 érs alder efter
korrigerande operation for kongenital hjirtsjukdom, innebar en laddningsdos pa 75pg/kg under 60
minuter atfoljit av en 0,75pg/kg/min-infusion under 35 timmar en signifikant minskad risk for att
utveckla lag hjartminutvolym-syndrom.

Resultat av farmakokinetiska studier méste tas i beaktande.

Nedsatt njurfunktion:

Pa grund av brist pa data rekommenderas inte milrinon till pediatriska patienter med nedsatt
njurfunktion.

Oppen ductus arteriosus:

Om anvindning av milrinon ar 6nskvard hos for tidigt fodda eller spadbarn som loper risk for eller har
Oppen ductus arteriosus, méste det terapeutiska behovet vigas mot potentiella risker.

Kontraindikationer
- Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne
- Svar hypovolemi

Overdosering

Overdos av intravendst milrinon kan medfora hypotension (pga dess vasodilaterande effekt) och
hjartarytmier. Om detta intrdffar ska administreringen av Milrinon Stragen minskas eller avbrytas
tillfalligt till dess att patienten stabiliseras. Nagon specifik antidot dr inte kind, men blodcirkulationen
bor understddjas pa sedvanligt sétt.
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