Bipacksedel: Information till anvandaren
Milrinon Carinopharm 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

milrinon

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Milrinon Carinopharm ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvanderMilrinon Carinopharm
Hur du anvéander Milrinon Carinopharm

Eventuella biverkningar

Hur Milrinon Carinopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Milrinon Carinopharm &ar och vad det anvands for

Milrinon Carinopharm ér ett lakemedel som anvands for att 6ka hjartminutvolymen (hjartats arbete).
Den aktiva substansen heter milrinon. Det &r ett &mne med egenskaper som ¢kar kraften i hjartats
sammandragning och utvidgar blodkarlen.

Milrinon Carinopharm kan anvandas hos vuxna for:
- korttidshehandling av allvarlig hjartsvikt (nér hjértat inte kan pumpa tillrackligt med blod till
resten av kroppen) nér andra lakemedel inte hjélper.

Milrinon Carinopharm kan anvéndas hos barn for:

- korttidshehandling (upp till 35 timmar) av allvarlig hjartsvikt (nar hjértat inte kan pumpa
tillrdckligt med blod till resten av kroppen) nér andra lakemedel inte hjélper.

- korttidsbehandling (upp till 35 timmar) av akut hjartsvikt efter hjartoperation d.v.s. ndr ditt hjarta
har svarigheter att pumpa ut blodet i kroppen.

Nar Milrinon Carinopharm anvands maste standig 6vervakning av hjartfunktion och blodtryck
sékerstallas.

Milrinon som finns i Milrinon Carinopharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Milrinon Carinopharm

Anvéand inte Milrinon Carinopharm:
- om du &r allergisk (6verkanslig) mot milrinon eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Milrinon
Carinopharm.



- omdin hjartsvikt orsakats av att hjartmuskelcellerna &r onormalt forstorade (hypertrofisk obstruktiv
kardiomyopati)

- om du har fatt diagnosen ventrikular aneurysm (lokal férstoring av hjértats kammarvégg)

- om du har allvarlig och &nnu obehandlad vatskebrist (hypovolemi)

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

Anvand dessutom inte Milrinon Carinopharm

Om din hjartsvikt beror pa

- Overaktiv skoldkortel (hypertyroidism)

- akut hjartmuskelinflammation (myokardit) eller

- en speciell typ av hjartmuskelsjukdom (amyloid kardiomyopati)
eftersom det inte finns tillrackligt med terapeutisk erfarenhet.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Milrinon Carinopharm

- om du har allvarlig fortrdngning i hjartklaffarna (obstruktiv aorta- eller pulmonell klaffsjukdom),

- omdu har, eller om du forvantas bli diagnostiserad med vissa former av hjartrytmrubbningar (t.ex.
formaksfladder, formaksflimmer eller vissa andra typer av hjartrytmrubbningar som utgar fran
nedre kammaren (ventrikel) i hjrtat), eftersom Milrinon Carinopharm kan frdmja vissa
hjartrytmrubbningar. Din ldkare kommer darfor att kontrollera om ytterligare behandling mot
arytmi, dosjustering eller EKG-6vervakning krévs.

- om man misstanker att ditt hjarta har for lagt fyllnadstryck (t.ex. pa grund av tidigare behandling
med vétskedrivande lakemedel).

Din lakare kommer kontrollera ditt fyllnadstryck fére behandling och korrigera det om det behdvs.

- om du har njursjukdom eller lagt blodtryck.

Din l&dkare kommer goéra lampliga kontroller fére och under din behandling och ta hénsyn till dessa
kontroller under behandlingen och vid bestdmning av dosen Milrinon Carinopharm och andra
lakemedel.

- om du har ett minskat antal blodpléattar (trombocyter) eller réda blodkroppar (erytrocyter) eller lagt
hemoglobinvarde kan Milrinon Carinopharm endast anvandas under noggrann kontroll av antalet
blodpléattar eftersom behandlingen kan goéra att blodvérdena minskar ytterligare.

Fall med reaktioner vid injektionsstallet har rapporterats. Noggrann dvervakning vid injektionsstéllet
kravs vid anvandning av Milrinon Carinopharm for att férebygga extravaskuldar administrering av
infusionen (d.v.s oavsiktlig administrering utanfor venen).

Barn och ungdomar

Forutom det som namns under varningar och forsiktighet for vuxna ska féljande beakttas: Innan
Milrinon Carinopharm infusion ges kommer din lakare kontrollera flera parametrar som t.ex. hjartrytm
och blodtryck. Han/hon kommer &ven ordinera blodprov.

Infusionen pabdrjas inte om ditt barns hjéartrytm eller blodtryck inte ar stabilt.

Tala om for lakaren om:

- ditt barn har njurproblem

- ditt barn &r fott for tidigt eller har en lag fodelsevikt.

- ditt barn har ett speciellt hjartproblem som kallas 6ppen ductus arteriosus; en forbindelse mellan 2
stora blodkarl (kroppspulsadern och lungartaren) som finns kvar trots att den borde stangts.

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

har hittills inte visat nagon aldersberoende effekt pa distributionen och/eller utséndringen av milrinon,
den aktiva substansen i Milrinon Carinopharm.

Andra ldakemedel och Milrinon Carinopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel, &ven receptfria sadana.



Om du tar vattendrivande tabletter (diuretika) samtidigt med Milrinon Carinopharm, kan effekten
forstarkas nar det géller 6kad urinmangd och minskad kaliumhalt. Den kaliumforlust som uppstar kan
frémja uppkomsten av hjartrytmrubbningar, speciellt om du samtidigt tar digoxin (anvénds vid
hjartproblem). Effekten av Milrinon Carinopharm kan ocksa forstarkas.

Né&r Milrinon Carinopharm ges samtidigt som hjartstarkande lakemedel (d.v.s. som Okar kraften hos
hjartats sammandragningar t.ex. dobutamin) kan Milrinon Carinopharm 0ka den hjértstarkande
(positiv inotropisk) effekten av dessa ldkemedel och tvartom.

Observera att all denna information ocksa kan gélla lakemedel som tagits nyligen.

Graviditet och amning

Det finns inga kliniska data for anvanding av milrinon hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inte pa
direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, prenatal utveckling (d.v.s. fore fodseln),
forlossning eller postnatal utveckling (d.v.s. efter fodseln).

Anvéndning under graviditet ska ske med forsiktighet.
Eftersom det ar okant om milrinon utséndras i brostmjolk, maste amningen avslutas vid behandling.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen tillganglig erfarenhet avseende negativa effekter pa formagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Milrinon Carinopharm innehaller:
o Glukos
Om du inte tal vissa sockerarter, ska du tala med din lakare innan du anvander Milrinon Carinopharm.

e Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d v s ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Milrinon Carinopharm
Din lakare kommer bestdmma dos och hur Milrinon Carinopharm ska administreras. Generellt
kommer han/hon guidas av foljande doseringsrekommendationer:

Dosering
Startdos:

Milrinon Carinopharm ska ges som en laddningsdos pa 50 mikrogram milrinon/kg kroppsvikt under en
10-minutersperiod; detta foljs vanligtvis av en kontinuerlig underhallsinfusion.

Kontinuerlig infusionsdos:

Normalt &r den kontinuerliga dosen 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 effekten pa hjart-karlsystemet.

Den totala dosen ska inte dverstiga 1,13 mikrogram milrinon/kg kroppsvikt/dag.



En infusionslosning med koncentrationen 200 mikrogram milrinon/ml ska beredas for administrering
av den kontinuerliga dosen. Detta gors genom tillsatts av 40 ml spadningsvatska till 10 ml outspadd
injektions/infusionsvatska. 0.9 % koksaltlésning eller 5 % glukoslésning kan anvandas som
spadningsvatska.

Beroende pa den kontinuerliga dos som behdvs (i mikrogram/kg/min) finns féljande
infusionshastigheter (ml/kg/timme) for den beredda infusionslosningen med en koncentration pa 200
mikrogram/ml (se tabell 1).

Tabell 1. Omvandling av kontinuerlig dos till motsvarande infusionshastighet

Kontinuerlig infusion Kontinuerlig infusion Infusionshastighet*
(mikrogram/kg/min) (mikrogram/kg/tim) (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

* berdknat pa en infusionslosning med 200 mikrogram milrinon per milliliter

Anvéandning for barn och ungdomar

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

Detta f6ljs av en dos i omradet 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.

Milrinon Carinopharm kan ges i upp till 35 timmar.

Ditt barn kommer att 6vervakas kontinuerligt under infusionen; din lakare kontrollerar ett antal
parametrar som hjartrytm och blodtryck och blodprov tas for att utvardera svaret pa behandlingen och
forekomsten av biverkningar.

Aldre patienter
Baserat pa nuvarande kunskap antas att inga sérskilda doseringsrekommendationer ar nodvandiga for
denna patientgrupp om njurfunktionen ar normal.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Om din njurfunktion ar allvarligt forsdmrad kommer utséndringen av milrinon att minska. Den
kontinuerliga dosen ska darfor minskas beroende pa graden av nedsatt njurfunktion (se tabell 2).

Tabell 2: Omvandling av minskad kontinuerlig dos till ekvivalent infusionshastighet hos patienter med
nedsatt njurfunktion

Kreatininclearance Kontinuerlig dos Kontinuerlig dos Kontinuerlig
(ml/min/1,73 m?) (mikrogram/kg (mikrogram/kg infusionshastighet*
kroppsvikt/min) kroppsvikt/tim) (ml/kg kroppsvikt/tim)

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

* berdknat pa en infusionslosning med 200 mikrogram milrinon per milliliter.

Administreringssatt
Milrinon Carinopharm administreras genom langsam intravenos injektion eller genom intravends
infusion.



Milrinon Carinopharm far inte blandas med andra spadningsvatskor &n de som namns ovan (5 %
glukosldsning eller 0.9 % koksaltldsning).

Furosemid &r kemiskt inkompatibel med ett antal substanser inklusive milrinon. Om Milrinon
Carinopharm administreras samtidigt som furosemid eller bumetanid, ska olika intravendsa ingangar
véljas eller sa ska furosemid tas t.ex. som tablett.

Milrinon Carinopharm far inte blandas med natriumbikarbonat infusionsvatska.

Beroende pa hur mycket vatska som behovs kan olika koncentrationer av infusionslésningen
anvandas. En sa stor ven som majligt ska véljas vid injektion for att undvika lokal irritation.
Injektioner som missar det avsedda blodkarlet maste undvikas.

Behandlingstid
Behandlingstiden bor inte Overstiga 48 timmar, eftersom inga kontrollerade studier har utférts med en
behandlingstid 6ver 48 timmar.

Om du anvant for stor méngd av Milrinon Carinopharm

Blodtrycksfall och snabb hjartrytmrubbning kan uppsta.

Vid en 6verdos, kommer din ldkare att avbryta infusionen eller minska infusionshastigheten och
eventuellt starta andra lampliga behandlingar. Det finns ingen kand specifik antidot.

Om du har glomt att anvanda Milrinon

Din lakare eller sjukskoterska har instruktioner for nar du ska fa ditt lakemedel. Det ar inte troligt att
du inte skulle fa lakemedlet som har angivits. Men om du tror att du missat en dos, tala om detta for
din lakare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Milrinon Carinopharm orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover
inte fa dem.

Foljande kategorier anvands for att beskriva biverkningsfrekvensen:

Mycket vanliga: mer &n 1 av 10 patienter som behandlas
Vanliga: 1till 10 av 100 patienter som behandlas
Mindre vanliga: 1till 10 av 1000 patienter som behandlas
Séllsynta: 1 till 10 av 10 000 patienter som behandlas
Mycket séllsynta: farre &n 1 av 10 000 patienter som behandlas
Ingen kand frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data

Vanliga (1 till 10 av 100 patienter som behandlas):
- mild till mattlig huvudvark

- oregelbunden hjartrytm orsakad av extra slag,

- hjartklappning,

- hjértrytmrubbningar,

- lagt blodtryck (hypotension).

Mindre vanliga (1 till 10 av 1000 patienter som behandlas):
minskning av antalet blodplattar,
- laga kaliumhalter,
- darringar,
- hjartflimmer,
- svara brostsmartor, ofta med trangt 6ver brostet och andningssvarigheter,
- Okade levervarden som resultat av nedsatt leverfunktion.
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Sallsynta (1 till 10 av 10 000 patienter som behandlas):
- minskning i antalet réda blodkroppar,
- minskad hemoglobinkoncentration (blodpigment).

Mycket sallsynta (farre &n 1 av 10 000 patienter som behandlas):
- allergisk (anafylaktisk) chock

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

- spasmiska sammandragningar i luftroren

- hudreaktioner t.ex. hudutslag.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
- irritation vid injektionstallet,
- minskning av réda blodkroppar och/eller hemoglobinkoncentration

Livshotande hjartrytmrubbningar har férekommit hos patienter med tidigare oregelbunden hjértrytm
och/eller stérningar i amnesomséttningen (laga kaliumhalter) och/eller hoga digitalishalter.

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

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

- blédning i vatskefyllda omraden (ventriklar) som omges av hjarnan (intraventrikular blédning)

- ett hjartproblem som kallas 6ppen ductus arteriosus: en forbindelse mellan 2 stora blodkérl
(kroppspulsadern och lungartaren) som finns kvar men som skulle stangts. Detta kan orsaka
overflodig vétska i lungorna, blédningar, forstorelse av tarmen eller delar av tarmen och kan vara
dodlig.

Jamfort med vuxna, verkar dessutom minskning av antalet blodpléattar i blodet forekomma oftare hos
barn och risken fér denna biverkning 6kar med infusionstiden.
Hjartrytmproblem verkar férekomma mindre ofta hos barn &n hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Milrinon Carinopharm ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaringsanvisningar:
Inga sérskilda forvaringsansvisningar.

Observera hallbarheten efter 6ppnande och spadning med isoton koksaltlsning eller 5 %
glukosldsning.

Den kemiska och fysikaliska hallbarheten for l6sningen efter utspadning ar 24 timmar vid 25°C.
Ur mikrobiologisk synpunkt boér spaddningar anvédndas omedelbart. Om de inte anvands omedelbart &r
forvaringstid och forvaringsvillkor fére anvandande av spadningar anvandarens ansvar.
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Efter Oppnandet ska oanvénd Idsning kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar milrinon.
Varje ml injektions-/infusionsvatska, 16sning innehaller 1 mg milrinon. Varje ampull med 10 ml
injektions-/infusionsvatska, l6sning innehaller 10 mg milrinon.

- Ovriga innehallsamnen &r glukos, mjélksyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvitskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Milrinon Carinopharm &r en klar, farglos till ljusgul injektions-/infusionsvatska, 16sning.

Milrinon Carinopharm finns i féljande forpackningsstorlekar:
Forpackning om 5 eller 10 ampuller med 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Carinopharm GmbH
Unter den Tannen 6
31036 Eime
Tyskland

Tillverkare

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-08-25
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