Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Asicor, Img/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Milrinonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Asicor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asicor
Jak stosowac lek Asicor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Asicor.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Asicor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek nazywa si¢ Asicor.
Asicor zawiera substancje czynng milrinon (w postaci mleczanu). Nalezy ona do grupy lekow
nazywanych inhibitorami fosfodiesterazy.

Lek dziata powodujac, ze migsien sercowy kurczy sie silniej, a naczynia krwionos$ne stajg si¢ szersze.
To oznacza, ze krew moze tatwiej ptynac i dzigki temu serce ttoczy krew skutecznie;j.

Asicor mozna zastosowa¢ u dorostych do:

Krotkotrwatego (48 godzin) leczenia cigzkiej zastoinowej niewydolnosci serca (gdy serce nie moze
tloczy¢ wystarczajacej objetosci krwi do reszty ciata), gdy inne leki okazaty sie nieskuteczne.

Asicor mozna zastosowa¢ u dzieci do krotkotrwalego leczenia (do 35 godzin):

2.

Cigzkiej zastoinowej niewydolnosci serca (gdy serce nie moze ttoczy¢ wystarczajacej objetosci
krwi do reszty ciata), gdy inne leki okazaty si¢ nieskuteczne.

Ostrej niewydolnosci serca po operacji serca, tzn., gdy serce pacjenta ma trudnosci w tloczeniu
krwi do catego ciala.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Asicor

Kiedy nie stosowa¢ leku Asicor:

jesli pacjent ma uczulenie na milrinon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).
jesli wystepuje znaczne zmniejszenie objetosci krwi krazace;.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Asicor nalezy omowié to z lekarzem lub pielegniarka:

jesli u pacjenta wystgpuje $wiezy zawal mig$nia Sercowego.
jesli pacjent ma cigzkie choroby dotyczace zastawek serca takie jak zwezenie, widknienie lub
zwezenie drogi odptywu.



jesli pacjent ma nieregularne lub niekontrolowanie szybkie bicie serca. Pacjent moze takze
odczuwac kotatanie w klatce piersiowej, zawroty glowy, ostabienie lub brak tchu.

jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze, ktore powoduje, bole i zawroty gtowy lub czuje si¢
stabo.

jesli pacjent przyjmowat weze$niej leki odwadniajgce (moczopedne), ktore wywolywaty
problemy z sercem.

jesli pacjent ma mate stezenie potasu we krwi. Lekarz prowadzacy moze wykonaé badanie krwi,
aby to sprawdzic.

jesli pacjent ma zbyt duze zmniejszenie liczby krwinek bioracych udziat w krzepnigciu krwi
(matoptytkowos¢) i (lub) zmniejszone stezenie hemoglobiny.

jesli pacjent ma problemy z nerkami.

jesli pacjent ma problemy z watroba.

Dzieci

Oprocz ostrzezen i §rodkdéw ostroznosci opisanych dla dorostych, dodatkowo nalezy wzia¢ pod uwage
nastepujace:

Przed rozpoczeciem infuzji leku Asicor, lekarz sprawdzi rozne parametry, takie jak rytm serca

i ci$nienie tetnicze. Zleci rdéwniez badania krwi.

Nie nalezy rozpoczynac infuzji, jesli rytm serca dziecka i ci$nienie tgtnicze nie beda stabilne.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

dziecko na problemy z nerkami.

dziecko jest noworodkiem urodzonym przedwczesnie lub z mala masg urodzeniowa.

dziecko ma pewna wadg serca, ktora nazywa si¢ przetrwaty przewod tetniczy: potaczenie
pomigdzy 2 gtownymi naczyniami krwiono$nymi (aortg i tetnicg ptucna), ktore utrzymuje sie,
cho¢ powinno by¢ zamknigte.

W tych przypadkach, lekarz prowadzacy zdecyduje, czy dziecko bedzie otrzymywac Asicor.

Lek Asicor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz milrinon moze
wptywac na dziatanie innych lekow. Rowniez niektore leki moga wptywaé na dziatanie milrinonu.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, szczegolnie wtedy, gdy pacjent przyjmuje:

digoksyne (stosowang przy problemach z sercem).

inne leki nasercowe, ktore wptywajg na skurcze mig¢énia sercowego (srodki inotropowe).

leki odwadniajace (moczopedne).

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub dtawicy (bol w klatce piersiowe;),
takie jak amlodypina, niefdypina czy felodypina.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent otrzyma lek Asicor zwykle w trakcie pobytu w szpitalu, poniewaz zaleca si¢ uwazne kliniczne
monitorowanie leczenia. Z tego powodu wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn nie jest znany.

Lek Asicor zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowacé lek Asicor

Lek Asicor bedzie zawsze podawany dozylnie przez lekarza lub pielegniarke, gdyz musi by¢ podany
we wlewie dozylnym. Odpowiednia dawka zostanie okre$lona przez lekarza na podstawie rodzaju
objawow. Lek Asicor jest przeznaczony wylacznie do stosowania w szpitalach.

Badania:
Podczas podawania, nalezy korzysta¢ z elektrokardiogramu (EKG), w celu sprawdzenia pracy serca
pacjenta. Nalezy takze przeprowadzi¢ badania krwi i kontrolowac ci$nienie tetnicze i tgtno pacjenta.

W jaki sposob lek bedzie podawany.

- Ten lek zazwyczaj podaje si¢ w ,.kropléwce” po rozcienczeniu roztworem cukru lub soli.

- Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku jest
za stabe lub zbyt silne.

Zalecana dawka

Dorosli

- Na podstawie masy ciala chorego lekarz zdecyduje jak duzo leku powinien otrzymac pacjent.
- Jesli pacjent ma problemy z nerkami, by¢ moze otrzyma mniejsza dawke.

Infuzje leku Asicor podaje si¢ zwykle w ciggu maksymalnie 48 godzin.

Stosowanie u dzieci

- Dawka poczatkowa podawana dziecku wynosi od 50 do 75 mikrogramoéw na kazdy kilogram
jego masy ciata, w czasie od 30 do 60 minut.

- Kolejne dawki wynosza od 0,25 do 0,75 mikrograméw na kazdy kilogram jego masy ciata na
minute w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej dziecka na leczenie i wystgpowania dziatan
niepozadanych. Lek Asicor moze by¢ podawany przez okres do 35 godzin. Podczas infuzji
nalezy $ci$le monitorowac stan dziecka: lekarz sprawdzi ro6zne parametry, takie jak rytm serca
oraz ci$nienie krwi. Nalezy rowniez pobra¢ krew w celu oceny odpowiedzi na leczenie
i wystepowania dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Asicor

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z otrzymywang dawka, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Asicor, moga wystapi¢ nastgpujace objawy: bole

i zawroty gtowy, uczucie ostabienia (z powodu niskiego ci$nienia tgtniczego) oraz nieregularne bicie
serca.

Pominiecie zastosowania leku Asicor

Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke jesli istnieje podejrzenie, ze pomini¢to dawke leku
Asicor.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwaé podawanie leku Asicor i natychmiast poinformowacé lekarza, jesli:

Wystepuje reakcja uczuleniowa. Mozliwe objawy to: wysypka, problemy z potykaniem lub

oddychaniem, obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka. Zdarza si¢ to bardzo rzadko.

Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza lub pielegniarke, jesli wystapia jakiekolwiek
z nastepujacych dzialan niepozadanych:



Czesto (dotycza do 1 na 10 oséb)

- Nieregularne, przyspieszone lub szybkie bicie serca. Mozna takze odczuwa¢ kotatanie w klatce
piersiowej, zawroty glowy, ostabienie lub brak tchu.

- Bole gtowy: w wigkszosci przypadkow tagodne do umiarkowanych.

- Niskie ci$nienie tetnicze: objawy to bole i zawroty glowy lub ostabienie. Jesli oprocz tego
wystapig objawy, takie jak szybkie lub nieregularne bicie serca lub bol w klatce piersiowe;,
moze to by¢ bardziej powazne dziatanie niepozadane (patrz powyzej).

Niezbyt czesto (dotycza do 1 na 100 osob)
- Migotanie komér — powazne zaburzenie rytmu serca. Objawy to bardzo szybkie,
nierownomierne lub silne bicie serca (palpitacje), zawroty gtowy i utrata przytomnosci. Moga
wystapi¢ takze nudnosci; zimne poty, brak tchu i bol w klatce piersiowe;.

- Matoptytkowos¢ — zaburzenie we krwi (brak ptytek krwi). Objawem moze by¢ tatwiejsze niz
zwykle powstawanie siniakow.

- Bol w klatce piersiowe;.

- Hipokaliemia, gdy we krwi wystepuje mate stgzenie potasu. Objawy to meczliwosc,
dezorientacja, ostabienie sity migsniowej i skurcze mi¢éni.

- Skurcze migséni (drzenie).

- Badania krwi mogg wykaza¢ zmiany w czynno$ci watroby.

Bardzo rzadko (dotyczg do 1 na 10 000 os6b)

- Torsade de pointes — powazne zaburzenie rytmu serca. Objawy to bardzo szybkie,
nierownomierne lub silne bicie serca (palpitacje), zawroty gtowy i utrata przytomnos$ci. Moga
wystapi¢ rowniez nudnosci, zimne poty, brak tchu, wyjatkowo blady wyglad i bol w klatce
piersiowe;j.

- Trudno$ci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowe;.

- Odczyny skorne.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek 1 (lub) st¢zenia hemoglobiny.
- Odczyn w miejscu podania wlewu dozylnego.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Oprocz dziatan niepozgdanych obserwowanych u dorostych, dodatkowo u dzieci wystepowaty
nastepujqce:

Czesto$¢ nieznana:

— krwawienie do wypetnionych ptynem przestrzeni (komoér) otoczonych moézgiem (krwawienie
dokomorowe).

— wada serca, znana jako przetrwaty przewod tetniczy: polaczenie pomiedzy 2. gldéwnymi
naczyniami krwiono$nymi (aorta i tetnicg ptucna), ktére utrzymuje sig¢, cho¢ powinno by¢
zamkniete. Moze to powodowac zastoj ptynu w ptucach, krwawienia, uszkodzenie jelita lub
czescei jelita i moze prowadzi¢ do zgonu. Ponadto, w poréwnaniu do 0séb dorostych,
zmnigjszenie liczby plytek krwi wydaje si¢ wystepowac czesciej u dzieci, a ryzyko
wystapienia tego dziatania niepozadanego wzrasta wraz z czasem trwania infuzji leku Asicor.
Zaburzenia rytmu serca wydaja si¢ wystgpowac rzadziej u dzieci niz u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Asicor

Lek powinien by¢ przechowywany przez lekarza lub pielggniarke w bezpiecznym miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
amputce po Termin waznosci.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie zamrazac.

Do jednorazowego stosowania.

Wykazano chemiczna i fizyczna trwato$¢ po otwarciu przez 72 godziny w temperaturze pokojowej
(15-25°C) lub w warunkach chtodniczych (2-8°C).

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Asicor
- Asicor to jalowy roztwor mleczanu milrinonu odpowiadajacy zawartosci 1 mg milrinonu
w 1 ml.
- Pozostale sktadniki to kwas (S)-mlekowy, glukoza bezwodna, woda do wstrzykiwan i sodu
wodorotlenek (do regulacji pH).

Jak wyglada lek Asicor i co zawiera opakowanie

Asicor to przezroczysty, bezbarwny do barwy bladozottej ptyn.

Asicor dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 10 szklanych amputek po 10 ml Iub 20 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Wieden

Austria

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

Austria, Polska: Asicor
Wegry, Rumunia: Unacor
Czechy, Republika Stowacka : Asicord

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Asicor, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

W celu uzyskania petnej informacji nalezy zapoznac si¢ z ChPL.

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania

Roztwory do infuzji, rozcienczone wg zalecen: chlorkiem sodu 4,5 mg/ml (0,45%), chlorkiem sodu

9 mg/ml (0,9%) lub glukoza 50 mg/ml (5%), nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.
Do jednorazowego stosowania.

Rozcienczony roztwor przed podaniem nalezy obejrzeé, czy nie wystgpuja stracenia i zmiany barwy.
Okres waznosci: 3 lata, przed otwarciem.

Wykazano chemiczna i fizyczna trwato$¢ po otwarciu przez 72 godziny w temperaturze pokojowej
(15-25°C) lub w warunkach chtodniczych (2-8°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik
1 zazwyczaj nie powinny one przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze
rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa:

W trakcie leczenia produktem leczniczym Asicor nalezy uwaznie monitorowac cisnienie krwi,
czestos$e akeji serca, stan kliniczny, elektrokardiogram, rownowage ptynowa, elektrolity i czynnosé
nerek (tj. kreatyning).

NiezgodnoSci farmaceutyczne:

Furosemid lub bumetanid nie powinny by¢ podawane do zestawu do infuzji dozylnych, w ktérym
podawany jest milrinonu mleczan, poniewaz nastapi wytracenie osadu.

Milrinonu nie wolno rozciencza¢ w roztworze wodoroweglanu sodu do infuzji dozylne;j.

Nie miesza¢ produktu leczniczego Asicor z innymi produktami leczniczymi, dopoki nie beda dostgpne
kolejne dane dotyczace zgodnosci.

Podawanie:
Wytacznie do podawania dozylnego.

Nalezy unika¢ podania pozanaczyniowego. Lek nalezy podawaé do najwigkszej zyty w celu
zapobiegania odczynom w miejscu podania infuzji. W trakcie leczenia milrinonem nalezy uwaznie
monitorowac cisnienie krwi, czgstos¢ akcji serca, stan kliniczny, elektrokardiogram, rownowage
plynowa, elektrolity i czynno$¢ nerek (tj. stezenie kreatyniny w surowicy krwi).

Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ sprzetu niezbednego do natychmiastowego podjecia leczenia
potencjalnych dziatan niepozadanych dotyczacych zaburzen serca (np. zagrazajacych zyciu
komorowych zaburzen rytmu serca). Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowaé¢ do odpowiedzi
hemodynamicznej.

Czas trwania leczenia nalezy ustali¢ na podstawie odpowiedzi klinicznej. Diugo$¢ trwania infuzji nie
powinna przekracza¢ 48 godzin z uwagi na brak dowodow bezpieczenstwa i skutecznosci przy
dlugotrwatym leczeniu zastoinowej niewydolnosci serca.



Dawkowanie
Dorosli

Asicor nalezy podawaé w dawce nasycajacej 50 pg/kg mc. podanej w ciagu 10 minut, a nastepnie
zazwyczaj w ciaglej infuzji w dawce podtrzymujacej pomigdzy 0,375 pg/kg mc./min

a 0,75 pg/kg me./min (standardowo 0,5 pg/kg me./min) dostosowanej do odpowiedzi
hemodynamicznej i uwzgledniajac mozliwy poczatek wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak
spadek cis$nienia tgtniczego krwi czy zaburzenia rytmu serca. Dawka catkowita nie powinna
przekracza¢ 1,13 mg/kg mc./dobe.

Ponizej przedstawiono instrukcje dawkowania i szybko$ci podawania infuzji podtrzymujacej

W postaci roztworu zawierajgcego 200 pg/ml milrinonu, sporzadzonego poprzez dodanie 400 ml
rozcienczalnika na 100 ml roztworu do wstrzykiwan (40 ml rozcienczalnika na amputke 10 ml lub
80 ml rozcienczalnika na amputke 20 ml).

Dawka podtrzymujaca Infuzja podtrzymujaca 200ug/ml
(mikrogram/kg mc./min) (mikrogram /kg mc./godz.) Szybko$¢ podawania
(ml/kg mc./godz.)

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

Mozna uzy¢ roztwordw o innych st¢zeniach zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta na ptyny. Czas
trwania leczenia powinien zaleze¢ od odpowiedzi pacjenta.

Pacjenci w podesziym wieku

Dotychczasowe doswiadczenie sugeruje, ze niepotrzebne sg szczegodlne zalecenia dotyczace
dawkowania u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek. Klirens nerkowy moze by¢ obnizony
U pacjentow w podesztym wieku i w takich przypadkach wymagane moga by¢ mniejsze dawki
produktu leczniczego Asicor.

Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek

Dawkowanie nalezy dostosowac. Dostosowanie dawkowania u pacjentéw z zaburzong czynno$cia
nerek opiera si¢ na danych uzyskanych od pacjentéw z najczesciej wystgpujacym zaburzeniem
czynnosci nerek, ale bez zastoinowej niewydolnosci serca, ktore wskazujg na znaczne wydhtuzenie
okresu pottrwania milrinonu w fazie eliminacji. Dawka nasycajaca pozostaje bez zmian, ale niezbedne
moze by¢ zmniejszenie dawki podtrzymujgcej w zaleznosci od cigzkosci (klirensu kreatyniny)
zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz tabela ponizej):

Klirens kreatyniny Dawka podtrzymujaca 200pg/ml
(ml/min/1,73m?) (mikrogram/kg mc./min) Szybko$¢ podawania
(ml/kg mc./godz.)

5 0,20 0,06

10 0,23 0,07

20 0,28 0,08

30 0,33 0,10

40 0,38 0,11

50 0,43 0,13




Dzieci

W opublikowanych badaniach u niemowlat i dzieci stosowano nastgpujace dawki:

- dozylna dawka nasycajaca: 50 do 75 pg/kg mc. podana w ciggu 30 do 60 minut.

- dozylna infuzja ciagla: rozpoczynana w oparciu o odpowiedz hemodynamiczng i uwzgledniajac
mozliwy poczatek wystapienia dziatan niepozadanych pomiedzy 0,25 do 0,75 pg/kg me./min przez
okres do 35 godzin.

W badaniach klinicznych dotyczacych zespotu matego rzutu serca u niemowlat i dzieci w wieku
ponizej 6 lat po operacji naprawczej wrodzonej wady serca dawka nasycajaca 75 pg/kg me. podana

W ciaggu 60 minut, a nastgpnie dawka 0,75 pg/kg mc./min podawana w infuzji przez 35 godzin istotnie
zmniejszyly ryzyko rozwoju zespolu matego rzutu serca.

Nalezy wzia¢ pod uwage wyniki badan farmakokinetycznych.

Zaburzenie czynnosci nerek
Ze wzgledu na brak danych, nie zaleca si¢ stosowania milrinonu u dzieci i mtodziezy z zaburzeniem
czynnosci nerek.

Przetrwaly przewdd tetniczy:

Jesli pozadane jest zastosowanie milrinonu u noworodkéw przedwczesnie urodzonych lub
noworodkow donoszonych z przetrwatym przewodem tetniczym lub zagrozonych wystapieniem
przetrwatego przewodu tetniczego, nalezy doktadnie oceni¢ stosunek korzysci terapeutycznych do
potencjalnego ryzyka.

Przeciwwskazania
- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
- Ciezka hipowolemia

Przedawkowanie

Objawy
Duze dawki produktu leczniczego Asicor moga spowodowaé obnizenie ci$nienia (z powodu jego
dzialania rozszerzajacego naczynia krwionosne) i zaburzenia rytmu serca.

Postgpowanie
W takim przypadku nalezy przerwaé¢ podawanie produktu leczniczego Asicor, az do ustabilizowania

si¢ stanu klinicznego pacjenta. Swoiste antidotum dla milrinonu nie jest znane, nalezy zastosowac
objawowe $rodki podtrzymujace uktad krazenia.



