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Pisomna informacia pre pouZivatela
Asicord 1 mg/ml infuzny koncentrat
milrin6én

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Asicord a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Asicord
Ako podavat’ Asicord

Mozné vedlajsie Gc¢inky

Ako uchovavat’ Asicord

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Asicord a na ¢o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je Asicord.
Asicord obsahuje liecivo nazyvané milrinon. To patri do skupiny lie¢iv nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy.

Ucinkuje tak, Ze spdsobuje silnejSie stahy vasho srdca a rozsiruje vase krvné cievy. To znamena, Ze
krv moze l'ahSie pradit’, ¢im sa zlepsi pumpovanie krvi srdcom.

Asicord sa u dospelych méze pouzivat’ na:
Kratkodobt liecbu (48 hodin) zdvazného kongestivneho zlyhavania srdca (kedy srdce nie je schopné
pumpovat dostato¢né mnozstvo krvi do ostatnych Casti tela), ked’ iné lieky nezatucinkovali.

Asicord sa u deti moze pouzit’ na kratkodobu lie¢bu (az do 35 hodin) na:

- Zavazné kongestivne zlyhdvanie srdca (kedy srdce nie je schopné pumpovat’ dostatocné mnozstvo
krvi do ostatnych ¢asti tela), ked’ iné lieky nezatucinkovali.

- Nahle zlyhanie srdca po operacii srdca, t.j. ak ma srdce tazkosti s pumpovanim krvi do celého
tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Asicord
NepouZzivajte Asicord
- ak ste alergicky na milrinon alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).
- ak mate nizky objem krvi

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Asicord, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru:

- ak mate nahle vzniknuty srdcovy infarkt
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- ak mate zavaznl poruchu srdcovej chlopne ako napriklad zaZenie, zhrubnutie alebo blokadu
(upchatie) srdcovych chlopni

- ak mate nepravidelny alebo nekontrolovany rychly tlkot srdca. M6zZe sa tiez u vas objavit’
busenie v hrudniku, zdvrat, mdloba a dychavi¢nost’

- ak mate nizky tlak krvi, ¢o u vas sposobuje pocit z&vratu, straty rovnovahy alebo mdlobu

- ak ste v minulosti uzivali lieky na odvodnenie (diuretikd), ktoré vam spdsobili problémy so
srdcom

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi. Vas lekar mozZe urobit’ vySetrenia krvi na to, aby to
skontroloval.

- ak mate nezvycajny pokles v pocte krviniek zapojenych do tvorby krvnych zrazenin
(trombocytopénia) a/alebo znizenu koncentraciu hemoglobinu

- ak mate problémy s oblickami

- ak mate problémy s pecenou

Deti

Okrem upozorneni a opatreni opisanych u dospelych, je u deti potrebné zvazit’ aj nasledujtce:

Pred podanim infizie Asicordu vas lekar skontroluje viacero parametrov ako napr. rytmus srdca a tlak
krvi. Objedna tiez vySetrenia krvi.

Inflzia sa neza¢ne podavat’, ak srdcovy rytmus a tlak krvi u vasho dietata nebudu stabilné.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

- ma vase dieta problémy s oblickami

- jevase dieta predCasne narodené alebo malo nizku pérodni hmotnost’

- ma vase dieta uréity problém so srdcom nazyvany otvoreny ductus arteriosus: spojenie medzi 2
hlavnymi krvnymi cievami (srdcovnicou a pl'icnou tepnou), ktoré pretrvava, hoci ma byt
zatvorené.

V tychto pripadoch sa vas lekar rozhodne, Ci sa vase dieta bude liecit’ Asicordom.

Iné lieky a Asicord

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Je to kvdli tomu, Ze milrindn mdze ovplyvnit’ spdsob akym iné lieciva €inkujt. Takisto niektoré
lie¢iva moézu ovplyvnit’ sposob akym ucinkuje milrinon.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre najma, ak uzivate:

- digoxin (pouziva sa pri problémoch so srdcom)

- iné lieky na srdce, ktoré maji vplyv na stahy srdcového svalu (lie¢iva s inotropnym G¢inkom)

- tablety na odvodnenie (diuretikd)

- lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi alebo anginy pektoris (bolest’ na
hrudniku) ako napr. amlodipin, nifedipin alebo felodipin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vo vseobecnosti vam budu podéavat’ Asicord pocas vasho pobytu v nemocnici, pretoZe sa odportaca
pozorné klinické sledovanie lieCby. Cize ti¢inok na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je
znamy.

Asicord obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako podavat’ Asicord
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Asicord bude vzdy podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra. Je to kvoli tomu, Ze je potrebné podavat’
ho formou inflzie. Podava sa do zily. O spravnej davke rozhodne vas lekar na zaklade povahy vasich
priznakov. Asicord je ureny len na pouZzivanie v nemocniciach.

VySetrenia:

Pocas injekcie bude vas lekar alebo zdravotna sestra pouzivat’ elektrokardiogram (EKG) na kontrolu
toho, ako dobre pracuje vase srdce. Tiez vam urobia vysetrenia krvi a skontroluji vam tlak krvi

a rychlost’ tepu.

Ako vam podaju tento liek

- Tento liek sa zvycajne podava ,,odkvapkavanim‘ po nariedeni, pouzitim bud’ roztoku cukru
alebo soli.

- Ak citite, Ze je t€inok vasho lieku prilis slaby alebo je prilis$ silny, povedzte to svojmu
lekérovi alebo zdravotnej sestre.

Odporicana davka je

Dospeli

- Vs lekér sa na zaklade vasej telesnej hmotnosti rozhodne, kolko lieku dostanete.
- Ak mate problémy s oblickami, mézu vam podat’ nizsiu

davku. Infuzie Asicordu sa podavaji pocas maximalne 48 hodin.

Pouczitie u deti

- Vas lekar poda vasmu dietat'u prvi davku pohybujiicu sa v rozmedzi 50 az 75 mikrogramov na
kazdy kilogram jeho telesnej hmotnosti pocas 30 az 60 minat. Potom nasleduje davka
pohybujica sa v rozmedzi od 0,25 az 0,75 mikrogramov na kazdy kilogram jeho telesnej
hmotnosti za minitu, podl'a odpovede vasho dietat’a na lie¢bu a podl'a vyskytu vedl'ajsich
ucinkov. Asicord sa méze podévat’ az do 35 hodin. Pocas infizie budu vase diet’a pozorne
sledovat’: vas lekar bude kontrolovat’ viacero parametrov ako napr. rytmus srdca a tlak krvi a
odoberie sa krv na zhodnotenie odpovede na lie¢bu a pritomnosti vedlajsich G¢inkov.

Ak sa poda viac Asicordu, ako sa ma

Vzdy sa opytajte, ak si nie ste isty, preco dostavate davku lieku.

Ak ste dostali prili$ vel'a Asicordu, mozu sa objavit’ nasledujuce G¢inky: pocit zavratu, strata
rovnovahy a mdloba (kvoli nizkemu tlaku krvi) a nepravidelny tlkot srdca.

Ak zabudnete pouzit’ Asicord

Ak si myslite, ze ste vynechali davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotne;j
sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZivat’ Asicord a okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak:
Mate alergicku reakciu. Prejavy mozu zahfiat’: vyrazku, opuch alebo problémy s dychanim, opuch
vasich pier, tvare, hrdla alebo jazyka. MoZnost’, Ze toto nastane, je vel'mi zriedkava.

AK sa u vas objavi ktorykol’vek z nasledujiicich vedPajSich uc¢inkov, okamZite to povedzte

svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

Casté (mdzu postihovat’ 1 z 10 0sob)

- nepravidelny, zvySeny alebo rychly tlkot srdca. Moze sa tiez u vas objavit’ busenie v
hrudniku, strata rovnovahy, mdloba alebo dychavi¢nost’

- bolesti hlavy: vo vécSine pripadov mierne az stredne zavazné

- nizky tlak krvi: prejavy zahffiaji pocit zavratu, stratu rovnovahy alebo mdlobu. Ak sa u vas
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objavia aj prejavy ako rychly a nepravidelny tlkot srdca alebo bolest’ na hrudniku, moze ist’ o
zavaznejSie vedlajSie ucinky (pozri vyssie)

Menej ¢asté (modzu postihovat’ 1 zo 100 o0sdb)

- ventrikularna fibrilacia — zdvazny problém srdcového rytmu. Prejavy zahfiiaju vel'mi
rychly, nepravidelny alebo silny tlkot srdca (palpitacie), zavrat alebo stratu vedomia.
Mozete tiez pocit'ovat’ nevolnost, mat’ studeny pot, dychavi¢nost’ a bolest’ na hrudniku.

- trombocytopénia — problém s krvou (nedostatok krvnych dosti¢iek). Prejavy, ktoré sa moézu u
vas objavit s, I'ahSia tvorba modrin ako zvycajne

- Bolest’ na hrudniku

- hypokaliémia, kedy je hladina draslika vo vasej krvi nizka. Prejavy zahfiiaju tinavu,
zmaétenost’, svalovu slabost’ a svalové kice

- kontrakcie svalov (tremor)

- vySetrenia krvi mézu ukézat’ zmeny v ¢innosti vasej pecene

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ 1 z 10 000 os6b)

- torsades de pointes — zavazna porucha srdcového rytmu. Prejavy zahfnaju vel'mi rychly,
nepravidelny alebo silny tlkot srdca (palpitacie), zavrat a stratu vedomia. Mdzete tiez
pocitovat’ nevolnost’, mat’ studeny pot, dychavi¢nost, mat’ nezvycajne bledu plet’ a bolest’ na
hrudniku

- tazkosti s dychanim, sipot alebo zvieravy pocit v hrudniku

- kozné reakcie

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych tdajov)
- zniZenie poctu Cervenych krviniek a/alebo koncentracie hemoglobinu
- podrazdenie v mieste podania infuzie

DalSie vedPajsie u¢inky u deti
Okrem vedlajsich ucinkov pozorovanych u dospelych sa u deti hlasili nasledujiice:

Castost’ nie je znama:

- krvacanie do miest vyplnenych tekutinou (komér) obklopujicich mozog
(intraventrikularne krvacanie)

- problém so srdcom nazyvany otvoreny ductus arteriosus: spojenie medzi 2 hlavnymi krvnymi
cievami (srdcovnicou a plicnou tepnou), ktoré pretrvava, hoci ma byt’ zatvorené. Mdze to
sposobit’ nadmerné mnozstvo tekutiny v plicach, krvacanie, poskodenie Creva alebo casti
Creva
a pripadne moze byt smrtelnym. Okrem toho, v porovnani s dospelymi, sa zd4, Ze sa pokles poctu
krvnych dosticiek v krvi vyskytuje CastejSie u deti a riziko tohto vedlajSicho ucinku sa zvysuje
s diZkou trvania infazie Asicordu. Zd4 sa, Ze problémy so srdcovym rytmom sa objavuji menej
Casto u deti ako u dospelych.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii.
VedTlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Asicord

Tento liek bude uchovavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra na bezpe¢nom mieste mimo
dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na ampulke a Skatuli po EXP.
Datum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Tento liek nevyzaduje ziadne osobitné podmienky na uchovévanie.
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Neuchovavajte v mraznicke.

Len na jednorazové pouzitie.

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouZzivania bola preukazana pocas 72 hodin pri izbovej teplote
(15 —25 °C) alebo v podmienkach uchovavania v chladnicke (2 — 8 °C).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie

informacie Co Asicord obsahuje

- Asicord je sterilny roztok milrinoniumlaktatu zodpovedajuci 1 mg milrinénu na ml.

- Dalsie zlozky st kyselina mlie¢na, glukoza, voda na injekcie a hydroxid sodny (na
upravu pH).

Ako vyzera Asicord a obsah balenia

Asicord je Cira, bezfarebna az bledozlta tekutina.

Asicord je dostupny v 10 ml a 20 ml sklenenych ampulkach v skatuliach po 10.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vieden

Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko, Bulharsko, Pol'sko: Asicor

Slovenska republika: Asicord
Nemecko, Mad’arsko, Rumunsko: Unacor
Ceska republika: Asicord

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.

Nasledujica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Asicord 1 mg/ml infizny koncentrat

Precitajte si uplnu informéciu v SPC

Priprava a iné zaobchadzanie

InfGzne roztoky nariedené podl'a odporac¢ania roztokom chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %),

chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo glukézy 50 mg/ml (5 %) sa maju pred pouzitim Cerstvo
pripravit.

Len na jednorazové pouzitie.

Nariedeny roztok sa pred podanim ma vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu zafarbenia.
Cas pouzitelnosti: 3 roky pri neotvorenom baleni.

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania bola preukézana pocas 72 hodin pri izbove;j teplote
(15 — 25 °C) alebo v podmienkach uchovavania v chladnicke (2 — 8 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma nariedeny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
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¢as uchovavania pri pouzivani a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a zvy¢ajne by
nemali presiahnut’ 24 hodin pri uchovavani (2 °C az 8 °C), pokial’ nariedenie neprebehlo

v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach. Nepouzity liek alebo odpadovy material
sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Bezpec¢nostné informacie:

Pocas lieCby Asicordom sa ma pokracovat’ v pozornom sledovani zahtiiajicom tlak krvi, srdcova
frekvenciu, klinicky stav, elektrokardiogram, rovnovahu tekutin, elektrolyty a funkciu obliciek (t.j.
kreatinin).

Inkompatibility:

Furosemid alebo bumetanid sa nesmu podavat’ intraven6znymi sipravami obsahujucimi
milrinéniumlaktat, pretoze dochadza k vyzrazaniu.

Milrinén sa nesmie riedit’ intraven6znym roztokom uhli¢itanu sodného.

Pokial’ nebudu k dispozicii d’alSie udaje o kompatibilite, Asicord sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Podavanie:
Len na intravendzne podavanie.

Musi sa predist’ extravenoznemu podaniu. Na zabranenie miestnemu podrazdeniu sa ma pouzit’
najvacsia zila. Pocas lieCby Asicordom sa ma pokracovat’ v pozornom sledovani zahfiiajicom tlak
krvi, srdcovu frekvenciu, klinicky stav, elektrokardiogram, rovnovahu tekutin, elektrolyty a funkciu
obliciek (t.j. sérovy kreatinin).

Na okamzitu lie€bu moznych vedlajsich G¢inkov na srdce (napr. Zivot ohrozujuce ventrikularne
arytmie) musi byt’ k dispozicii vybavenie. Rychlost’ infiizie sa ma upravit’ na zadklade hemodynamicke;j
odpovede.

DiZka lie¢by sa ma uréit’ na zaklade klinickej odpovede. Pacienti nesmu dostavat’ infiziu pocas viac
ako 48 hodin z dovodu nedostatocného dokazu bezpec¢nosti a tcinnosti pri dlhodobe;j lieCbe
kongestivneho zlyhavania srdca.

Déavkovanie

Dospeli:

Asicord sa ma podat’ formou narazovej davky 50 pg/kg podanej poc¢as 10 mintt, po ktorej
zvyCajne nasleduje kontinualna infizia v davkovani vytitrovanom v rozmedzi 0,375 pg/kg/min
az

0,75 pg/kg/min (Standard 0,5 pg/kg/min) podl'a hemodynamickej odpovede a mozného vyskytu
neziaducich tc¢inkov ako napr. hypertenzia a arytmie.

Celkové davka nema presiahnut’ celkovi davku 1,13 mg/kg/den.

Nasledujuce poskytuje pomoc na udrziavanie rychlosti podavania infizie vychadzajiacu z roztoku
milrinénu 200 pg/ml pripraveného pridanim 400 ml rozptastadla na 100 ml injek¢ného roztoku (40
ml rozpustadla na 10 ml ampulku alebo pripadne 80 ml na 20 ml ampulku).

UdrZziavacia davka Udrziavanie infizie 200ug/ml rychlost’

(mikrogram /kg/min) (mikrogram /kg/h) [podavania
(ml/kg/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

Na zéklade poziadaviek na tekutiny u pacienta sa moZe pouzit’ roztok roznej koncentracie. Dizka
trvania lieCby ma zavisiet' od odpovede pacienta.
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Starsi pacienti

Doterajsia skiisenost’ naznacuje, Ze u pacientov s normalnou funkciou obliciek nie st potrebné Ziadne
osobitné odporticania na davkovanie. U starSich pacientov moze byt’ znizeny renalny klirens

a v takychto pripadoch sa mézu vyzadovat’ nizsie davky Asicordu.

Porucha funkcie obliciek:

Vyzaduje sa iprava davkovania. Uprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
vychadza z tdajov ziskanych od pacientov s beznou poruchou funkcie obliciek, ale bez
kongestivneho zlyhavania srdca, u ktorych sa vyskytuju signifikantné zvysenia terminalneho pol¢asu
elimindcie milrinénu. Narazova davka nie je ovplyvnend, ale mdze byt potrebné znizZenie rychlosti
udrziavacej infuzie v z&vislosti od zavaznosti (klirens kreatininu) poruchy funkcie obliciek (pozri
tabulku nizsie):

Klirens kreatininu Udrziavacia davka 200 pg/ml rychlost’
(ml/min/1,73 m?) (mikrogram/kg/min) podania (ml/kg/h)
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
Deti:

Vybrané davky pre dojcata a deti v publikovanych stadiach boli:

- Intravenodzna nérazova davka: 50 az 75 pg/kg podanych pocas 30 az 60 mindt.

- Intravenodzna kontinualna infiizia: s podavanim v rozmedzi od 0,25 az 0,75 pg/kg/min pocCas az
35 hodin sa ma zacat’ na zaklade hemodynamickej odpovede a mozného vyskytu neziaducich
ucinkov.

V klinickych $tadiach syndréomu slabého vykonu srdca u dojciat a deti mladsich ako 6 rokov po
korektivnom chirurgickom zakroku kongenitalneho ochorenia srdca, narazova davka 75 pg/kg pocas
60 minut, po ktorej nasledovala infuzia 0,75 pg/kg/min pocas 35 hodin, signifikantne znizila riziko
vzniku syndrému slabého vykonu srdca.

Do uvahy sa maju vziat’ vysledky farmakokinetickych stadii.

Porucha funkcie obliciek:
Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa pouzivanie milrinonu neodporica u deti a dospievajucich
s poruchou funkcie obliciek.

Otvoreny ductus arteriosus:

Ak sa vyzaduje pouzitie milrinénu u pred¢asne narodenych dojciat alebo u dojciat narodenych
v termine s rizikom otvoreného ductus arteriosus alebo s otvorenym ductus arteriosus, musi
terapeuticka potreba prevazovat nad moznymi rizikami.

Kontraindikacie
- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok.
- Zavazna hypovolémia.

Predavkovanie

Priznaky:
Vysoké davky milrinénu moZzu vyvolat’ hypotenziu (vzhl'adom na jeho vazodilatacny Gcinok) a
srdcovil arytmiu.

Liecba:
Podavanie Asicordu sa mé prerusit’ dovtedy, kym sa stav pacienta stabilizuje. Nie je zname Ziadne
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Specifické antidotum milrinénu, ale vo vSeobecnosti sa maju vykonat’ opatrenia na podporu cirkulacie.



