Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01926-TR

Pisomna informécia pre pouZivatela

COROTROPE inj
1 mg/1 ml injekény roztok
milrinén

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek.

- Tuto pisomnt informdciu 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 lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COROTROPE inj a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaja COROTROPE inj
Ako pouzivat COROTROPE inj

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat COROTROPE inj

Obsah balenia a d’alsie informdcie

QUL e~

1. Co je COROTROPE inj a na &o sa pouZiva

COROTROPE inj obsahuje liecivo milrinén. Patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
fosfodiesterazy s prevladajiicim G¢inkom na srdce a cievy.

COROTROPE inj sa pouziva vo forme vnutrozilovej infazie na kratkodobu liecbu zlyhania srdca a
stavov s nizkym srdcovym vydajom po operacii srdca.

Utinkuje tak, Ze zosiliiuje stahy srdcového svalu a rozsiruje krvné cievy. To znamena, Ze krv moze
lahsie prudit’ a srdce tak moze lepSie pumpovat krv.

COROTROPE inj sa moéze pouzit’ u deti:

- na kratkodobu lie¢bu (do 35 hodin) zavazného kongestivneho zlyhania srdca (stav, kedy srdce
nemoze pumpovat dostatok krvi do tela), ak neuc¢inkuju iné lieky

- na kratkodobu lie¢bu (do 35 hodin) néhleho srdcového zlyhania po operacii srdca t.j. ked’ ma
srdce tazkosti s pumpovanim krvi do celého tela.

2. Co potrebujete vediet’ predym, ako vam podaji COROTROPE inj

NepouZivajte COROTROPE inj

- ak ste alergicky na milrin6n alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

- pri zavaznom zniZeni celkového mnozstva krvi (hypovolémia),

- pri tazkom zuzeni aorty (tepna vystupujlica z l'avej srdcovej komory) alebo plicnice (tepna
vystupujuca z pravej srdcovej komory) alebo pri zuZeni pod aortou pri niektorych ochoreniach
srdca (hypertroficka kardiomyopatia).

Ak sa ¢okol'vek z vyssie uvedeného vzt'ahuje na vas, nepouzite tento liek. Ak si nie ste isty, opytajte
sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01926-TR

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivatt COROTROPE inj, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak:

- mate alebo ste mali srdcovy zachvat,

- mate tazké problémy so srdcovou chlopiiou, napr. ziizenie alebo zhrubnutie srdcovej chlopne,

- mate nepravidelny alebo nekontrolovany rychly pulz srdca. Mdzete pocitovat’ aj biiSenie v hrudi,
tocenie hlavy, mdloby a problémy s dychanim.

- mate nizky krvny tlak, co moze sposobovat’ zavrat, toCenie hlavy alebo mdloby,

- ste predtym uzili tablety na odvodnenie (diuretika), o vam sposobilo srdcové problémy,

- mate nizku hladinu drasliku v krvi. Lekar vam mo6Zze na kontrolu urobit’ krvné testy,

- mate tazké poskodenie obliciek.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Cokol'vek z vySSie uvedeného vzt'ahuje na vas, opytajte sa svojho lekdra,

zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Deti

Pred podanim infazie COROTROPE inj lekar skontroluje u diet'at’a parametre ako st srdcovy tep

a krvny tlak. TaktieZ urobi krvné testy.

Inflzia sa neza¢ne podavat’, ak srdcovy tep a krvny tlak vasho dietat’a nie su stabilné.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

- ma vase dieta problémy s oblickami

- jevase dieta narodené predcasne alebo ma nizku pérodntt hmotnost’

- ma vaSe dieta urcité problémy so srdcom, ktoré sa nazyvaju ductus arteriosus apertus: spojenie
medzi 2 vel'kymi krvnymi cievami (aorta a plicna artéria), ktoré pretrvava, aj ked’ ma byt
uzatvorené.

V takychto pripadoch lekar rozhodne, ¢i bude vase dieta liecit COROTROPOM inj.

Iné lieky a COROTROPE inj

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo COROTROPE inj méze ovplyvnit’ G¢inok inych
liekov. Taktiez iné licky m6zu mat’ vplyv na uc¢inok COROTROPE inj.

V kazdom pripade povedzte svojmu lekdrovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, ak uzivate:

- digoxin — pouziva sa pri problémoch so srdcom,

- tablety na odvodnenie (diuretika),

- lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu krvného tlaku alebo anginy pektoris (bolest’ na hrudniku)
napriklad amlodipin, nifedipin alebo felodipin.

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

3.  Ako pouzivatt COROTROPE inj

COROTROPE inj podéva lekar alebo zdravotna sestra, pretoze sa podava vo forme vnitrozilovej
infuzie. Liecba injekénym roztokom COROTROPE inj sa zac¢ina podanim jednorazovej davky podane;j
v kratkom cCase do zily (bolus), po ktorej nasleduje nepretrzita inftizia podl'a schémy:

- zac€iatofna davka: 50 pg/kg telesnej hmotnosti, podavana pomaly (10 minut),

- udrziavacia davka: infuzia 0,375 az 0,750 pg/kg/min. Rychlost’ infizie vam lekar upravi podl'a
odpovede vagho organizmu na lie¢bu. Maximalna denna davka je 1,13 mg/kg. Dizka trvania
liecby zavisi od odpovede vasho organizmu na lie¢bu. Infizia sa v§ak neméa podavat’ dlhsie ako
5 dni, zvyc€ajne sa podava pocas 48 az 72 hodin.

Ak mate poruchu funkciu obliciek, lekar vam upravi davku a podavanie lieku.
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Pouzitie u deti:

- Lekar pod4 vaSmu dietat'u prvi davku v rozsahu od 50 az 75 mikrogramov na kazdy kilogram
jeho hmotnosti a to pocas 30 az 60 minut.

- potom nasleduje ddvka v rozsahu od 0,25 az 0,75 mikrogramov na kazdy kilogram jeho
hmotnosti za minutu a to podl'a odpovede dietat’a na liecbu a podl'a vyskytu vedlajsich ucinkov.
COROTROPE inj mozno podavat’ az do 35 hodin.

Pocas infizie bude vase diet’a dokladne sledované: lekar bude kontrolovat’ parametre ako st srdcovy
tep a krvny tlak a vezme mu krv na vyhodnotenie odpovede na liecbu a vyskytu vedlajSich ucinkov.

Ak vam podaji viac COROTROPU inj, ako je potrebné

Nie je pravdepodobné, ze by vam lekar alebo zdravotna sestra podali prili§ vela COROTROPU in;.
Lekar alebo zdravotna sestra bude sledovat’ ako postupuje ucinok lieku, ktory vam podava. Ak si nie
ste isty, preCo vam podavaju prave tato davku lieku, opytajte sa na to. Vysoké davky milrindnu mézu
spdsobit’ nizky krvny tlak alebo nepravidelny rytmus srdca. V takom pripade sa musi podavanie
milrinénu prerusit’ az do stabilizacie stavu.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na hodnotenie vedl'ajsich ucinkov sa pouzivaju nasledovné kategorie:

Vel'mi Casté: mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
Zriedkaveé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b
Vel'mi zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oso6b
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Poruchy krvi a lymfatického systéemu
Menegj Casté: trombocytopénia (pokles poétu krvnych dosticiek).
Nezname: znizenie poctu Cervenych krviniek a/alebo koncentracie hemoglobinu

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: anafylakticky Sok (alergicka reakcia)

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej Casté: nizka hladina draslika

Poruchy nervového systéemu
Casté: bolesti hlavy.
Menegj Casté: tremor (mimovolny rytmicky pohyb réznych Casti tela).

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Casté: komorova ektopicka (vznikajuca v inom mieste) aktivita, nepretrvavajica alebo
pretrvavajiica komorova tachykardia (zrychlena ¢innost), supraventrikularne (oblasti
pod srdcovou komorou) arytmie, nizky tlak.

Menej Casté: komorova fibrilacia (rychle a nepravidelné stahy), bolesti na hrudniku (angina pektoris)

Vel'mi zriedkavé: torsades de pointes (zvlastny typ komorovej tachykardie).
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Zivot ohrozujlice arytmie (nepravidelny rytmus srdca) nie su &asté a ak sa vyskytnil, su ¢asto spojené
s ur¢itymi uz existujucimi faktormi ako st uz existujice arytmie, metabolické abnormality (napr.
nizka hladina draslika v krvi), abnormalne hladiny digoxinu alebo katetrizacia (cievkovanie).

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé: bronchospazmus (stiahnutie priedusiek)

Poruchy pecene a zIcovych ciest
Menej Casté: abnormality pecetiovych testov.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: vyrazky.

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Nezname:  zlyhanie oblic¢iek, sekundarne k sucasnej hypotenzii

Okrem vedlajSich u¢inkov pozorovanych u dospelych, u deti boli hlasené aj tieto vedl'ajsie ucinky:

Castost’ vyskytu neznama (Sastost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- krvacanie do oblasti naplnenych tekutinou (komor) obklopenych mozgom (intraventrikularne
krvacanie)

- problém so srdcom, ktory sa nazyva ductus arteriosus apertus: spojenie medzi 2 vel'kymi
krvnymi cievami (aorta a pl'icna tepna), ktoré pretrvava, hoci ma byt’ uzatvorené. Toto moze
zapriCinit’ prebyto¢nu tekutinu v pl'ucach, krvacania, posSkodenie ¢reva alebo Casti ¢reva a moze
spdsobit’ smirt’.

Zda sa, ze pokles poctu Cervenych krviniek sa vyskytuje u deti ¢astejsie ako u dospelych a riziko tohto
vedlajSieho ucinku sa zvySuje s ¢asom trvania infizie COROTROPE inj. Zda sa, Ze problémy so
srdcovym tepom sa vyskytuji menej ¢asto u deti ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt COROTROPE inj

Uchovavajte pri teplote 15-25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co COROTROPE inj obsahuje

- Liecivo je milrinon. 10 ml injekéného roztoku obsahuje 10 mg milrinénu.

- Dalsie zlozky st: voda na injekciu, kyselina mlie¢na, glukéza, hydroxid sodny.

Ako vyzera COROTROPE inj a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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COROTROPE inj je ¢ira, bezfarebna az svetlozlta tekutina.
COROTROPE inj sa dodava v baleniach 1, 5, 10 ampuliek po 10 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

Vyrobca:
Delpharm Dijon, 6 boulevard de 1'Europe, 21800 Quetigny, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

<

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

U pacientov s tazkou sten6zou aorty alebo plicnice, alebo subaortalnou stenézou pri hypertroficke;j
kardiomyopatii (KMP) nesmie byt’ milrinén pouzity namiesto chirurgického zvladnutia obstrukcie.
Podobne ako iné inotropné/vazodilatacné latky méze v tychto pripadoch zhorsit prietok cez miesto
stendzy.

Na infiziu mozno pouzit’ roztoky réznych koncentracii, v zavislosti od individualneho stavu pacienta.
Mozno pouzit’ niektoré z nasledujucich roztokov: 0,45% roztok chloridu sodného, 0,9% roztok
chloridu sodného alebo 5% glukdézu. COROTROPE inj sa nesmie riedit’ s uhli¢itanom sodnym.
Zriedeny roztok sa musi pouzit’ do 24 hodin.

Roztok sa ma pred podanim skontrolovat’ vizualne. Nema sa podat’, ak obsahuje akékol'vek Ciastocky,
alebo ak sa zmenila jeho farba.



