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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Corotrop 10 mg/10 ml injekéni roztok
milrinon

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nezZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni, jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Corotrop a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Corotrop pouzivat
3. Jak se ptipravek Corotrop pouziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak ptipravek Corotrop uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Corotrop a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou obsazenou v piipravku Corotrop je milrinon. Milrinon patii do skupiny 1ékd, které se
nazyvaji inhibitory fosfodiesterazy.

Milrinon zesiluje stahovani srde¢niho svalstva a rozsifuje krevni cévy, aby se mohla krev snaze dostat
do krevniho obé¢hu a tim se usnadnila ¢innost srdce.

Ptipravek Corotrop se pouziva:

- Ke kratkodobé intraven6zni 1é€bé akutni faze chronického srdec¢niho selhani (kdy srdce neni
schopno dopravit dostatek krve do celého téla) u pacientd nedostatecné reagujicich na
béznou peroralni 1écbu.

- Ke kratkodobé intraven6zni 1é€be€ pacientil s nizkym srde¢nim vydejem po kardiochirurgickych
vykonech.

Ptipravek Corotrop Ize uzit u déti:
- Ke kratkodobé 1é¢be (nejvyse 35 hodin) zavazného méstnavého srde¢niho selhani (kdy srdce neni
schopno dopravit dostatek krve do celého téla), pokud bézna terapie nebyla uc¢inna.
- Ke kratkodobé 1é¢bé (nejvyse 35 hodin) pii akutnim srde¢nim selhani po operaci srdce, kdy srdce
neni schopno dopravit dostatek krve do celého téla.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Corotrop pouZivat

NeuZivejte pripravek Corotrop

- Jestlize jste alergicky(a) na milrinon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- Pti zavazné hypovolemii (snizeni objemu obihajici krve).



Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem:

- Pokud mate srdecni infarkt nebo jste jej v nedavné dobé prodélal(a).

- Pokud mate zavazné problémy se srdecnimi chlopnémi, jako je zaZeni, ztlusténi nebo ucpani
chlopni.

- Jestlize mate nestejnomérny nebo nepravidelny srdecni tep. Mtze se také projevovat jako buseni
srdce, zavrat, mdloby nebo dusnost.

- Pokud maéte nizky krevni tlak, ktery mize byt pfi¢inou zavrati nebo mdlob.

- Pokud jste jiz dfive uzival(a) diuretika (tzv. moCopudné 1éky), které u Vas zapticinily
problémy se srdcem.

- Pokud mate nizkou hladinu drasliku v krvi. Lékai mtize provést krevni testy, aby hladinu
drasliku zkontroloval.

- Jestlize mate poruchu funkce ledvin.

Déti a dospivajici

Vas 1ékat pred podanim infuze ovéii velké mnozstvi parametrti, jako napiiklad srde¢ni rytmus a krevni
tlak. Provede také nékolik krevnich testd. Infuze nebude Vasemu ditéti podana, pokud nebude mit
stabilni srde¢ni rytmus a krevni tlak.

Informujte svého lékare pokud:

- Ma Vase dit¢ poruchu funkce ledvin.

- Pokud se Vase dité narodilo ptfed¢asné nebo melo nizkou porodni véhu.

- Ma Vase dité srdecni potiZze nazyvajici se oteviend tepenna (Botallova) ducej (ductus arteriosus
persistens), kdy propojeni mezi dvéma cévami (aortalni a pulmonalni tepnou) zlstava oteviené,
misto toho, aby se uzavielo.

V téchto pripadech Vas 1ékar zvazi 1écbu pripravkem Corotrop.

DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Corotrop
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.
Upozornéte 1¢kate, zejména pokud uzivate:

. digoxin (k 1é¢bé srdecnich potizi);
. diuretika (mocopudné 1éky);
. 1é¢ivé ptipravky, které se pouzivaji k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris, jako

je amlodipin, nifedipin ¢i felodipin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Téhotenstvi

Bezpecnost milrinonu v téhotenstvi dosud nebyla prokazana. Milrinon smi byt pouzit v t€hotenstvi
pouze v pripadé, kdy potencialni pfinos 1é¢by pievazuje mozné riziko pro plod.

Kojeni

Neni k dispozici dostatek udaji tykajicich se vylucovani milrinonu do lidského mateiského mléka.
Pfi rozhodovani, zda ukoncit kojeni nebo 1é¢bu milrinonem, 1ékaf zvazi pfinos kojeni pro Vase dité

a pfinos pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Corotrop obsahuje sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.
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3.  Jak se pripravek Corotrop pouZziva

Ptipravek je mozno podavat jen pacientim v nemocnici na jednotce intenzivni péce za peclivého
sledovani obéhovych parametru.

Lécba milrinonem bude zahajena tivodni ddvkou, po které nasleduje kontinualni infuze. Pfesnou davku
pfipravku vzdy urci lékat.

Davkovani u dospélych:
Zahajovaci davka: 50 pg/kg télesné hmotnosti, podavana pomalou infuzi (10 minut).
Udrzovaci davka: infuze 0,375 az 0,750 pg/kg/min. Maximalni denni davka je 1,13 mg/kg.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Uprava davkovani je nutnd. Uvodni davku neni tfeba upravovat, rychlost infuze udrzovaci davky vSak
miZze byt nutné snizit podle zavaznosti poruchy funkce ledvin.

Pouziti u deti:

Vas Iékar by mél podat Vasemu ditéti pocatecni intravendzni davku mezi 50 a 75 ug/kg, a to po dobu
30 az 60 minut.

Nasledujici nitrozilni infuze v davce 0,25 az 0,75 ug/kg by méla byt zahajena na zaklad¢ odpovédi
organismu ditéte na 1é¢bu a dle mozného vyskytu nezadoucich ucinkti. Piipravek Corotrop mize byt
podavan po dobu nejvyse 35 hodin.

Béhem infuze bude Vase dit¢ podrobné sledovano, 1ékat bude sledovat n€ékolik parametrti, jako
napfiklad rytmus srdce a krevni tlak, aby mohl posoudit odpovéd’ organismu ditéte na 1é¢bu a mozny
vyskyt nezadoucich u¢inku.

Starsi pacienti:
Za predpokladu normalni funkce ledvin Vam nebude 1ékat davku upravovat.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Corotrop, neZ jste mél(a)

Vysoké davky milrinonu mohou zpisobit zavrat¢ a mdloby kvili nizkému krevnimu tlaku a
nepravidelnou ¢innost srdce (arytmie). V piipadé€ vyskytu téchto stavli musi byt podavani milrinonu
pteruseno.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako v§echny Iéky, mlze mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyskyt pozorovanych nezadoucich u¢inkt je definovan nasledovné:

Casté (postihuji 1 az 10 pacient ze 100):
e Bolesti hlavy mirné a stfedni intenzity.
e Poruchy srde¢niho rytmu (tzv. ventrikularni ektopicka aktivita, setrvala nebo nesetrvala
komorova tachykardie, supraventrikularni arytmie),
e Nizky krevni tlak (hypotenze).

Méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000):
3/7



Nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie).*
*u kojencii a déti se riziko vzniku trombocytopenie vyznamné zvySuje s trvanim infuze a vyskyt je
Cast¢j$i u déti nez u dospélych.
e Nizkd hladina drasliku (hypokalemie).
Trtes.

e Porucha srde¢niho rytmu (komorova fibrilace), onemocnéni srdce (angina pectoris), bolest
na hrudi.
Abnormalni vysledky jaternich testd.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):
o Anafylakticky Sok (akutni reakce z precitlivélosti doprovazena poklesem krevniho tlaku,
otokem tkani, event. duSenim).
e Poruchy srdeéniho rytmu (torsade de pointes). Zivot ohrozujici arytmie nejsou ¢asté,
a jestlize se vyskytnou, jsou Casto spojeny s ur€itymi diive pisobicimi faktory, jako jsou jiz
existujici poruchy srde¢niho rytmu, metabolické abnormality (napt. hypokalemie - nizka
hladina drasliku), zvySené hladiny digoxinu nebo zavedeni katetru.
ZNzeni prudusek bronchd (bronchospasmus).
Kozni reakce, napt. vyrazka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

e Krvaceni do srdce u déti (intraventrikuldrni hemoragie), které¢ mtize byt smrtelné. Potize
se srdecnim rytmem se u déti vyskytuji méné ¢asto nez u dospélych pacientu.

o Oteviena tepenna (Botallova) ducej (tzv. perzistujici ductus arteriosus). Jedna se o
vrozenou vadu srdce, kdy pfetrvava propojeni dvou hlavnich tepen, aorty a plicnice,
ackoliv by mélo byt jiz uzavieno. Tento stav mize zapfi¢init nahromadéni tekutin v
plicich, krvaceni, poskozeni stfeva nebo Casti stieva a miize byt potencialné smrtelny.

e Reakce v misté vpichu.

e Selhani ledvin z divodu soucasné hypotenze.

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Corotrop uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraite pted mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditeInych znamek snizené jakosti.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Corotrop obsahuje

- Lécivou latkou je milrinon. 10 ml injek¢éniho roztoku obsahuje 10 mg milrinonu.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina mlécna, glukosa, roztok hydroxidu sodného 0,1 mol/l nebo
kyselina mlé¢na k upraveé pH, voda pro injekci.

Jak pripravek Corotrop vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: ¢ira, bezbarva az slab¢ nazloutla kapalina bez viditelnych ¢astic.

Velikost baleni: 10 ampulek po 10 ml.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobei
Sanofi Winthrop Industrie, Ambarés, Francie

Delpharm Dijon, Quétigny, Francie

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 14. 11. 2023
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Naésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravek je mozno podavat jen pacientim hospitalizovanym na jednotce intenzivni péce za peclivého
monitorovani hemodynamickych parametrt.

Davkovani

Dospéli pacienti

Lécba milrinonem se zahajuje bolusem, po kterém nasleduje kontinualni infuze podle nasledujiciho
schématu:

- ivodni davka: bolus 50 pg/kg télesné hmotnosti, podavany pomalu (10 minut),

- udrzovaci davka: infuze 0,375 az 0,750 pg/kg/min.

Rychlost infuze je nutné upravit podle hemodynamické a klinické odpovédi. Maximalni denni davka
je 1,13 mg/kg.

Délka lécby zavisi na individualni odpovédi pacienta. Piipravek byl kontinualné podavéan az po dobu 5
dni, ackoliv obvyklé je poddvani po dobu 48 - 72 hodin.

Bolusova davka mtize byt podana nefedéna, udrzovaci infuzi se doporucuje fedit.

Jako rozpoustédlo 1ze pouzit 0,45% roztok chloridu sodného, 0,9% roztok chloridu sodného nebo 5%
dextrosu. Milrinon nesmi byt rozpustén v intravendzni infuzi s natrium bikarbondtem. Naredény
roztok spotiebujte do 24 hodin.

Milrinon nesmi byt podavan v jedné infuzi s furosemidem nebo bumetanidem vzhledem k moznému
vzniku precipitatu.

Tabulka 1 uvadi tvodni davku v mililitrech (ml) milrinonu (1 mg/1 ml) pfi urcité hmotnosti pacienta
(kg).

Tabulka 1. Uvodni dédvka (ml)
(pti pouziti koncentrace 1 mg/1 ml)

Télesna hmotnost pacienta (kg) a objem milrinonu (ml)
kg 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
m 15 20 25 30 35 40 45 50 55 6.0

Uvodni davku je mozné podavat nefedénou, nafedéni do celkového objemu 10 nebo 20 ml viak miize
zjednodusit vizualizaci rychlosti infuze (10 minut).

Tabulka 2. Udrzovaci davka
(kontinualni intravendzni infuze)

Rychlost infuze Celkova denni davka
(24 hod)
Minimélni 0,375 pg/kg/min 0,59 mg/kg/min
Standardni 0,50 pg/kg/min 0,77 mg/kg/min
Maximalni 0,75 pg/kg/min 1,13 mg/kg/min

Zvlastni skupiny pacientii

Pacienti s poruchou funkce ledvin:

Uprava davkovani je nutna. P¥i upravé davkovani se vychazi z udaji u pacientti s poruchou funkce
ledvin, ktefi vSak netrpi méstnavym srde¢nim selhanim, a projevuje se u nich vyznamné zvysSeni
terminalniho polo¢asu eliminace milrinonu. Uvodni davku neni tfeba upravovat, rychlost infuze
udrzovaci davky vSak miZze byt nutné snizit podle zavaznosti poruchy funkce ledvin (clearance

kreatininu, viz Tabulka 3):
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Clearance kreatininu Rychlost infuze
(ml/min/1,73 m?) (ug/kg/min)
5 0,20
10 0,23
20 0,28
30 0,33
40 0,38
50 0,43
Pediatricka populace:

V publikovanych studiich bylo pouzito davkovani pro kojence a déti:

- pocatecni intravendzni davka 50 az 75 pg/kg podana behem 30 az 60 minut

- intravenozni kontinualni infuze: ma byt podavéana v davce 0,25 az 0,75 pg/kg/min po dobu nejvyse
35 hodin na zéklad¢ hemodynamické odpovédi a mozného vyskytu nezadoucich tc€inkd.
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