Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Milrinon Tillomed 1 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Wirkstoff: Milrinon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen
angewendet wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Milrinon Tillomed ist ein Arzneimittel zur Steigerung der Kontraktionsleistung des Herzens. Der
Wirkstoff heifit Milrinon. Dies ist eine Substanz mit kardiovaskuldren (das Herz-Kreislauf-System
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Was ist Milrinon Tillomed und wofiir wird es angewendet?

betreffend) und gefdaBerweiternden Eigenschaften.

Milrinon Tillomed wird bei Erwachsenen angewendet zur:

Kurzzeitbehandlung (bis zu 48 Stunden) einer schweren Herzmuskelschwéche, die mit den iiblichen
Arzneimitteln (Herzglykoside, harntreibende Arzneimittel, Angiotensin-konvertierende Enzym[ACE]-

Inhibitoren und gefdaBerweiternde Arzneimittel) nicht ausreichend behandelbar ist.

Bei Kindern kann Milrinon Tillomed angewendet werden zur:

Kurzzeitbehandlung (bis zu 35 Stunden) einer schweren Herzmuskelschwiche (wenn das Herz

nicht geniigend Blut in den Korper pumpen kann), sofern andere Arzneimittel nicht geholfen
haben,
Kurzzeitbehandlung (bis zu 35 Stunden) einer akuten Herzmuskelschwiche, z. B. nach einer

Herzoperation, d. h. wenn das Herz Schwierigkeiten hat, das Blut durch den Kérper zu pumpen.
Wihrend der Anwendung von Milrinon Tillomed muss eine stindige Uberwachung von Herzfunktion

und Blutdruck gewéhrleistet sein.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Milrinon Tillomed beachten?

Milrinon Tillomed darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Milrinon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
wenn Sie an einer schweren Verengung der Herzklappen (obstruktive Aorten- oder
Pulmonalklappenerkrankung) leiden,
wenn Thre Herzmuskelschwiche auf einer krankhaften VergroBerung der Herzmuskelzellen
(hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie) basiert,
wenn bei Ihnen eine abgegrenzte Ausweitung der Wand der Herzkammer (ventrikuléres
Aneurysma) festgestellt wurde,
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- wenn Sie an einem schweren, bislang unbehandelten Fliissigkeitsmangel leiden,
- wenn Sie einen akuten Herzinfarkt erlitten haben.

Milrinon Tillomed darf ebenfalls nicht angewendet werden, wenn Ihre Herzmuskelschwiche auf einer
Uberfunktion der Schilddriise, einer akuten Herzmuskelentziindung oder einer bestimmten Form der
Herzmuskelerkrankung (Amyloidkardiomyopathie) basiert, da keine ausreichenden
Therapieerfahrungen vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Milrinon Tillomed bei
Ihnen angewendet wird,

- wenn bei Ihnen bestimmte Formen von Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhofflattern,
Vorhofflimmern oder bestimmte andere, von der Herzkammer ausgehende Formen von
Rhythmusstorungen) festgestellt wurden, da die Anwendung von Milrinon bestimmte
Rhythmusstorungen begiinstigen kann. Thr Arzt wird deshalb priifen, ob eine zusitzliche
antiarrhythmische Behandlung, eine Dosisanpassung oder eine elektrokardiografische
Uberwachung erforderlich ist.

- wenn Sie den Verdacht haben, dass die Fiillungsdriicke des Herzens erniedrigt sind (z. B.
aufgrund einer vorangegangenen Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln). Thr Arzt wird
vor der Anwendung die Fiillungsdriicke kontrollieren und gegebenenfalls korrigieren.

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung oder niedrigem Blutdruck leiden. Thr Arzt wird vor und
wihrend der Behandlung entsprechende Kontrollen durchfiihren und diese bei der Behandlung
sowie bei der Dosierung von Milrinon Tillomed und anderer Arzneimittel beriicksichtigen.

- wenn bei Ihnen eine Verminderung der Zahl der Blutplittchen (Thrombozyten) oder der roten
Blutkorperchen (Erythrozyten) bzw. der Himoglobinkonzentration festgestellt wurden. Thr Arzt
wird die Anwendung von Milrinon nur unter sorgfiltiger Kontrolle der Blutplittchen weiter
durchfiihren, da es zu einem weiteren Abfall dieser Blutbestandteile kommen k&nnte.

Es wurden Fille von Reaktionen an der Injektions-/Infusionsstelle berichtet. Deshalb ist die Stelle, an
der die Infusionslosung aus der Infusionskaniile in das Venenblut gelangt, wahrend der Anwendung
von Milrinon sorgfiltig zu iiberwachen, um zu vermeiden, dass die Infusion versehentlich aulerhalb
der Vene (extravasal) verabreicht wird.

Kinder und Jugendliche

Uber die VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise fiir Erwachsene hinaus ist bei Kindern Folgendes
zu beriicksichtigen:

Vor der Anwendung von Milrinon wird der Arzt verschiedene Kontrollen, wie z. B. des Herzrhythmus
und des Blutdrucks, vornehmen sowie Blutuntersuchungen veranlassen.

Die Anwendung von Milrinon Tillomed wird nicht erfolgen, wenn Herzrhythmus und Blutdruck Ihres
Kindes nicht stabil sind.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn:

- Thr Kind Nierenprobleme hat,

- Thr Kind zu frith geboren wurde oder ein niedriges Geburtsgewicht hat,

- Thr Kind einen bestimmten Herzfehler hat, einen sogenannten offenen Ductus arteriosus: eine
Verbindung zwischen zwei groen Blutgefifien (der Halsschlagader und der
Lungenschlagader), die offen bleibt, obwohl sie verschlossen sein sollte.

In diesen Fillen wird Ihr Arzt entscheiden, ob Ihr Kind mit Milrinon Tillomed behandelt werden kann.
Nach Anwendung bei Frithgeborenen wurden Herzfehler berichtet.

Altere Patienten

Fiir éltere Patienten liegen keine besonderen Dosierungsempfehlungen vor. Kontrollierte,
pharmakokinetische Studien haben bisher keine altersabhiingige Auswirkung auf die Verteilung
und/oder Ausscheidung von Milrinon, dem Wirkstoff von Milrinon Tillomed, gezeigt.



Doping
Die Anwendung des Arzneimittels Milrinon Tillomed kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiithren.

Anwendung von Milrinon Tillomed zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie gleichzeitig mit Milrinon Tillomed harntreibende Arzneimittel einnehmen/anwenden,
konnen deren harntreibende und kaliumsenkende Wirkungen verstiarkt werden. Der dadurch bedingte
Kaliumverlust kann das Auftreten von Herzrhythmusstdrungen begiinstigen. Auch die Wirkung von
Milrinon kann stérker sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Milrinon Tillomed und herzschiitzenden Arzneimitteln (z. B.
Dobutamin) konnen sich die herzkraftsteigernden (positiv inotropen) Wirkungen verstirken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Milrinon bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschiddliche
Wirkungen auf die embryonale/fetale Entwicklung.

Aus Vorsichtsgriinden wird empfohlen eine Anwendung von Milrinon wihrend der Schwangerschaft
zu vermeiden.

Es ist nicht bekannt, ob Milrinon in die Muttermilch iibergeht. Ein Risiko fiir das Neugeborene/Kind
kann nicht ausgeschlossen werden. Es wird empfohlen das Stillen wéhrend der Behandlung mit
Milrinon zu unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es besteht kein Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fihigkeit, Maschinen zu bedienen.

Milrinon Tillomed enthilt Glucose
Bitte wenden Sie Milrinon Tillomed erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt an, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Milrinon Tillomed enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei‘.,

3. Wie ist Milrinon Tillomed anzuwenden?

Die Dosierung und Art der Anwendung von Milrinon Tillomed bestimmt Thr Arzt. Er wird sich im
Allgemeinen an folgenden Dosierungsempfehlungen orientieren:

Dosierung

Anfangsdosis:

Die erste Dosis betrdgt 50 Mikrogramm (0,05 mg) Milrinon/kg Kérpergewicht (KG) undwird tiber
einen Zeitraum von 10 Minuten angewendet. AnschlieBend folgt normalerweise eine kontinuierliche

Erhaltungsinfusion (Tabelle 1).

Erhaltungsdosis:




Im Allgemeinen betréigt die kontinuierliche Erhaltungsinfusion 0,5 Mikrogramm Milrinon/kg KG pro
Minute,kann jedoch zwischen 0,375 Mikrogramm Milrinon/kg KG pro Minute und 0,75 Mikrogramm
Milrinon/kg KG pro Minute in Abhingigkeit von den Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System
liegen (Tabelle 2).

Die Tagesdosis darf 1,13 mg Milrinon/kg KG pro Tag nicht iiberschreiten.

Zur Anwendung der Erhaltungsdosis wird eine Infusionslosung mit einer Konzentration von

200 Mikrogramm Milrinon/ml vorbereitet. Sie wird durch Zugabe von 40 ml einer Tréigerlosung zu
10 ml unverdiinnter Milrinon Injektions-/Infusionslosung hergestellt. Als
Verdiinnungsmittel/Trigerlosungen konnen 0,9 %ige Natriumchlorid-Infusionslésung oder 5 %ige
Glucose-Infusionslésung verwendet werden.

Tabelle 1. Anfangsdosis (Konzentration 1 mg/ml)
Korpergewicht des Patienten (kg) im Vergleich zur Menge der Anfangsdosis von Milrinon

kg 30 40 50 60 70 80 90 100 110

ml 1,5 2,0 2,5 3.0 3,5 4,0 4,5 5.5 6,0

Tabelle 2. Erhaltungsdosis (fiir kontinuierliche Anwendung)

Dosierung Tagesdosis (24 Stunden) *
(Mikrogramm/kg KG/min) mg/kg KG

Minimale Dosis 0,375 0,59

Normale Dosis 0,50 0,77

Maximale Dosis 0,75 1,13

* Die Berechnung der ,,Tagesdosis (24 Stunden) (in mg/kg KG) erfolgt auf Grundlage der jeweiligen
Dosierung (minimale, normale, maximale Dosis) plus Anfangsdosis (0,05 mg/kg Korpergewicht).

Abhingig von der erforderlichen Erhaltungsdosis (in Mikrogramm pro kg KG pro Minute) ergeben sich
folgende Infusionsraten (in Milliliter pro kg KG pro Stunde) fiir die vorbereitete Infusionslosung mit

einer Konzentration von 200 Mikrogramm/ml (siche Tabelle 3).

Tabelle 3: Umrechnung der Erhaltungsdosis in die entsprechende Infusionsrate

Erhaltungsdosis Erhaltungsdosis Infusionsrate* (Milliliter/kg
(Mikrogramm/kg KG pro (Mikrogramm/kg KG pro KG pro Stunde)

Minute) Stunde)

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

* berechnet fiir eine Infusionslosung mit 200 Mikrogramm Milrinon pro Milliliter.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Als Anfangsdosis wird der Arzt Threm Kind 50 bis 75 Mikrogramm pro Kilogramm Kérpergewicht
iiber 30 bis 60 Minuten verabreichen.

Danach betrigt die Dosis 0,25 bis 0,75 Mikrogramm pro Kilogramm Ko&rpergewicht pro Minute,
abhidngig von dem Ansprechen Ihres Kindes auf die Behandlung und dem Auftreten von
Nebenwirkungen. Milrinon Tillomed kann bis zu 35 Stunden angewendet werden.

Wihrend der Infusion wird Thr Kind engmaschig iiberwacht: Der Arzt wird verschiedene Kontrollen,
wie z. B. des Herzrhythmus und des Blutdrucks, sowie Blutentnahmen vornehmen, um das
Ansprechen auf die Behandlung und das Auftreten von Nebenwirkungen zu tiberwachen.

Altere Patienten

Nach derzeitigem Erkenntnisstand ist anzunehmen, dass, bei normaler Nierenfunktion, keine
speziellen Dosierungsempfehlungen fiir diese Patientengruppe notwendig sind.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Wenn Sie an einer schwer eingeschrinkten Nierenfunktion leiden, ist die Ausscheidung von Milrinon
vermindert. Deshalb ist in Abhiingigkeit vom Ausmal3 der Funktionseinschrinkung der Niere die
Erhaltungsdosis zu verringern (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4: Umrechnung der verringerten Erhaltungsdosis bei Patienten mit Nierenfunktionsstdrung in
die entsprechende Infusionsrate

Kreatinin-Clearance Erhaltungsdosis Erhaltungsdosis Infusionsrate*
(ml/min/1,73 m?) (Mikrogramm/kg KG | (Mikrogramm/kg KG | (Milliliter/kg KG pro
pro Minute) pro Stunde) Stunde)

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

* berechnet fiir eine Infusionslosung mit 200 Mikrogramm Milrinon pro Milliliter.

Art der Anwendung
Milrinon Tillomed wird durch langsame, intravendse Injektion oder durch intravendse Infusion
verabreicht.

Milrinon Tillomed darf nicht mit anderen als den vorgenannten Trigerlosungen gemischt werden.

Furosemid ist mit einer Reihe von Substanzen, einschlieBlich Milrinon, chemisch unvertriglich. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Furosemid oder Bumetanid und Milrinon sind daher verschiedene
intravendse Zugédnge zu wihlen oder Furosemid ist in Tablettenform anzuwenden.

Milrinon darf nicht mit Natriumbikarbonat-Infusionslosungen gemischt werden.

Je nach Fliissigkeitsbedarf konnen Infusionslosungen verschiedener Konzentration verwendet werden.
Zur Injektion ist eine moglichst grole Vene zu wéhlen, um 6rtliche Reizungen zu vermeiden. Eine

Injektion neben das entsprechende Blutgefdll muss vermieden werden.
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Dauer der Behandlung:
Die Behandlungsdauer darf 48 Stunden nicht iiberschreiten, da keine kontrollierten Untersuchungen zu
einer Behandlungsdauer von mehr als 48 Stunden vorliegen.

Bei Kindern betrégt die Behandlungsdauer bis zu 35 Stunden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Milrinon Tillomed angewendet haben, als Sie sollten
Es kann zu Blutdruckabfall und schneller Herzrhythmusstérung kommen.

Im Falle einer Uberdosierung wird Ihr Arzt die Infusion abbrechen bzw. die Infusionsrate verringern
und moglicherweise andere geeignete Mallnahmen einleiten. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht
bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- leichte bis mittelschwere Kopfschmerzen

- unregelmifBiger Herzschlag durch Extraschliage
- Herzrasen

- Herzrhythmusstorung

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Verminderung der Blutpléttchenzahl

- niedriger Kaliumspiegel

- Zittern

- Kammerflimmern

- heftige Schmerzen in der Brust, oft mit Engegefiihl und Atemnot

- erhohte Leberwerte als Folge einer Einschriankung der Leberfunktion

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Verminderung der Zahl der roten Blutkorperchen
- verminderte Konzentration des Blutfarbstoffs

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- allergischer (anaphylaktischer) Schock

- Torsades de pointes — eine gefihrliche Form des Herzrasens, Anzeichen hierfiir sind etwa ein
sehr schneller, unregelméBiger oder kréftiger Herzschlag (Palpitationen), Schwindelgefiihl und
Bewusstlosigkeit. Es konnen auch Ubelkeit, kalte SchweiBausbriiche, Kurzatmigkeit,
ungewohnlich blasse Hautfarbe und Brustkorbschmerzen auftreten.

- krampfartige Verengung der Bronchien

- Hautreaktionen wie z. B. Ausschlag

Hiufigkeit nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
- Nierenversagen infolge eines begleitenden niedrigen Blutdrucks
- Reizungen an der Injektions-/Infusionsstelle

Lebensbedrohliche Herzrhythmusstorungen traten insbesondere dann auf, wenn bereits
HerzschlagunregelmiBigkeiten und/oder Stoffwechselanomalien (z. B. erniedrigte Kaliumspiegel)
und/oder erhohte Digitalisspiegel bestanden.



Zusitzlich zu den Nebenwirkungen bei Erwachsenen wurde bei Kindern Folgendes beobachtet:

- Blutungen in fliissigkeitsgefiillte Riume (Ventrikel), die vom Gehirn umschlossen sind
(intraventrikuldre Blutungen),

- ein Herzleiden, bekannt als offener Ductus arteriosus: eine Verbindung zwischen zwei grof3en
BlutgefidBen (der Halsschlagader und der Lungenschlagader), die offen bleibt, obwohl sie
verschlossen sein sollte. Dies kann zu einer iibermifigen Fliissigkeitsbelastung der Lungen und
zu Blutungen fithren oder zu Schidigungen des Darms oder von Darmabschnitten und kann
todlich sein.

AuBerdem besteht bei Kindern eine groflere Wahrscheinlichkeit fiir eine Verringerung der
Blutplittchenzahl als bei Erwachsenen. Dieses Risiko steigt mit der Dauer der Anwendung von
Milrinon. Herzrhythmusstorungen scheinen bei Kindern seltener aufzutreten als bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Milrinon Tillomed aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ und der
Durchstechflasche nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Die Chargennummer bzw.
Chargenbezeichnung wird nach der Abkiirzung ,,Lot* angefiihrt.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren.

Die Losung ist normalerweise klar, farblos bis blassgelb. Bei einer Verfiarbung der Fliissigkeit oder
Ausflockung, muss die Durchstechflasche verworfen werden.

Aufbewahrungsbedingungen nach Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitit im Gebrauch wurde fiir 24 Stunden bei 20 °C bis 25 °C
nachgewiesen, wenn die Verdiinnung mit 0,9 %iger Natriumchlorid-Infusion oder 5 %iger Glucose-
Infusion erfolgte.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden, es sei denn, die Methode der
Verdiinnung schlieit das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination aus. Wenn es nicht sofort
verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen vor der Verwendung in der
Verantwortung des Anwenders.

Infusionslosungen, die wie empfohlen mit 0,9 %iger Natriumchlorid-Infusionslésung oder 5 %iger
Glucose-Infusionslésung verdiinnt werden, sind erst unmittelbar vor der Anwendung zuzubereiten.
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Die Durchstechflaschen sind nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht verwendetes
Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Milrinon Tillomed enthélt

- Der Wirkstoff ist: Milrinon.
Eine Durchstechflasche mit 10 ml Injektions-/Infusionslosung enthélt 10 mg Milrinon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
- Milchséure, Glucose, Wasser fiir Injektionszwecke, Milchsdure (zur zur pH Einstellung) und
Natriumhydroxid (zur pH Einstellung). Siehe Abschnitt 2.

Wie Milrinon Tillomed aussieht und Inhalt der Packung

Milrinon Tillomed ist eine klare, farblose bis blassgelbe Losung, die praktisch frei von Partikeln ist. Es
ist als 10 ml Fiillmenge in einer 11 ml Durchstechflasche aus Klarglas vom Typ I mit einem 20 mm
Stopfen aus dunkelgrauem Bromobutylkautschuk und einem 20 mm Flip-off-Verschluss aus
orangefarbenem MT erhéltlich und ist in Packungsgréen von 1 Durchstechflasche und

10 Durchstechflaschen erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstr. 5/ 5A

12529 Schonefeld

Deutschland

Hersteller

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

Irland

Z.Nr.:

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Milrinon Tillomed 1 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Deutschland Milrinon Tillomed 1 mg/ml Injektionslosung/Infusionslésung
Frankreich MILRINONE TILLOMED 1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Niederlande Milrinone Tillomed 1 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Polen Milrinone Zentiva

Vereinigtes Konigreich Milrinone 1 mg/ml Solution for Injection and Infusion
(Nordirland)



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.



INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Inkompatibilitédten

Furosemid oder Bumetanid diirfen nicht durch intravenose Zugénge verabreicht werden, durch die
Milrinon injiziert wird, da die Beigabe zu einer Ausfillung fithren kann. Natriumbikarbonat-
Infusionslosungen diirfen nicht zur Verdiinnung verwendet werden.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf das Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Ungeoffnetes Arzneimittel: 3 Jahre.

Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische Stabilitédt nach der Zubereitung wurde fiir

24 Stunden bei 20 °C bis 25 °C nach der Verdiinnung mit 0,9 %iger Natriumchlorid-Infusionslosung
oder 5 %iger Glucose-Infusionslosung nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden, es sei denn, das
Verdiinnungsverfahren schlieft das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wird es nicht sofort
verwendet, liegen Aufbewahrungszeiten und -bedingungen bis zum Gebrauch in der Verantwortung des
Anwenders und sollen normalerweise nicht linger als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C betragen, auer die
Verdiinnung hat unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.

Nicht im Kiihlschrank lagern.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Aufbewahrung:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren.

Anweisungen zur Verdiinnung und Anwendung:

Infusionslosungen sind erst unmittelbar vor der Anwendung zuzubereiten.

Zur Zubereitung der Infusionslosung konnen die folgenden Verdiinnungsmittel verwendet werden:
o 0,9 %ige Natriumchlorid-Infusionslosung

o 5 %ige Glucose-Infusionslosung

Anfangsdosis
Die Anfangsdosis betridgt 50 Mikrogramm (0,05 mg) Milrinon/kg undwird langsam iiber einen

Zeitraum von 10 Minuten verabreicht. Anschlieend folgt normalerweise eine kontinuierliche
Erhaltungsinfusion.

Erhaltungsdosis
Die Erhaltungsdosis betrigt im Allgemeinen 0,5 Mikrogramm Milrinon/kg/Minute, kann jedoch

zwischen 0,375 Mikrogramm Milrinon/kg/Minute und 0,75 Mikrogramm Milrinon/kg/Minute betragen.

Zur Verabreichung der Erhaltungsdosis wird eine Infusionslosung mit einer Konzentration von
200 Mikrogramm Milrinon/ml vorbereitet. Sie wird durch Zugabe von 40 ml einer Trigerlésung zu
10 ml unverdiinnter Milrinon Tillomed hergestellt. Als Verdiinnungsmittel/Trigerlosungen konnen
0,9 %ige Natriumchlorid-Infusionslésung und 5 %ige Glucose-Infusionslosung verwendet werden.

Verabreichungsraten:

Erwachsene

Der folgende Leitfaden gibt eine Ubersicht zur Verabreichungsrate einer Erhaltungsinfusion auf
Grundlage einer Losung, die 200 Mikrogramm Milrinon/ml enthélt.
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Erhaltungsdosis Infusionsrate
(Mikrogramm/kg/Minute) (Milliliter/kg/Stunde)
0,375 0,11
0,400 0,12
0,500 0,15
0,600 0,18
0,700 0,21
0,750 0,22

Patienten mit Nierenfunktionsbeeintrichtigung:
Bei Anwendung der oben beschriebenen Infusionslosung werden die folgenden Infusionsraten fiir eine
Erhaltungsdosis empfohlen.

Kreatinin-Clearance Erhaltungsdosis Infusionsrate
(ml/min/1,73 m?) | (Mikrogramm/kg/Minute) | (Milliliter/kg/Stunde)

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

Die Infusionsrate ist entsprechend des hamodynamischen Ansprechens anzupassen. Siehe
Abschnitt 4.2.

Die Durchstechflaschen sind ausschlielich zur einmaligen Anwendung bestimmt und miissen nach
erstmaliger Anwendung entsorgt werden.
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