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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Corotrope 10 mg/10 ml solucdo injetavel
Milrinona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveisndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Corotrope e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Corotrope
. Como utilizar Corotrope

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Corotrope

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Corotrope e para que é utilizado

Este medicamento estd indicado no tratamento a curto prazo, via intravenosa, da
faléncia cardiaca, incluindo situacbes de baixo débito, no pds-cirurgia cardiaca.

Nas criancas, Corotrope pode ser usado para:

- tratamento a curto prazo (até 35 horas) da faléncia cardiaca congestiva grave
(onde o coracao nao pode bombar sangue suficiente para o resto do corpo) quando
outros medicamento ndo funcionaram

- tratamento a curto prazo (até 35 horas) da faléncia cardiaca aguda apds operagdo
ao coracdo, isto €, quando o coragdo tem dificuldade em bombear o sangue a volta
do corpo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Corotrope

N&do utilize Corotrope:

- se tem alergia a milrinona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- em caso de hipovolémia grave.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Corotrope.

Durante o tratamento com Corotrope deve manter-se uma monitorizagdo cuidada da
pressdo arterial, frequéncia cardiaca, estado clinico, eletrocardiograma, equilibrio
hidrico, eletrolitos e fungdo renal (i.e. creatinina sérica).
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Em doentes com doenca valvular obstrutiva grave, aortica ou pulmonar, ou estenose
subadrtica hipertréfica, a milrinona ndo deve ser utilizada em alternativa a remocgédo
cirdrgica da obstrugdo. Tal como outros medicamentos com propriedades
inotropicas/vasodilatadoras, pode agravar a obstrucdo do fluxo.

A utilizacdo de agentes inotropicos positivos como a milrinona durante a fase aguda
de um enfarte do miocardio, pode provocar um aumento indesejavel do consumo de
oxigénio ao nivel do miocdrdio (MVO2). Apesar da milrinona ndo ter aumentado o
MVO2 em doentes com insuficiéncia cardiaca cronica, a sua utilizacdo na fase aguda
do enfarte do miocardio deve ser encarada com elevada precaucgdo.

Devido a sua acdo vasodilatadora, a milrinona pode causar hipotensdo pelo que deve
tomar-se precaucdo quando a milrinona € administrada a doentes previamente
hipotensos. Em doentes apresentando uma diminuicdo excessiva na pressao arterial
apos a administracdo de milrinona, o tratamento deve ser interrompido até que o
efeito hipotensivo esteja ultrapassado, retomando-o, se necessario, numa taxa de
perfusao inferior.

Foram observadas arritmias supraventriculares e ventriculares na populagcdo de risco
elevado tratada com milrinona. Nalguns doentes, observou-se um aumento da
ectopia ventricular, incluindo a taquicardia ventricular ndo mantida. Dado que a
tendéncia para arritmias, presente na insuficiéncia cardiaca, pode aumentar devido a
varios farmacos ou a associacdo de farmacos, os doentes tratados com milrinona
devem ser cuidadosamente monitorizados durante as perfusdes.

Nos doentes com flutter auricular ou fibrilhagcdo, a milrinona pode aumentar a
resposta ventricular. Nestes doentes, deve considerar-se, em primeiro lugar, a
utilizagdo de digitalicos ou outros agentes que prolonguem o tempo de condugdo do
nodulo auriculo-ventricular.

Se se suspeitar que a terapéutica com diuréticos potentes causou diminuicdo
significativa na pressdo de enchimento cardiaco, deve administrar-se milrinona
cuidadosamente, fazer monitorizacdo da pressdo arterial, do débito cardiaco e da
sintomatologia clinica.

Durante o tratamento com milrinona devem monitorizar-se cuidadosamente as
alteracbes dos eletrdlitos e fluidos, bem como a creatinina sérica. Se houver
melhoria no débito cardiaco que conduza a aumento da diurese, pode ser necessario
reduzir a dose do diurético.

A perda de potdssio devida a diurese excessiva pode predispor os doentes que se
encontrem a fazer digitalicos a arritmia. Assim, deve corrigir-se a hipocali€émia por
reposicdo de potassio antes ou durante a administracdo de lactato de milrinona.

Em caso de insuficiéncia cardiaca pode ocorrer, frequentemente, diminuicdo da
hemoglobina, incluindo anemia. Devido ao risco de ocorréncia de trombocitopénia ou
anemia, deve monitorizar-se os respetivos parametros laboratoriais nos doentes com
diminuicao da contagem das plaquetas ou diminuicao da hemoglobina.

Ndo ha experiéncia em ensaios clinicos controlados com perfusdes de milrinona
durante periodos superiores a 48 horas. Foram notificados casos de reaces no local
de injecdo, com terapéutica intravenosa de milrinona. O local de injecdo deve ser
cuidadosamente monitorizado para evitar um possivel extravasamento.



APROVADO EM
18-10-2020
INFARMED

Idosos: nao existem recomendacOes especiais nos doentes idosos. Ndo foram
observados efeitos relacionados com a idade na incidéncia de reaces adversas.
Estudos controlados de Farmacocinética ndo revelaram quaisquer efeitos
relacionados com a idade na distribuicao e eliminacao da milrinona.

Em doentes com insuficiéncia renal grave, a dose deve ser ajustada (ver seccdo 3).

Criancas

A seguranca e eficacia da utilizacdo do farmaco em criancas ainda ndo foram
estabelecidas. Assim, a milrinona apenas deve ser utilizada se os beneficios forem
superiores aos potenciais riscos. Foram reportados casos de persisténcia de canal
arterial aquando da administracdo de milrinona a recém-nascidos prematuros.

Antes de administrar uma perfusdo de Corotrope o seu meédico monitorizara uma
série de pardmetros tais como ritmo cardiaco a pressdo arterial. Ele/ela também
pedird andlises ao sangue.

A perfusdo ndo tera inicio sem que o ritmo cardiaco e a pressdo arterial do seu filho
estejam estaveis.

Por favor diga ao seu médico se:

- 0 seu filho tem problemas renais

- se o seu filho € uma crianga prematura ou se nasceu com pouco peso corporal

- se o0 seu filho tem um problema cardiaco chamado Canal Arterial Permeavel:
ligacdo entre 2 grandes canais sanguineos (aorta e artéria pulmonar) que persiste
embora deva estar fechado

Nestes caos o seu médico decidird se o seu filho sera tratado com Corotrope.
Em doentes com insuficiéncia renal grave a dose deve ser ajustada.

Outros medicamentos e Corotrope
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Quando se administra furosemida na mesma linha de perfusao da milrinona, forma-
se um precipitado. Por isso, ndao se deve administrar furosemida ou bumetanida nas
linhas de perfusdao que contenham lactato de milrinona.

A milrinona ndo deve ser diluida em perfusdo 1.V. de bicarbonato de sodio.

As alteracbes dos eletroélitos e dos fluidos, assim como os niveis de creatinina sérica,
devem ser cuidadosamente monitorizados durante o tratamento com milrinona. A
melhoria do débito cardiaco e, consequentemente, da diurese, pode requerer uma
reducdo da dose do diurético. A perda de potassio devido a uma diurese excessiva
pode predispor os doentes tratados com digitalicos a terem arritmias. Assim, a
hipocalémia deve ser corrigida com suplementos de potdssio antes ou durante o
tratamento com milrinona.

A administracdo concomitante de agentes inotropicos aumenta os efeitos inotropicos
positivos.

Gravidez e amamentacdo
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez: apesar de os estudos em animais ndo terem revelado qualquer evidéncia
de efeitos nefastos a saude do feto induzidos pelo medicamento ou efeitos deletérios
na funcao reprodutiva, a seguranca da milrinona na gravidez nao foi ainda
estabelecida. A milrinona s6 deve ser utilizada se o beneficio justificar o risco
potencial para o feto.

Aleitamento: ndao existem dados conclusivos acerca da excrecao da milrinona no leite
materno. Deve tomar-se a decisdo de descontinuar o aleitamento ou o tratamento
com milrinona tendo em consideragcdo o beneficio do aleitamento para a crianca e o
beneficio do tratamento para a mae.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram realizados estudos do efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Corotrope contém 47 mg de glucose por ml de solugdo. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento. Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com
diabetes mellitus.

3. Como utilizar Corotrope

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A terapéutica deve ser iniciada com uma dose de carga, seguida de injecdo
endovenosa continua (dose de manutencdo), de acordo com as seguintes
orientacgdes:

Dose de carga: 50 microgramas/kg, administrar lentamente durante 10 minutos.

Dose de Manutencdo: 0,375 a 0,75 microgramas/kg/min. A velocidade média da
perfusdo deve ser ajustada de acordo com a resposta hemodinamica e clinica.

A posologia ndo devera exceder a dose diaria de 1,13 mg/kg.

Podem ser usadas solugdes de varias concentracbes, em fungdo das necessidades do
doente. Os solventes que podem ser usados sdo: cloreto de sodio a 0,45%, cloreto
de sodio a 0,9% ou dextrose a 5%. A Milrinona ndo deve ser diluida em perfuséo
intravenosa de bicarbonato de sddio.

Ajuste da posologia em insuficientes renais: é necessario fazer ajuste da dose. O
ajuste de dose baseia-se nos dados obtidos em doentes com insuficiéncia renal, mas
sem insuficiéncia cardiaca congestiva, que mostram aumentos significativos na
semivida de eliminacdo terminal da milrinona. A dose de carga ndo é afetada, mas
pode ser necessaria uma reducdo do débito da perfusdo dependendo da gravidade
(depuracgdo da creatinina) da insuficiéncia renal (ver tabela abaixo):

Depuracdo da Creatinina Taxa de Perfusao
(ml/min/1,73m2) (microgramas/kg/min.)
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5 0,20

10 0,23

20 0,28

30 0,33

40 0,38

50 0,43

A duracgdo da terapéutica depende da resposta do doente. Alguns doentes tém sido
mantidos em perfusdes de milrinona durante 5 dias.

Utilizagdo em criancgas:

A seguranca e eficacia da utilizacdo do farmaco em criancas ainda ndo foram
estabelecidas. Assim, a milrinona apenas deve ser utilizada se os beneficios forem
superiores aos potenciais riscos.

Utilizagcdo em idosos:

Ndo existem recomendacdes especiais nos doentes idosos. Nao foram observados
efeitos relacionados com a idade na incidéncia de reagdes adversas.

Administracao

A tabela seguinte mostra a dose de carga em mililitros (ml) de milrinona (1mg/mil)
versus o peso corporal do doente.

DOSE DE CARGA (ml)
(concentragdao de 1mg/ml)

Peso corporal do doente (kg) Vs volume de carga de milrinona (mL)

Kg 30 40 50 60 70 80 90 100 | 110 |120

mL 1,5 120 {25 |30 |35 |40 |45 |50 |55 |6,0

A dose de carga pode ser administrada sem diluicdo, mas a diluicdo para um volume
total de 10 ou 20 ml pode simplificar a visualizacdo da taxa de injecdo (periodo de
10 minutos).

DOSE DE MANUTENCAO
(perfusdo intravenosa continua)

Taxa de perfusao Dose didria total (24
horas)
Minimo 0,375 microgramas/kg/min 0,59 mg/kg
Standard 0,50 microgramas/kg/min 0,77 mg/kg
Maximo 0,75 microgramas/kg/min 1,13 mg/kg

Os solventes compativeis incluem solucdo de dextrose a 5% normal salina (0,9%) ou
hemi salina (0,45%) ou estéril. A milrinona ndo deve ser diluida em bicarbonato de
sodio para perfusdo continua.
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Utilizagdo em criancgas:

- O médico deve dar a sua crianca uma primeira dose entre 50 e 75 microgramas/kg
durante um periodo de 30 a 60 minutos.

- A seguir administra-se uma dose de 0,25 a 0,75 microgramas/kg/min conforme a
resposta da crianca ao tratamento e ocorréncia de efeitos indesejaveis. Corotrope
pode ser administrado até 35 horas.

Durante a perfusdo, a sua crianga sera cuidadosamente monitorizada: o médico
confirmara uma série de pardmetros tais como ritmo cardiaco e pressdo arterial, e
sera feita colheita de sangue para avaliar a resposta a terapéutica e ocorréncia de
efeitos indesejaveis.

Se utilizar mais Corotrope do que deveria

Doses elevadas de milrinona podem provocar hipotensdo e arritmia cardiaca. Se tal
suceder, deve interromper-se a administracdo da milrinona até que o doente fique
estabilizado.

Ndo se conhece antidoto especifico para a milrinona por isso, em caso de
necessidade, devem ser instituidas as medidas gerais de suporte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Corotrope
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reacdes adversas foram posicionadas de acordo com a classificagdo de sistema
orgdo - classe e frequéncia utilizando a seguinte convengdo: muito frequentes
((z10%); frequentes ((=1 e <10%); pouco frequentes (= 0,1 e < 1%); raros
(20,01 e <0,1%); muito raros (<0,01%); desconhecido (nao pode ser calculado a
partir dos dados disponiveis).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Pouco frequentes: trombocitopénia

Doencas do sistema imunitario
Muito raros: choque anafilatico

Doencas do metabolismo e da nutrigdo
Pouco frequentes: hipocaliémia

Doencas do sistema nervoso
Comuns: cefaleias.
Pouco frequentes: tremor
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Cardiopatias

Frequentes: atividade ectdpica ventricular; taquicardia ventricular mantida ou ndo
mantida; arritmias supraventriculares; hipotensao.

Pouco frequentes: fibrilhagdao ventricular; angina / dor no peito.

Muito raros: Torsades de pointes

A incidéncia, quer de arritmia supraventricular, quer de arritmia ventricular, ndo esta
relacionada com a dose nem com o nivel plasmatico da milrinona. As arritmias que
representam perigo para a vida estdo muitas vezes associadas a certos fatores
subjacentes, tais como arritmias pré-existentes, alteracbes metabodlicas (ex.:
hipocaliémia), niveis de digoxina anormais e cateterizactes.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Muito raros: broncospasmo

AfecOes hepatobiliares

Pouco frequentes: alteracdo dos testes da fungdo hepatica
Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Muito raros: reacfes cutaneas (ex.: erupgdo cutdnea).

Doencas renais e urinarias
Desconhecido: Insuficiéncia renal, secundaria a uma hipotensdo concomitante

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Desconhecido: Reacdo no local da perfusdo.
Muito raros: Choque anafilatico

Efeitos indesjdveis adicionais em criancas

Para além dos efeitos indesejaveis observados nos adultos, nas criancas foram
notificados os seguintes efeitos indesejaveis:

- hemorragia nas areas preenchidas por fluidos (ventriculos) envolvidas pelo cérebro
(hemorragia intraventricular)

- um problema cardiaco conhecido como Canal Arterial Permeavel: uma ligagcdo entre
2 grandes vasos sanguineos (aorta e artéria pulmonar) que persiste mesmo que seja
fechado. Isto pode causar um excesso de fluido nos pulmdes, sangramentos,
destruicao do intestino ou de parte do intestino, que pode ser fatal.

Para alem disto, comparativamente aos adultos, parece que a diminuicdo do nimero
de plaquetas no sangue acontece mais frequentemente nas criancas e o risco deste
efeito secundario aumenta com a duracdo da perfusdo de Corotrope. Parece que 0s
problemas no ritmo cardiaco ocorrem com menos frequéncia nas criancas do que nos
adultos.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
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ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Corotrope
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem, para proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Os medicamentos injetdveis devem ser inspecionados visualmente e ndo devem ser
utilizados se existirem particulas em suspensdo ou descoloracédo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Corotrope

- A substéncia ativa € milrinona.

- Os outros componentes sdo acido lactico, glucose e agua para preparagoes
injetaveis.

Qual o aspeto de Corotrope e contelildo da embalagem

Corotrope é comercializado em ampolas de vidro tipo I, contendo 10 ml ou 20 ml de
solugcdo, em embalagens contendo 1 ou 10 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes
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Sanofi Winthrop Industrie
1, Rue de la Vierge
F-33440 Ambares

Franca

Sanofi Winthrop Industrie
6, Boulevard de I'Europe
F-21800 Queétigny

Franca

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



