
‹ này chỉ đùng theo đơn thuốc 

https://trungtamthuoc.coffff MILRINONE-BFS 
Milrinon 1 mg/ml 

Đểxa tẩm try trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng 

Thành phấn: 
Mỗi lọ nhựa 10 mÍ chứa, 

t Milrinon... „ « TŨ 
Thành phần tá được. Mdd lacti, dextrase khan, nước tất pha tiêm. 
Đạng bào chế: Dung dịch tiêm. 
Mô tả: Dung dịch không màu đến vàng nhạt 
pH:2,0— $0 
Chỉ định 
Người lớn 
Điều trị ngắn hạn suy tim sung huyết nghiêm trong không đáp ứng với điều trị duy tì thông thường và điều trị bệnh nhân suy tim 

cấp, kể cả tình trạng sức khỏe xấu sau phảu thuật tim. 
Trễem 
- Điều trị ngắn hạn (tối đa 35 giờ) suy tim sung huyết nghiêm trọng không đáp ứng với điều trị duy trì thông thường (gÌycosid, thuốc 
lợ niều, thuốc giãn mạch và/hoặc erzym chuyển đổi angiotensin (ACE) thuốc ức chế), và điều trị ngắn hạn (tối đa 35 giờ) suy tim cấp 
tính, kể cả tình trạng sức khỏe xấu sau phảu thuật tim. 
Liều lương và cách dùng. 
Tiêm tĩnh mạch: 

Người lớn: 
Liều khỏi đầu: 50 ug/kg tiêm tỉnh mạch chậm trong 10 phút, sau đó truyền với liều lượng 0,375 ig/kg/phút - 0,75 Jig/kg/phút tùy 
'theo đáp ứng lâm sàng, nhưng không được vượt quá 1,13mg/kg/ngày. 
Hướng đẫn về tốc độ truyền địch milrinon nồng độ 200g/mÏ được chuẩn bị bằng cách phaloäng 10 ml dung dị tiêm Milrinone-BFS. 
vào 40 mÌ dung mỗi pha loãng. Các dung môi pha loäng có thể sử dụng như sau: dung dịch natri dorid 0,45%, natri dorid 0,3%. 
hoặc glucose 5%. 

Liếu Milrinone-BFS (ug/kg/phút) Tốc độ truyền (ml/kg/gið} 

0375 011 

0,400 0,12 

0,500 05 

0,600 0/18 

0,700 021 

0,50 022 

Các dung dịch có nóng độ khác nhau có thể được sử dụng dựa vào mức yêu cáu về lượng chất lỏng của bệnh nhân. Thời gian điều 
trị phụ thuộc vào đáp ứng của bệnh nhân. Trong suy tim sung huyết, bệnh nhân duy trì việc truyền trong 5 ngày, mặc dù thời gian 
thông thường để truyền là 48-72 giờ. Với tình trạng cấp tính sau phẫu thuật tim, không có sự chắc chắn rằng điều trị cần được duy 
trì trong thời gian 12 giờ 
Bệnh nhân suy thận: 
Cần điều chỉnh liễu. Dữ liệu thu được từ các bệnh nhân suy thận nặng nhưng không cá suy tim đã chứng minh rằng sự suy giảm chức 
năng thận làm tăng đáng kể thời gian bán thải của milrinon, Đối với bệnh nhân có các biểu hiện lâm sàng về suy thận, liều dung nạp 
không bị ảnh hưởng nhưng tốc độ truyền dịch duy trì được khuyến cáo sử dụng như sau; 

"Độ thanh thải Liu Milrinone-BFS Tốc độ truyền dịch duy trì (ml/kg/giờ] 
(ml/phút/1,73 m?) (mcg/kg/phút) 

5 020 0,06 

10 023 0/07 

20 0,28 0,08 

30 033 0,10 

40 038 011 

50 043 03 

Tốc độ truyền dịch cần được điều chỉnh theo đáp ứng huyết động học. 
kửn caa tuổi: Cho đến nay thưa có khuyến cáo về liều lượng đặc biệt cần thiết trên đối tượng người cao tuổi, 
Trẻ em: 
Trong các nghiên cứu đã công bố, các liều được chọn cho trễ sơ sinh và trễ em gồm: 

~ Liều dung nạp tính mạch: 50-75 ug/kq trong 30-60 phút. 
Tiêm truyền liên tục tĩnh mạch: Bắt đầu (dựa vào đáp ứng động học và các tác dụng không mong muốn khởi phát) ởliều 0,25-0,75 
tq/kg/phút trong thời gian lên đến 35 giờ 
Trong các nghiên cứu lâm sàng về hội chứng cung lượng tỉm thấp ở trẻ sơ sinh và trẻ dưới 6 tuổi sau phẫu thuật đối với bệnh tim 
bẩm sinh, liều 75 ug/kg trong 60 phút, sau đó truyền 0,75 0g/kg/phút trong 35 giờ sẽ làm giảm đáng kể nguy cơ trám trọng hơn hội 
chứng ng lượng tìm thấp. 
Kết quả nghiên cứu dược động học phải được xem xét. 
luy thận: 
0o thiếu dữ liệu nên không khuyến cáo sử dựng miltinon ở trễ em bị suy thận. 
(ồn ống động mạch: 
Chỉsử dụng milrinon khi thật cần thiết ở trẻ sinh non hoặc trễ sinh đủ tháng có nguy cơ còn ống động mạch nếu lợi ích lớn hơn nguy cơ. 
thống đỉ định. 
Mẫn cảm với bất kỳ thành phấn nào của thuốc 
Hạ kali huyết nặng 
cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Việc sử dụng các thuốc kích thích như milrinon trong giai đoạn cấp của nhới máu cơ tim có thể dẫn đến sự tăng mức tiêu thụ oxy cơ 
tìm không mong muốn. Milrinone-BFS không được khuyến cáo sử dụng ngay sau nhồi máu cơ tim tấp tính cho đến khi an toàn và 
hiệu quả được thiết lập trong trường hợp này. 
Cần theo đồi cẩn thận trong suốt quá trình điều trị bằng miliinon bao gồm: Huyết áp, nhịp tim, tình trạng lâm sàng, điên tim, cân 
bằng chất lồng, điện giải và chức năng thận (creatinin huyết thanh). 
Ủ bệnh nhân bị tắc nghẽn động mạch chủ hoặc động mạch phổi trầm trọng hoặc hẹp dưới van động mạch thủ phì đại, không nên 
sử dụng milrinon để giảm tắc nghẽn. Trong những trường hợp này sử dụng các thuốc gãy co thắt/giản mạch có thể làm trầm trọng 
hơn sự tắc nghẽn lưu thông máu. 
Loạn nhịp thất và nung tâm thất đã được quan sát thấy ở các đối tượng có nguy cơ cao được điều trị băng miliinon. Ở một số bệnh 
nhân, sự gia tăng ngoại thu thất bao gồm nhịp thất nhanh không liên tục được quan sát thấy không ảnh hưởng đến an toàn và hiệu 
quả điều trị của bệnh nhân. 
Nguy cơ loạn nhịp tim, biếu hiện trong suy tim có thể tăng lên do nhiều loại thuốc hoặc sự kết hợp của nhiều thuốc. Bệnh nhân sử 
dụng milrinon cần được theo đi chặt chẽ trong khi truyền và sau khi ngưng truyền nếu có sự trám trọng hơn của triệu chứng loạn 
nhịp tim. 
Do milrinon giúp cải thiện sự dẫn truyền nút nhĩ thất, có thể làm tăng tần suất đáp ứng tâm thất ở bệnh nhân rung nhĩ hoặc cuống 
động tăm nhĩ không kiểm soát. Cần xem xét các chỉ số xét nghiệm khi phối hợp điều trị với các thuốc kéo dài thời gian dẫn truyền nhĩ 
thất trước khi bắt đấu điều trị với milrinon và ngừng điều trị nếu xảy ra hiện tượng loạn nhịp. 
Milrinon có thể gây hạ huyết áp do tác dụng giãn mạch, do đó, cần thận trọng khi sử dụng milrinon trên những bệnh nhản bị hạ huyết 
âp trước đó. Tốc độ truyền nên giảm hoặc dừng lại khi huyết áp bệnh nhân niẩm mạnh. 
Nếu thuốc lợi tiểu mạnh trước đây được xem là nguyên nhân giảm đáng kể áp lực làm đẩy tim, milrinon cần được sử dụng thận trọng 
và theo dãi đồng thời huyết áp, nhịp tìm và các triệu chứng lâm sàng. 
dải thiện œng lượng tim kèm với sự tăng bài tiết có thể dẫn đến cần giảm liều của thuốc lợi tiểu. Mất kali quá mức do tác dụng 
lợi tiểu có thể dãn đến rối loạn nhịp tim. Do đó, hạ kali máu nên được phòng ngừa bằng cách bổ sung kali trước hoặc trong khi sử 
dụng milrinon. 
Giảm hemoglobin bao gồm thiếu máu thường xảy ra trong suy tim. Do nguy cơ giảm tiểu cầu hoặc gây thiếu máu, cần theo dõi cẩn 
thận các kết quả xét nghiệm trên các bệnh nhân có số lương tiểu cầu hoặc hemoglobin giảm. 
(ác trường hợp có phản ứng tại chỗ truyền đã được báo cáo trong phần tác dụng không mong muốn. Do đó, cần phải duy trì giảm sát 

cần thận vị trí truyền dịch để tránh sự thoát mạch. 
Sử đụng ở người cao tuổi Không có khuyến cáo đặc biệt trên đối tượng người cao tuổi. Không có tác dụng liên quan của tuổi tác tới 
tắn suất tác dụng phụ. Nghiên cứu được động học đối chứng đã không cho thấy những thay đổi trong dược động học của milrinon 
trên người cao tuổi. 
Trên bệnh nhân suy thận: Cần phải điều chỉnh liều lượng 
Tiẻem: 
Những khuyến cáo sau cần đượcxem xét ngoài các thận trọng khi sử dụng thuốc trên người lớn. 
Ủ trẻ sơ sinh, sau phẫu thuật tìm mở trong quá trình điều trị bằng milrinon, nên theo đõi nhịp tìm, huyết áp động mạch toàn thân 
thông qua catheter động mạch rốn hoặc động mạch ngoại vi, áp lực tĩnh mạch trung tâm, chỉ số tim, cung lương tỉm, sức tản của 
mạch máu toàn thân, áp lực động mạch phổi và áp lực tâm nhĩ. Các kết quả xét nghiệm cần được quan tâm gồm số lượng tiểu cầu, 
kali huyết, hức năng gan và chức năng thận. Tần suất đánh giá được xác định bằng các giá trị nén và cần đánh giá các phản ứng cửa 
trẻ sơ sinh đối với những thay đổi trong quá trình điều trị. 
Tổng quan cho thấy bệnh nhân nhỉ có chức năng thận suy giảm có biểu hiện của suy giảm độ thanh thải milrinon và các tác dụng phụ 
đáng kể về mặt lâm sàng nhưng độ thanh thải creatinin cụ thể ở liều sử dụng vẫn chưa rã ràng, đo đó việc sử dụng milrinon không 

được khuyến cáo sử dụng cho các đối tượng này. 
'Ở bệnh trẻ em, milrinon chỉ nên bắt đầu sử dụng khi huyết động học ổn định 
tấn lưu ƒ trẻ sơ sinh có các yếu tố nguy cơ xuất huyết trong thất (trẻ sinh non, trẻ nhẹ cân), vì milrinon gây giảm tiểu cầu. Trong các 
nghiên cứu lâm sàng ở trẻ em, nguy cơ giảm tiếu cầu tăng đáng kể trong thời gian truyền. Dữ liệu lâm sàng cho thấy giảm tiểu cầu có 
liên quan đến milrinon thường thấy ở trẻ em hơn ở người lớn. 



Trong các nghiên cứu lảm sàng, milrinon có thể làm chậm sự đóng của ống động mạch ở trẻ em. Vì vậy, nếu sử dụng milrinon là 
https://tru ngtamth UOC. L9, 0)/77s2*c 2 sat =aipdpeiiiei ống động mạch, cần cân nhắc lợi ích sử dụng thuốc so với nguy cơ. 

$ửđing trên phụ nữ mang thai 
(hỉ nên sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai nếu lợi ích lớn hơn nguy cơ của thuốc 
Sử dụng trên phụ nữ cho con bú. 
Không có đi thông tin về việc bài tiết milinon trong sữa mẹ. Cần cân nhắc ngừng cho con bú hay ngừng dùng thuốc khi sử dụng 
thuốc trên phụ nữ có thai. 
Ảnh hưởng đến khả năng lái xe, vận hành máy mác 
Thuốc có tác dụng gây nhức đáu, ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
Tương tác, tương ky của thuốc. 
furosemidhoặc bumetanid không nên dùng đường tỉnh mạch khi tiêm milrinon nhằm tránh hiện tượng kết tủa. 
Milrinen không nên pha loàng trong dung dịch natri bicarbonat. 
Mặc dù theo lý thuyết milrinon có sự tương tác với các thuốc chẹn kênh cald nhưng không có bằng chứng về mặt lắm sàng. 
Milrinon có tác dụng co thắt tốt trên bệnh nhân mà không gây nên những độc tính của gÌycosid. 
Thay đổi về chất lỗng và điện giải cũng như nóng độ qeatinin huyết thanh cần được theo dõi cẩn thận trong quá trình điều trị với 
milrinon. (ải thiện cung lượng tim dẫn đến tăng lượng nước tiều, do đó, cần giảm liều thuốc lợi tiểu. Sự mắt kall do tác đụng lợi tiều 
quá mức có thể dân đến những rối loạn về nhịp tim. Do đó, hạ kali máu nên được dự phòng bằng cách bổ sung kali trước hoặc trong 
khi sử dụng milrinon. 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Tẩn số ADR được dựa trên thang điểm: Rất phổ biến (> 1/10; Phổ biến (>†/100 - <1/14), Không phổ biến (> 1/1.000 - <1/100), 
hiếm (>1/10.000 - <1/1.009), Rất hiếm (<1/10.000), Không › (phản ứng phụ được báo cáo sau khi thuốc được đưa ra ngoài thị 
trường) 

Hệ cơ quan Phản ứn ¡ phụ Tấn suất 

Rối loạn máu và cớ quan tạo máu Giảm tiếu cầu Không phổ biến. 
Giảm số lượng tế bào hồng cấu huặc — | Khôngbiết 
niống độ hemoqlobin 
Ủ trẻ sơ dnh và trẻ nhỏ, nguy cơ giảm 
tiểu cầu gia tăng đáng kể trong thời 
gian truyền. Dữ liệu lâm sàng cho thấy 
giảm tiểu cầu có liên quan đến milri- 
non phổ biến ởtrẻ em hơn người lớn 

Rối loạn hệ miễn dịch Sốc phản vệ Rất hiếm 

Rồi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng Hạ kali máu Không phổ biến 

Rồi loạn hệ thán kinh Nhức 6áu: thường từ nhẹ đến Phổ biến 
trung bình 
Run Không phổ biến 
Trễ em: Xuất huyết trong thất Không rễ 

Rối loạn trên tỉm mạch Âgoại tám thu trên tâm. Phẩbiến 
Nhịp tim thất trái nhanh dao động liên | Phổ biến 
tục hoặc không 

Nhịp nhanh trên thất Phổbiến 
Hạ huyết áp Phổ biến 
Rungnhĩ Không phổ biển 
Đau ngự Không phổ biến 
Hội chứng khoảng 0T kéo dài Không rõ 

Rối loạn trên da và mô dưới da Phátban Rất hiếm 

Rối loạn trên thận và tiết ni‡u Suy thận thứ phát do hạ huyết áp. Không rõ 
kéo dài 

Rối loạn toàn thân hoặc tại chỗ chung Phản ứng tại vị trí truyền Khôngrã 

Rối loạn di truyền bẩm sinh (òn ống động mạdi*** Không rõ 

*** Các hậu quả nghiêm trọng của ống động mạch có liên quan đến sự quá tải tuần hoàn phổi, xuất huyết và giảm lưu thông toàn 
thân với xuất huyết trong thất liên tục kèm viêm ruột thừa hoại tử có thể dẫn đến tử vong 

'báo ngay cho bác sĩ khi gặp phải các tác dựng không mong muốn của thuốc. 
tuá liều và cách xử trí 
Dùng quá liều tiêm tính mạch có thể gây hạ huyết áp (du tác dụng giãn mạch của thuốc) và loạn nhịp tim. 
Nếu hiện tượng này xảy ra, cần giảm liều hoặc tạm ngừng sử dụng thuốc cho đến khi tình trạng bệnh nhân ổn định. Không có thuốc 
giải độc đặc hiệu. Tuy nhiên cần sử dụng các biện pháp chung để hả trợ tuần hoàn. 
Đặc tính dược lựchọc 
Nhóm tác đụng dược lý: Nhóm thuốc điều trị tim mạch, ức chế phosphodiesterase 
Mã ATC C01(E02 
Milrinon là một hấttăng co cơ và giãn mạch, với tác dụng tăng nhịp nhẹ. Bên cạnh đó,milrinon cũng giúp cải thiện tỉnh trạng suy tím. 
tâm trương thấttrái. Milrinon có sự khác biệt về cấu trúc và cơ chế tác dụngso với glycosid tìm, catecholamin hay các chất ức chế men 
chuyển anglotensin. Bên cạnh đó, milrinon cũng là một chất ức chế chọn lạc lsoenym phosphodiesterase ll| trong cơ tim mạch. 
Milrinon gáy tăng nhẹ dán truyền nút nhĩ thất nhưng không có tác động về điện sinh lý đáng kể nào. 
Trong các nghiên cứu lâm sàng milrinon cho thấy sự cải thiện nhanh chóng các chỉ số huyết động học của bỆnh suy tìm sung huyết bao 
tồm tung lượng tìm, huyết áp mao mạch phổi và sức kháng mạch máu, không có ảnh hưởng đáng kể nào lên nhịp tim hay mức tiêu 
thụ œợy của cơ im, sự cải thiện huyết động học khi sử dụng milrinon tiêm tĩnh mạch cùng với sự cải thiện các triệu chứng lâm sàng. 
trong suy tim sung huyết được đo bằng sự thay đối mức phân loại theo Hiệp hội Tìm mạch New York. 
Đối tượng trẻ em: 
(ác tài liệu tổng quan được xây dựng từ các nghiên cứu lâm sàng trên những bệnh nhân được điều trị hội chứng cung lượng tim thấp 
sau phẫu thuật tim, sốc nhiễm khuẩn hoặc huyết áp tại phổi cao. Liều dùng bình thường là liều dung nạp từ 50-75IIg/kg trong 30-60 
phút sau đó truyền tĩnh mạch từ 0,25-0,75 Iig/kg/phút trong thời gian lên đến 35 giờ: Trong những nghiên cứu này, milrinon được 
chứng minh là giúp làm tăng cung lượng tìm, giảm áp lực để đầy tim, giảm sức đề kháng mạch máu phối và hệ thống với sự thay đổi 
tới thiếu trên nhịp tìm và mức tiêu thụ oxy của cơ tim. 
Một số nghiên cứu đã mở rồng việc sử dụng milrinon ở trẻ em bị sốc nhiễm khuẩn huyết giảm tiết, tác dụng của milrinon lên tăng 
áp ngoài phổi sau hồi phục từ căn bệnh tứ chứng Fallat, hiệu quả kết hợp giữa nitric øxid và miltinon với tuần hoàn phổi sau phẫu 
thuật Fontan. 
Kết v_ tủa những nghiên cứu này không mang tính kết luận. Do đó, việc sử dụng milrinon trong những chỉ định này không được 
khuyến cáo. 
Đặc tính được động học 
5au khi tiêm tĩnh mạchtừ 12,5-125 mcg/kg cho bệnh nhân suy tìm sung huyết, milrinon có thể tích phân bốla0,381/kg/giờ, thời gian 
bán thải là 2,3 giữ, độ thanh thải là 0,13 |/kg/gið Sau khi truyền tỉnh mạch từ 0,2-0,7 mcg/kg/phút đối với bệnh nhân suy tim sung 
huyết, thuốc có thể tích phân bố khoảng 0,45 l/kg, thời gian bán thải trung bình là 2,4 giờ và độ thanh thải là 0,14 l/kg/gið. Các thông 
5ố dược đồng học này không phụ thuộc vào liều và diện tích dưới đường cong phụ thuộc đáng k vào liều. 
Đường thải trừ chính của miltinon là qua nước tiểu. Sự thải trừ ở người bình thường qua nước tiểu rất nhanh, khoảng 6% tìm thầy 
sau 02 giờ đáu sau khi dùng và khoảng 90% sau 8 giờ đầu sau khi đùng. Độ thanh thải ở thận của milrinon trung bình xấp xỉ 0,3 l/ 
phút với cơ chế bài tiết chủ động. 
Trễ em: 
Milrinon được thải trừ ở trẻ em nhanh hơn so với người lớn, nhưng trễ sơ sinh có ð thanh thải thấp hơn đáng kể so với trẻ em và trẻ 
sinh thiếu tháng có độ thanh thải thấp hơn. Do sự thải trừ nhanh hơn so với người lớn, nồng độ milrinon huyết tương ở trẻ thấp hơn 
so với người lớn. Ở trẻ em có chức năng thận bình thường, nồng độ mllrinon huyết tương sau 6-12 qiờ, truyền từ 0,5-0,75 mcg/kg/ 
phútlà khoảng 100-300 ng/mI. 
5au khi tiềm tính mạch 0,5-0,75 mcgfkq/phút cho trẻ mới sinh, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ sau phẫu thuật tìm mở,milrinon cóthể tích phân 
bố từ 0.35-0, l/kg và không có sự khác biệt đáng kể giữa các nhóm tuổi. Sau khi truyền tĩnh mạch 0,5 m(g/kg/phút cho trễ sơ sinh 
sinhnon để tránh luồng máu toàn thân thấp sau sinh, milrinon có thể tích phân bố khoảng 0,5 lq 
Một số nghiên cứu về được động học cho thấy ở trẻ em, độ thanh thải tăng khi tuổi càng tăng. Trẻ sơ sinh có độ thanh thải thấp hơn 
đáng kể so với trẻ em (3,4-3,8 mg/kg/phút so với 5,9-6,7ml/g/phút). Ở trẻ mới sinh, độ thanh thải milrinon khoảng 1,64 ml/kq/ 
phút và trẻ sinh non khoảng 0,64 ml/kg/phút. 
Milrinon có thời gian bán thải khoảng 2-4 giờ ở trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ và 10 giờ ở trẻ sinh non. 
Kết luận về liều tối ưu mllrinon ở trẻ em đề đạt được nồng độ huyết tương trên ngưỡng điều trị là cao hơn so với người lớn, nhưng liều 
tối ưu ở trễ sinh non để đạt được nóng độ huyết tương trên ngưỡng điều trị là thấp hơn so với trẻ em. 
Còn ống động mạch: 
Milinon được thải trừ bằng cách bài tiết qua thận và có phân bố chủ yếu ngoài tế bào cho thấy sự quá tải về chất lỗng và sự thay đổi 
huyết động liên quan đến sự còi ống động mạch có thể ảnh hưởng đến sự phân bố và bài tiết của milrinon. 
(uy cách đóng gái: 
Hộp 1 lọ x 10 mÌ, hộp 10lọx «ml. 
Bảo quản: 
Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°(. 
Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Nhà sản xuất. 
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