R Thuée nay chi diing theo don thudec

KARDIYO

Milrinon 10 mg/10 m

TNHH
DUGC PHAM

Khuyén cdo

Tiém / truyén tinh mach

Dé xa tam tay tré em.

Poc kj hudng dan sir dung trude khi dimg.
Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwoc si nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phai
khi sir dung thuoc. Néu can thém théng tin xin héi ¥ kién béc st hodc diroc sT.

Thanh phin

Mbi 6ng 10 ml chira:

Thanh phan hoat chat: Milrinon 10 mg

Thanh phan té duoc: Dextrose khan, acid lactic, natri hydroxid, nudc cat pha tiém.

Dang bao ché:
Dung dich tiém/ truyén trong sudt, khéng mau dén vang nhat
Do pH cia dung dich 1a 3,2 - 4,0.

Chi dinh
Kardiyomil dugc chi dinh trong cdc truong hop sau:

=  Diéu tri ngdn han suy tim sung huyét ning khong dép ¢ g v6i cac liéu phdp thong thuong
(glycosid, thudc loi tleu thuoc gian mach va/hoic thudc e ché men chuyen) va diéu tri
bénh nhén suy tim cap, bao gom ca tinh trang cung luong tim thip sau phu thuat tim.

= O tré em, diéu tri ngin han (tbi da 35 gi0) suy tim sung huyet ngng khong ddp tmg vdi
cc liéu phép thong thudng (glycosid, thudc loi tidu, thude gidn mach va/hogc thudc trc
ché men chuyén) va diéu tri | ngan han (toi da 35 gid) suy tim cip, bao gdm ca tinh trang
cung lugng tim thdp sau phdu thuat tim.

Liéu diing va cich ding

Diing duong tinh mach

Ngueoi lon

Liéu nap khéi dau: 50 pg/kg, tiém tinh mach cham trong 10 phut sau d6 truyén tinh mach lién
tuc liéu duy tri.

Liéu duy tri: Truyén tinh mach lién tuc véi tde d6 0,375 pg/kg/phit dén 0,75 pg/kg/phut, tuy
thudc vao dap tmg huyét dong va 1am sang. Téng lidu khong vuot qué 1,13 mg/kg/ngay.

Dé truyén tinh mach lién tuc, pha 6ng chira 10 mg milrinon v6i 40 ml dung méi dé dugc dung
dich c6 nong d6 200 pg/ml. Dung mdi duoc dung 14 glucose 5% hoic natri clorid 0,9%, natri
clorid 0,45%. Dung dich truyén nén sir dung trong vong 24 gid sau khi pha lodng. Dung dich
pha lai bao quan & diéu kién nhiét do khong qua 30°C.

Liéu tiém Kardiyomil Téc d6 truyén dich
(ng/kg/phiit) (ml/kg/gio)
0,375 0,11
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TNHH
DUGC PHAM

0,400 0,12 [[£
0,500 0,15 \

0,600 0,18 '\ QDU
o~ S,
0,700 0,21 \1&\\2@ \/i/

0,750 0,22
Céc nong d6 dung dich khac nhau nén dugc sir dung pht hop véi nhu cau dich ciia bénh nhan.
Thoi gian diéu tri phu thudce vao dap tng ciia bénh nhan. O bénh nhén suy tim sung huyét, du
thoi gian diéu tri thuong 12 48-72 gid, van c6 thé tip tuc didu tri trong ti da 5 ngay.

Khong nén tiép tuc diéu tri qua 12 gid trong céc trudng hop cép tinh sau phiu thuat tim.

Suy than

Can diéu chinh liéu lugng. Dit liéu thu dugce tir nhiing bénh nhan suy thin nhung khong c6 suy
tim, két qué cho thay thdi gian ban thai ctia milrinon ting dang ké. Liu nap khong bi anh hudng,
nhung cé thé can giam téc d6 truyén duy tri tuy thudc vao mirc 46 nghiém trong (d4 thanh thai
creatinin) ctia suy than (xem bang):

D¢ thanh thai creatinin Liéu tiém Kardiyomil Toc dd truyén duy tri
(ml/phat/1,73m?) (ng/kg/phut) (ml/kg/gic)

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

Tdc d truyén nén duoc diéu chinh tiy theo dap tmg huyét dong.

Ngwoi cao tudi

Khong c¢6 khuyén cdo liéu dic biét.

Tré em

Trong cac nghién ctru da dugc cong bd, liéu luong duoc chon cho tré so sinh va tré em la:

- Liéu nap: 50 - 75 pg/kg truyén tinh mach trong 30 - 60 phit.

- Truyén lién tuc tinh mach: 0,25 - 0,75 pg/kg/phut trong thoi gian 1én dén 35 gid, phu thude
vao dap tmg huyét dong va kha ning khoi phét cac tic dung khéng mong mudn.

Trong céc nghién ctru 1am sang vé héi ching giam cung lrgng tim & tré so sinh va tré em dudi
6 tudi sau phau thuat diu tri bénh tim bim sinh, liéu nap 75 pg/kg trong 60 phut sau d6 truyén
0,75 pg/kg/phit trong 35 gidr 1am giam dang ké nguy co phat trién hoi chimg cung lwong tim
thép.

Két qua ctia céc nghién ciru duoc dong hoc phéi duoc xem xét (Xem phén Dugc dong hoc).
Suy than:

Do thiéu dit lidu, viée st dung Kardiyomil khéng duoc khuyén cdo ¢ tré em bi suy than (Xem
phan Canh bio va than trong khi ding thudc).

Con ong dpng mach:

Néu mong mudn st dung Kardiyomil & tré sinh non hodc da thang ¢ nguy co/bi con éng dong
mach, thi loi ich diéu tri phai dugc can nhéc véi cac nguy co tiém 4n.

A 2 ge
Chong chi dinh
M4n cam véi milrinon hodc bét ctr thanh phan nao cua thube.
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Giam thé tich tudn hoan nghiém trong.
Canh bdo va thin trong khi ding thude
Viée sir dung céc thude tang co bép co tim nhu Kardiyomil trong giai doan cép ti il
méu co tim c6 thé din dén ting mic tiéu thu oxy cua co tim (MVO;) khéng mong muon
khuyén cdo sir dung ngay sau nhdi méu co tim cip cho dén khi x4c dinh dugc tinh an
hiéu qua trong trudng hop nay.

Can theo doi cin than huyét ap, nhip tim, tinh trang 1am sang, dién tdm dd, dién giai dd, chie
nang than (creatinin huyét thanh) trong khi diéu tri bang Kardiyomil.

O nhitng bénh nhén tic ngh&n ning van déng mach chi hoic van dong mach phdi, bénh co tim
phi dai, Kardiyomil khong thé thay thé phau thuat giai phéng tic nghén vi cac thube dic tinh co
bop/gian mach c6 thé 1am trdm trong thém tinh trang tic nghén nay.

Kardiyomil c6 thé gdy rdi loan nhip that (ngoai tAm thu tht, nhip nhanh that) hodc rdi loan nhip
trén thit (rung nhi, cudng nhi) & nhig ddi tuong cé nguy co cao. G mot s6 bénh nhan, su gia
ting ngoai tim thu bao gdm nhip nhanh th4t tam thoi khong 1am anh hudng dén an toan va hiéu
qua cua bénh nhan.

Nguy co loan nhip tim ting lén & ngudi bénh suy tim sung huyét ning hodc ngudi bénh cé phéi
hop nhiéu thudc. Bénh nhén st dung Kardiyomil cAn duoc theo ddi chdt ché va nglmg truyén
néu loan nhip phat trién.

Do milrinon gay ting nhe dan truyén nit nhi thit, c6 kha ning lam ting téc do dép ing cia tAm
thét & nhitng bénh nhn rung nhi hoic cudng nhi. Can nhic sir dung glycosid tim hoic diéu tri
bing céc thudc khac dé kéo dai thdi gian truyén nhi thit trude khi bit ddu diéu tri bang
Kardiyomil, ngimg truyén khi loan nhip xay ra.

Kardiyomil c¢6 thé gay ha huyét 4p do tac dung giin mach, do d6 can thin trong & nhiing bénh
nhan ha huyét ap trudc diu tri. Ngmg hodc giam téc d6 truyén & nhitng bénh nhan ha huyét ap
qua mtrc.

Néu nghi ngd lidu phép loi tidu manh truée d6 da 1am giam déng ké ap luc 46 ddy tim, than trong
khi ding Kardiyomil, theo di huyét ap, nhip tim, triéu ching 14m sang.

Cai thién cung luong tim din dén loi tidu ¢6 thé cin phai giam lidu thudc loi tiéu. Mét kali do loi
tiéu qua mite 6 thé cin phai giam liéu thudc loi tiéu. Mét kali do loi tiéu qué mttc c6 thé khién
bénh nhén diéu tri bang digitalis bi réi loan nhip tim. Do d6, nén diéu chinh tinh trang ha kali
mau bang cach b sung kali trude hodc trong khi st dung thude.

Giam hemoglobin, bao gdm ca thiu méu, thudng x4y ra khi suy tim. Do nguy co gidm tidu ciu
hoic thidu mau, cin theo ddi cAn thin c4c thong sd xét nghiém tuong tmg & nhiing bénh nhén
giam s luong tiéu cau hoic giam hemoglobin.

Khong c6 kinh nghiém trong céc thtr nghiém véi viée truyén Kardiyomil trong thoi gian dai hon
48 gid.

Céc trudng hop phan tng tai chd tiém truyén da duoc bao cdo khi tiém Kardiyomil. Do dd, nén
theo d3i cAn than vi tri tiém truyén dé tranh thoat mach.

Str dung & nguoi cao tuéi: Khong c6 khuyén céo dic biét cho bénh nhan cao tubi. Khong c6 anh
hudng lién quan dén tudi tac ddi véi ty 16 phan tmg c6 hai. Cac nghién ctru duge déng hoc cé ddi
chitng khong cho thdy nhiing thay di trong hd so dugc déng hoc cia Kardiyomil & ngudi cao
tudi.

0 nhiing bénh nhéan suy than nang, can hiéu chinh lidu luong.

Tré em: Can xem xét thém nhitng canh bao/than trong dudi day ngoai nhitng canh bao/thén trong
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dugc mo ta & ngudi 1n.
O tré so sinh cz‘?m theo d6i nhip tim, huyét ap déng mach qua catheter déng mach ré

/e TNHH
‘?UJC PHAM

dong mach ph01 va ap suat tam nh1 sau phau thuat tim ho Cac ch1 56 xet nghxem cén the \!‘ dd

liéu phap.

Tai liéu cho théy O tré em suy than, co6 sy suy gidm 0 rét vé d6 thanh thai milrinon va cé cic tac
dung phu c6 y nghia 1am sang, nhung d¢ thanh thai creatinin cu thé dé chinh lidu & tré em van
chua 13 rang, do d6 viée st dung Kardiyomil khéng dwoc khuyén céo trong nhém ddi tugng nay.
O bénh nhan tré em, chi nén bat diu ding Kardiyomil néu bénh nhén én dinh vé huyét dong.
Cén thén trong & tré so sinh ¢6 cac yéu té nguy co xuét huyét ndo thét (tré sinh non, nhe cin) vi
Kardiyomil ¢ thé gdy giam tiéu cau. Trong cac nghién ctru 14m sang & bénh nhi, nguy co gidm
tiéu clu ting 1én dang ké theo thdi gian truyén. Dir liéu 14m sang cho thdy giam tiéu cdu lién
quan dén milrinon thuong gip & tré em hon ngudi 16n.

Trong c4c nghién ctru 14m sang, milrinon dudng nhu lam chim qué trinh déng éng déng mach &
tré em. Do d6, néu mong mudn sir dung Kardiyomil & tré sinh non hoic dii thang cé nguy co
hodc dang bi con éng ddng mach, thi nhu ciu diéu tri phai dugc can nhic vdi cac nguy co tiém
an.

Than trong déi véi ta dirge

Thudc nay chra it hon Immol natri (23mg) trén mdi ml, vé co ban “khéng chira natri”

Str dung thude cho phu nir c6 thai va cho con bu
Str dung thude cho phu nit ¢6 thai

Nghién ctru trén dong vat khéng cho thiy tic dong c6 hai dén thai nhi va chitc ning sinh san, an
toan clia milrinon trong thai ky van chua duge xac dinh. Chwa c6 thong tin vé str dung Kardiyomil
cho phu nit mang thai. Do d6, chi st dung cho phu nit c6 thai khi d4 can nhéc 1¢i ich va nguy co.
Str dung thude cho phu nit cho con bu

Chura c6 thong tin vé sy hién dién ciia milrinon trong sita me hay khong. Nén dua ra quyét dinh
nglmg cho con bu hay ngimg diéu tri bang Kardiyomil khi tinh dén 1gi ich ciia viéc cho con bu
va loi ich cta viée diéu tri cho nguodi me.

Anh hwéng cia thuoc 1én kha ning 14i xe, vin hanh may méc
Khoéng cé nghién ctru nao veé anh huong dén kha nang 14i xe va van hanh may moc dugc thuc
hién.

Twong tic, twong ky cia thude

Tuong ky

Thudc tiém Kardiyomil twong ky véi furosemid va bumetanid vi ¢ thé gy két tia.

Thudc khong duoc pha lodng bang dung dich natri bicarbonat.

Tuwong tac

Thuéc chen kénh calci: Miac du ¢ twong tac tiém tang vé 1y thuyét véi thube chen kénh calci
nhung chua c6 bang chimg vé trong tac ¢ y nghia 1am sang,

Digitalis: Milrinon ¢4 tic dung co bép tot ma khong gy ra ddc tinh cho tim & nhitng ngudi
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bénh da dung diy du digitalis.
Cén theo ddi nhing thay déi vé dich, dién giai, creatinin huyét thanh khi sir dung Kardiyomil.
Thude lpi tiéu: Cai thién cung luong tim din dén 1oi tidu c6 thé can phai giam lidu thudce loi tiéu.

mirc ¢6 thé khién bénh nhan diéu tri bang digitalis bi r6i loan nhip tim. Do d6, nén dié
tinh trang ha kali mau bang cach b sung kali trude hodc trong khi st dung thudc.

ifeonG Ty N
TNHH
DUGC PHAM
Tac dung khéng mong mudn ciia thude

hé thdng co quan va tdn sudt dwoc quy wéc nhu sau: Rét thudng gip (>1/10), thuong gip
(>1/100, <1/10), it gap (=1/1000, <1/100), hiém gip (>1/10000, <1/1000), rét hiém gip
(<1/10000), chua biét (khong thé udc lwgng tir cac di liéu hién cd).

° Réi loan me}u V:c‘l hé bach huyét

1t gap: Giam tieu cau *

Chuea biét: Giam sb luong hdng cdu va/hoic ndng dd hemoglobin

* O tré so sinh va tré em, nguy co giam tiéu ciu ting déng ké theo thoi gian truyén. Dif liéu 14m
sang cho thdy giam tiéu cau lién quan dén milrinon thudng gip & tré em hon ngudi 16n.

e Réi loan hé mién dich

Rat hiem gdp: Soc phan vé

e Réiloan chuyén héa va dinh dudng

It gap: Giam kali mau

e Réiloan hé thin kinh ,

Thuong gap: Pau dau, thuong ¢ mic dd nhe dén trung binh

It gap: Run

e He¢ tim mach , ) ' )
Thuong gap: Ngoai tdm thu that, nhip nhanh that tam thoi/kéo dai, rdi loan nhip trén that, giam
huyét ap

It gdp: Rung tht, dau thit nguc, tic nguc

Rat hiém gap: Xo4n dinh

Ty 18 loan nhip tim khong lién quan dén liéu luong hoic ndng d6 milrinon trong huyét tuong.
Nhiing rdi loan nhip tim nay hiém khi de doa dén tinh mang. Néu ¢4, chung thudng lién quan
dén mot s6 yéu t6 tiém An nhu rdi loan nhip tim tir trude, rdi loan chuyén héa (vi du giam kali
mau), nong d6 digoxin huyét bat thuong va dat catheter tinh mach. Dt liéu 14m sang cho thdy
rbi loan nhip tim lién quan dén milrinon it gip & tré em hon & ngudi 16n.

° R(‘)i' loan hé ho ha"ip, lépg nguc va trung that

Rat hiém gdp: Co that phé quan

o Réi loan gan mat )

It gap: xét nghiém chire nang gan bat thuong

e Réiloan da, mé dudi da

Rat hiém gdp: Phat ban

e Réiloan than va tiét niéu o

Chua ré: suy than, thi phat sau ha huyét ap dong thoi

e Réiloan chung va tai yi tri dung thude

Chura ro: phan Ung tai cho tiém

Tré em
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e Réiloan h¢ thinkinh

Chura ré: Xuat huyét ndo that

e Ri loan bim sinh, gia dinh va di truyén
Chura ré: Con 0ng dong mach

vGi phu phoi, xuat huyét lién tiép; két hop cua giam tudi mau co quan véi xuat huyét vach li
that lién tiép, viém rudt hoai tit vdi hdu qua cd thé tir vong nhu duge mo ta trong y van.
Dit liéu an toan dai han cho tré em van chwa cé san

CONG Ty \
TNHH

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwgc s nhitng phan 1ng co hai gap phai khi sir dung

Qui lidu va cach xir tri
Lidu cao c6 thé gay tut huyét 4p (do tac dung gidn mach) va loan nhip tim, trong trudng hop
nay phai giam hodc ngimg thude dén khi tinh trang bénh nhan 6n dinh. Khéng c6 thude giai doc
dac hiéu, phai san sang phuong tién cap ciru.

Pic tinh dwge Iuc hoe

Nhém téc dung duge Iy: Thude tim mach, Thube e ché phosphodiesterase.

Ma ATC: CO1CE02

Milrinon 1a mét thudc tac dung ting sitc bép co tim va tac dung gidn mach truc tiép, tac dung
chronotropic yéu. N§ ciing lam ting gidn thét trai trong ky tAm truong. Thudc c6 co ché va cau tric
khéc vdi cac thude trg tim nhur glycosid tim, cac catecholamin, (rc ché men chuyén ACEL Co ché tac
dung ctia milrinon la trc ché chon loc phosphodiesterase III ¢ co tim va mach méu. N¢ tao ra su tang
cudng nhe dan truyén nit nhi thit, nhung khong c6 tic dung dién sinh ly dang ké nao khéc.

Nghién ctru 14m sang cho thiy milrinon 1am céi thién nhanh chéng chi s6 huyét dong trong suy tim
sung huyét bao gdm cung luong tim, 4p luc mang mao mach phéi va tinh d6i khang mach mau, it
anh hudng vé mat 14m sang dén nhip tim va mirc tiéu thu oxy ciia co tim.

Cai thién huyét dong trong khi didu trj bang milrinon tiém tinh mach di kém véi céi thién triéu chiing
1am sang trong suy tim sung huyét, duoc do bang su thay d6i phan loai ctia Hiép hoi Tim mach New
York.

Tré em: Mot téng quan di xac dinh cdc nghién ctru 1am sang vo1 bénh nhan duge didu tri hoi chung
cung luong tim thap sau phdu thuat tim, séc nhidm tring hodc ting ap déng mach phdi. Cac lidu
lugng thong thudng 14 lidu nap tir 50 dén 75 pg/kg duge dung trong 30 - 60 phiit sau d6 1a truyén tinh
mach lién tuc 0,25 dén 0,75 pg/kg/phit trong thoi gian 1én dén 35 gid. Trong nhing nghién ctru nay,
milrinon di chimng minh 1am tang cung lugng tim, gidm 4p luc lam d4y tim, giam stic can mach mau,
v6i nhitng thay di nhoé vé& nhip tim va mitc tidu thu oxy ciia co tim.

Céc nghién ctru vé viée st dung milrinon 1au hon khéng du dé khuyén cdo st dung Kardiyomil trong
thoi gian hon 35 giod.

Mot s6 nghién ciru viée st dung milrinon & tré em & bénh nhan sdc nhiém khuin khong do huyét
dong (Barton va cong sur, 1996; Lindsay va cong su, 1998); tdc dung ciia milrinon trén ting dp dong
mach phéi sau phau thuat béc cu stra chira tir ching Fallot (Chu va c¢ong su, 2000); tdc dong két hop
cta nitric oxid va milrinon trén tudn hoan phéi sau thu thuat Fontan (Cai va cong su, 2008).

Két qua cac nghién ctru ndy chua du két luan. Do d6, khong khuyén céo sir dung milrinon trong
nhiing chi dinh nay.

Pic tinh dwgc dong hoc
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Sau khi tiém tinh mach liéu 12,5 - 125 pg/kg cho nguoi bi suy tim sung huyét, thé tich phan b
milrinon 1a 0,38 lit/kg/gio, thoi gian bén thai 14 2,3 gid va d6 thanh thai 0,13 lit/kg/gio.

Sau khi truyén tinh mach lidu 0,2 - 0,7 pg/kg/phit cho bénh nhan suy tim sung huyét, thé tich

phéan bo milrinon 13 0,45 lit/kg, thoi gian béan thai 2,4 gid va d6 thanh thai 0,14 lit/kg/gio. Caﬁ—”]“s‘;;\\
thong s6 nay khong phu thudc vio liéu luong, dién tich dudi duong cong AUC phu thudg/ds b ~
ké vao lidu.

Thude duoc thai trir chu yéu qua dudng nudc tiéu. Thube duoc thai trir nhanh, sau uén
2 gid ¢6 t6i 60%, sau 8 gid ¢ t6i 90% thude duge bai tiét vao nude tidu. P4 thanh t
binh qua than khoang 0,3 lit/phiit cho thdy sw bai tiét tich cuec.

Tré em

Thanh thai milrinon & tré em nhanh hon ngudi 16n, nhung tré so sinh cé d6 thanh thai thip hon
dang ké so v4i tré em va tré sinh non tham Chl con ¢6 d§ thanh thai thip hon tré so sinh. Do su
thanh thai nhanh hon nay so vdi ngudi 16n nong dd milrinon huyét trong trang thai can bang o
tré em thdp hon & ngudi 16n khi dung clng liéu. O tré em ¢6 chiic ning than binh thudng, ndng
d6 milrinon huyét twong trang thai can bang sau 6 - 12 gid truyén lién tuc 0,5 - 0,75 pg/kg/phit
1a khoang 100 - 300 ng/ml.

Sau khi truyén tinh mach 0,5 - 0,75 png/kg/phut cho tré so sinh va tré em sau phau thudt tim ho,
thé tich phan b milrinon 13 0,35 -0,9 lit/kg khong c6 su khdc biét dang ké gifta cic nhém tudi.
Mbét s6 nghién ctru duge dong hoc cho thdy ring, & tré em, do thanh thai tang khi tudi cang 16n.
Tré so sinh ¢6 d¢ thanh thai thip hon d4ng k& so véi tré em (3,4 - 3,8 ml/kg/phut so véi 5,9 - 6,7
ml/kg/phiit). O tré so sinh, d thanh thai milrinon khoéng 1,64 ml/kg/phut va tré sinh non ¢é do
thanh thai thip hon (0,64 ml/kg/phut).

Milrinon ¢6 thoi gian ban thai trung binh 14 2 - 4 gid ¢ tré so sinh, tré nhé va 10 gid O tré sinh
non.

Két luan rﬁng & bénh nhi, lidu t8i wu ctia milrinon cao hon & ngudi 16n dé dat duoc gia tri trén
ngudng hiéu qua duoc luc hoc; tuy nhién, & tré sinh non, lidu téi wu can thit dé dat dugc gia tri
trén n(ru’ﬁ‘ng hiéu qué duoc luc hoc thip hon & tré em.

Con 6ng déng mach: Milrinon dugc bai tlet qua than va c6 thé tich phan bd bi 2161 han badi
khéng gian ngoal bao. Piéu nay cho thdy ring luong dich du thira va nhiing thay d6i huyét dong
lién quan dén ng dong mach c6 dnh hudng dén sw phan bd va thai trir milrinon.

Quy cich déng géi: Hop 1 6ng x 10 ml. Thuy tinh loai 1

B4o quin: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4m, ¢ nhiét do dudi 30°C.

Dung dich pha lai dugc bdo quan & diéu kién nhiét do khong qua 30°C.

Han dung: 24 théng ké tir ngdy san xuét. Dung dich pha lai dugc dung trong vong 24 gid.

Tiéu chuin chat lwgng: TCCS.

Nha san xut
OSEL ILAC SAN. ve TiC. A.S.
Akbaba Mahallesi Marag Caddesi No.: 52 Beykoz/istanbul, Thd Nhi Ky
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