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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Asicord 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Milrinonum (jako milrinoni lactas)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Asicord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Asicord pouZivat
3. Jak se pripravek Asicord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Asicord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Asicord a k ¢emu se pouziva

Nézev Vaseho 1éku je Asicord.
Asicord obsahuje 1é¢ivou latku nazvanou milrinon (jako milrinon-laktat). Patfi do skupiny 1ékt
zvanych inhibitory fosfodiesterazy.

Plsobi tim, ze nuti VaSe srdce k siln€j$im stahim a rozsituje VasSe cévy. To znamena, Ze krev mtze
snadnéji proudit, ¢imz se zvySuje ucinnost srde¢ni pumpy.

Asicord muze byt pouzivan u dospélych:
Ke kratkodobé 1é¢be (48 hodin) zavazného méstnavého srdecniho selhani (kdy srdce nedokaze
pumpovat dostatek krve do zbytku téla) v ptipadé€, Ze nejsou ucinné jiné léky.

Asicord muze byt pouzivan u déti ke kratkodobé 1&¢bé (nejvyse 35 hodin):
- zéavazného méstnavého srde¢niho selhani (kdy srdce nedokdze pumpovat dostatek krve do
zbytku téla) v pripad¢, Ze nejsou U¢inné jiné 1éky
- akutniho srde¢niho selhani po operaci srdce, kdy ma srdce problém pumpovat krev po celém
téle.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Asicord pouZivat

NepouZivejte pripravek Asicord:
- jestliZe jste alergicky(4) na milrinon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize mate nizky objem krve



Upozornéni a opatieni
Pred podanim pripravku Asicord se porad’te se svym lékai‘em nebo zdravotni sestrou:
- jestlize mate akutni srde¢ni infarkt
- jestlize mate zdvazné problémy se srdecnimi chlopnémi, jako je zGzeni, ztluSténi nebo ucpani
srdecnich chlopni
- jestlize mate nepravidelny nebo neléceny zrychleny srdecni tep. Zaroven mtizete zaznamenat
buseni srdce, motani hlavy, mdloby a dusnost.
- jestlize mate nizky krevni tlak, kvili kterému citite zavrat’, mota se Vam hlava nebo omdlivate
- jestlize jste nékdy uzival(a) mocopudné 1€ky (diuretika), které u Vas vyvolavaly srde¢ni
problémy
- jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi. Lékat zfejmé provede kontrolni krevni testy
- jestlize mate neobvykly pokles poctu krvinek, které se podileji na tvorbé krevnich srazenin
(trombocytopenie) a/nebo snizené mnozstvi hemoglobinu v krvi
- jestlize mate problémy s ledvinami
- jestlize mate problémy s jatry

Déti:

Kromé upozornéni a opatteni popsanych u dospélych je u déti tieba vzit v ivahu nésledujici:

Pted podanim infuze piipravku Asicord Iékat zkontroluje mnoho parametrii véetné srdecniho rytmu a
krevniho tlaku. Zaroven provede krevni testy.

Infiize nebude podéna, pokud je srde¢ni rytmus a krevni tlak ditéte nestaly.

Prosim, informujte 1ékate, jestlize:
- dite trpi problémy s ledvinami
- dité je predcasné narozeny kojenec nebo mél nizkou porodni hmotnost
- dité ma urcitou srde¢ni poruchu nazyvanou otevieny ductus arteriosus, kdy pretrvava
propojeni mezi 2 velkymi cévami (aorta a plicni tepna), ackoli by jiz mélo byt uzavieno.

V takovych ptipadech Iékat rozhodne, jestli dité bude 1é¢eno pripravkem Asicord.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Asicord

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate/pouzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Milrinon totiz mtze ovlivnit zpiisob, jakym nékteré jiné 1éky piisobi. Zaroven nékteré jiné 1éky mohou
ovlivnit u¢inek milrinonu.

Zejména informujte 1ékate nebo zdravotni sestru, jestlize uzivate:
- Digoxin (pouZzivany k 1é¢b¢é srdecnich onemocnéni)
- Jiné Iéky na srdce, které ovliviuji stahy srde¢niho svalu (inotropni latky)
- Mocopudné léky (diuretika)
- Léky pouzivané k 1€cbé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris (bolest na hrudi), napt.
amlodipin, nifedipin ¢i felodipin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Obvykle budete pripravek Asicord dostavat béhem hospitalizace, nebot’ je doporuc¢eno peclivé
klinické sledovani lécby. Ucinek na schopnost fidit a obsluhovat stroje proto neni znam.

Asicord obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstate je ,,bez
sodiku®.



3. Jak se pripravek Asicord pouZiva

Pripravek Asicord Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra. Podava se totiz infuzi. Podava se do
zily. Lékat urci spravnou davku podle druhu Vasich ptiznaki. Asicord je uréen pouze pro pouziti
vV nemocnici.

Testy:

Béhem injekce bude 1ékai nebo zdravotni sestra pouzivat elektrokardiogram (EKG) ke sledovani, jak
dobfe Vase srdce pracuje. Zaroven budou provadét krevni testy a kontrolovat Vas krevni tlak a srde¢ni
tep.

Tento 1ék Vam bude podavan

- Obvykle se podava ,,kapackou* po natfedéni pomoci roztoku gluk6zy nebo chloridu sodného.
Mate-li pocit, Ze je ucinek léku pfilis slaby nebo pfilis silny, feknéte o tom 1ékati nebo zdravotni
sestre.

Doporudena davka je
Dospeli
- Lékaf rozhodne, jaké mnozstvi Iéku mate dostavat, podle Vasi télesné hmotnosti
- Pokud mate problémy s ledvinami, miize Vam byt podavana nizsi davka.
Asicord infuze se obvykle podavaji po dobu maximalné 48 hodin.

Pouziti u deti
- Lékafr ditéti poda prvni davku v rozmezi 50 az 75 mikrogrami na kilogram télesné hmotnosti
po dobu 30 az 60 minut. - Poté nasleduje davka v rozmezi 0,25 az 0,75 mikrogramti na
kilogram télesné hmotnosti za minutu podle odpovédi ditéte na 1é€bu a vyskytu nezddoucich
ucinkl. Asicord muze byt podavan po dobu az 35 hodin. Béhem infuze bude dité peclivé
sledovano: 1ékar bude kontrolovat mnoho parametrti véetné srde¢niho rytmu a krevniho tlaku
a bude odebrana krev k vyhodnoceni odpovédi na 1écbu a vyskytu nezadoucich ucinkd.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Asicord, nez jste mél(a) dostat

Vzdy se ptejte, pokud si nejste jisty(a), pro¢ dostavate davku léku.

Pokud dostanete pfili§ velké mnozstvi ptipravku Asicord, miizete zaznamenat nasledujici ucinky: pocit
zavrati, motani hlavy a mdloba (kvuli nizkému krevnimu tlaku) a nepravidelny srde¢ni tep.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Asicord
Pokud se domnivate, ze jste vynechal(a) davku, feknéte o tom lékaii nebo zdravotni sestre.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mliize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite Asicord pouZivat a ihned informujte lékaie:
Jestlize mate alergickou reakci. Mezi jeji projevy miZze patfit: vyrazka, otok ¢i dychaci obtiZe, otok
rt, obli¢eje, krku ¢i jazyka. Vyskyt této reakce je velmi vzacny.

Ihned informujte 1ékai‘e nebo zdravotni sestru, jestliZe zaznamenate jakykoli z nasledujicich
nezadoucich u¢inku:



Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 lidi)
- Nepravidelny, zvySeny ¢i rychly srdecni tep. Zaroven muizete zaznamenat buseni srdce,
motani hlavy, mdlobu ¢i duSnost.
- Bolesti hlavy: vétSinou mirné az stfedné vazné.
- Nizky krevni tlak: mezi projevy patii pocit zdvrati, motani hlavy ¢i mdloba. Pokud soucasné
zaznamenate projevy jako rychly ¢i nepravidelny srdecni tep nebo bolest na hrudi, miize se

4

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lidi)

- Fibrilace komor — zavazna porucha srdecniho rytmu. Mezi projevy patii velmi rychly,
nepravidelny nebo dunivy srdecni tep (palpitace), zavrat’ a ztrata védomi. Zaroven Vam muze
byt nevolno, mizete mit studeny pot, duSnost a bolest na hrudi.

- Trombocytopenie — porucha krve (nedostatek krevnich desticek). Projevem je, ze se Vam
mohou snadnéji tvofit modfiny.

- Bolest na hrudi.

- Hypokalémie, kdy mate nizkou hladinu drasliku v krvi. Mezi projevy patii unava, zmatenost,
svalova slabost a svalové kiece.

- Svalové kontrakce (tfes)

- Krevni test vykazujici zmény v Cinnosti jater

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 ze 10000 lidi)

- Torsades de Pointes — zdvazna porucha srde¢niho rytmu. Mezi projevy patii velmi rychly,
nepravidelny nebo dunivy srde¢ni tep (palpitace), zavrat’ a ztrata védomi. Zaroven Vam mize
byt nevolno, mizete mit studeny pot, dusnost, muzete byt neobvykle bledy(a) a mit bolest na
hrudi.

- Dychaci obtize, sipot nebo tiseii na hrudi

- Kozni reakce.

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)
- Snizeny pocet ¢ervenych krvinek a/nebo snizené mnozstvi hemoglobinu
- Podrazdéni v miste inflze.

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti

Krome nezadoucich ucinkii pozorovanych u dospélych byly u déti hlaseny nasledujici nezadouct
ucinky:

Cetnost neni znama:

- krvéaceni do tekutinou naplnénych prostor (komor) obklopujicich mozek (intraventrikularni
krvaceni)

- srde¢ni porucha nazyvana otevieny ductus arteriosus: kdy pretrvava propojeni mezi 2 velkymi
cévami (aorta a plicni tepna), ackoli by jiz melo byt uzavieno. To miize vyvolat nadmérné
mnozstvi tekutiny v plicich, krvaceni, poSkozeni stfeva nebo Casti stieva a mlize to byt i
smrtelné. Kromé toho se u déti v porovnani s dospelymi Cast&ji vyskytuje snizeny pocet
krevnich desti¢ek v krvi a riziko tohoto nezddouciho ucinku se zvysuje s délkou infuze
pripravku Asicord. Problémy se srde¢nim rytmem se u déti vyskytuji méné ¢asto nez u
dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.Nezadouci uc¢inky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Asicord uchovavat

Tento 1éCivy piipravek bude uchovavan lékarem nebo zdravotni sestrou na bezpecném misté mimo
dosah a dohled déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chrante pred mrazem.

Pouze k jednordzovému pouZziti.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na 72 hodin pii pokojové teploté (15 -
25°C) nebo v chladnicce (2 — 8 °C).

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Asicord obsahuje
- Asicord je sterilni roztok milrinoni lactas odpovidajici milrinonum 1 mg v 1 ml.
- Dalsimi slozkami jsou kyselina mlé¢n4, glukosa, voda pro injekci a hydroxid sodny (k uprave
pH).

Jak pripravek Asicord vypada a co obsahuje toto baleni
Asicord je ¢ira, bezbarva az slabé nazloutla tekutina.
Asicord je dodavan v 10ml a 20ml sklenénych ampulich v krabickach obsahujicich 10 kust.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Ernst-Melchior-Gasse 20, A-1020 Viden, Rakousko

Vyrobcee
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Ernst-Melchior-Gasse 20, A-1020 Viden, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Mad’arsko, Rumunsko: Unacor

Rakousko, Polsko: Asicor

Ceska republika, Slovenska republika: Asicord

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 4. 2020.

<

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:



Asicord 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Uplné informace viz SmPC
Piiprava a dalSi naklddani s pfipravkem

Infzni roztok natedény dle pokynii chloridem sodnym 4,5 mg/ml (0,45 %), chloridem sodnym
9 mg/ml (0,9 %) nebo glukosou 50 mg/ml (5 %) se musi pripravit kratce pred pouzitim.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Natedény roztok musi byt pied podanim vizudlné zkontrolovan, jestli neobsahuje ¢astice nebo neni
zabarven.

Doba pouzitelnosti: 3 roky pted prvnim otevienim.
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana po dobu 72 hodin pii pokojové teploté (15 -
25°C) nebo v chladnicce (2 — 8 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin (pii 2 az 8°C), pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Bezpecnostni informace:

Béhem 1écby pripravkem Asicord je nutné peclivé monitorovani véetné krevniho tlaku, srde¢niho
tepu, klinického stavu, elektrokardiogramu, rovnovahy tekutin, elektrolytt a renalni funkce (tj.
kreatinin).

Inkompatibility:

Furosemid ¢i bumetanid nemaji byt podavany v intraven6znich soupravach obsahujicich milrinon-
laktat, aby se zabranilo precipitaci.

Milrinon nesmi byt fedén intraveno6zni infuzi hydrogenuhlic¢itanu sodného.

Jiné 1éky nesmi byt sméSovany s pfipravkem Asicord, pokud nejsou k dispozici dalsi udaje o
kompatibilité.

Podavani:
Pouze k intravenéznimu podani.

Je tfeba zabranit extravazalnimu podani. K prevenci lokalniho podrazdéni je tfeba pouzit nejvetsi zilu.
Béhem lécby milrinonem je nutné peclivé monitorovani vcetné sledovani krevniho tlaku, srde¢ni
frekvence, klinického stavu, elektrokardiogramu, rovnovahy tekutin, elektrolytt a renalni funkce (tj.
sérového kreatininu).

Musi byt k dispozici vybaveni k okamzité 1é¢be potencialnich nezadoucich kardialnich a¢inkt (napf.
zivot ohrozujicich komorovych arytmii). Rychlost infuze je tfeba prizptisobit hemodynamické
odpoveédi.

Délka 1écby se urci na zaklad¢ klinické odpovédi. Pacienti nemaji byt ponechani na infuzi déle nez
48 hodin vzhledem k nedostateénym diikaziim o bezpe¢nosti a ti¢innosti dlouhodobé 1é¢by

méstnavého srdec¢niho selhani .

Déavkovani



Dospéli:

Asicord ma byt podan v zahajovaci davce 50 mikrogrami/kg podavané po dobu 10 minut, po niz
obvykle nasleduje kontinualni infuze v titrované davce 0,375 mikrogrami/kg/min az

0,75 mikrogramt/kg/min (standardng¢ 0,5 mikrogramt/kg/min) podle hemodynamické odpovédi a
mozného nastupu nezadoucich ucinki jako hypotenze a arytmie.

Celkova davka nema prekrocit 1,13 mg/kg/den.

Nasledujici tabulka ukazuje rychlost udrzovaci infiize pro roztok o koncentraci 200 mikrogrami/ml
ptipraveny piidanim 400 ml rozpoustédla na 100 ml injek¢niho roztoku (40 ml rozpustédla na 10ml
ampuli nebo 80 ml na 20ml ampuli).

Udrzovaci davka (v Udrzovaci infaze (v 200 mikrogrami/ml
mikrogramech/kg/min) mikrogramech/kg/h) Rychlost infuze
(ml/kg/h)

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

Je mozno pouzit roztoky riznych koncentraci podle potieby tekutin u daného pacienta. Délka lécby
zavisi na odpovédi pacienta.

Starsi pacienti:

Dosavadni zkuSenosti nasvédcuji tomu, ze u pacientd s normalni funkci ledvin nejsou nutna zadna
specialni doporuceni pro davkovani. U starSich pacientli mize byt snizena rendlni clearance,

v takovém piipadé mohou byt zapotiebi nizsi davky ptipravku Asicord.

Porucha funkce ledvin:

Uprava davkovani je nezbytna. Uprava davkovani u pacientd s poruchou funkce ledvin se zaklada na
udajich od pacientti s beznou poruchou funkce ledvin, ale bez méstnavého srde¢niho selhani, kteti
vykazuji signifikantni zvyseni terminalniho elimina¢niho polocasu milrinonu. Zahajovaci davka se
nemeni, ale miize byt nutné snizeni rychlosti udrzovaci infize v zavislosti na zavaznosti poruchy
funkce ledvin (clearance kreatininu) (viz nasledujici tabulka):

Clearance kreatininu UdrZovaci davka (v 200 mikrogrami/ml
(ml/min/1,73m?) mikrogramech/kg/min) Rychlost infuze
(ml/kg/h)

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

Pediatricka populace:
V publikovanych studiich bylo pouzito nasledujici davkovani pro kojence a déti:
- Intraveno6zni zahajovaci davka: 50 az 75 mikrogrami/kg podana béhem 30 az 60 minut
- Intraveno6zni kontinudlni inflize: ma byt zahajena na zakladé hemodynamické odpovédi a
mozného vyskytu nezddoucich uc¢inkt v davece 0,25 az 0,75 mikrogrami/kg/min po dobu
nejvyse 35 hodin




Ve studiich zaméfenych na vyskyt syndromu nizkého srde¢niho vydeje u kojenct a déti do 6 let véku
po korekéni operaci vrozené srde¢ni vady, se po pocatecni davce 75 mikrogarami/kg podané béhem
60 minut a nasledované infizi 0,75 mikrogramti/kg/min podavané po dobu 35 hodin vyznamn¢ snizilo
riziko vzniku syndromu nizkého srde¢niho vydeje.

Je zapotiebi brat v tivahu vysledky farmakokinetickych studii.

Porucha funkce ledvin:
Vzhledem k nedostatku tidajti, podavani milrinonu pediatrickym pacientm s poruchou funkce ledvin
neni doporuceno.

Ductus arteriosus persistens:

V ptipadé, Ze je milrinon nutné pouzit u pted€asne narozenych nebo v terminu narozenych déti s
rizikem rozvoje nebo jiz existujicim ductus arteriosus persistens, musi byt zvaZena nutnost terapie
proti potencidlnimu riziku.

Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Zéavazna hypovolémie.

Predavkovani

Ptiznaky:
Vysoké davky milrinonu mohou vyvolat hypotenzi (vzhledem k vasodilata¢nimu G¢inku) a srde¢ni
arytmii.

Lécba:
Podéavani milrinonu musi byt pferuseno az do stabilizace pacienta. Neni zndmé zadné specifické
antidotum milrinonu, je nutno provést obvykla opatieni k podpote krevniho ob&hu.



