
KI]LLAI\IMA TALiMATI

uilniCOR l0 mg/10m1i.V. Enjeksiyon/inftzyon igin Q6zelti igeren Ampul

Damar igine uygulanrr.

o Etkin madde:

Her bir ampul (10m1) l0 mg milrinon igerir.

o Yardtmct maddeler:

Laktik asit, susuz dekstroz (glukoz), sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu kullanma talimatrnda:

1. MILRfiCOR nedir ve ne igin kullontlr?

2. MLLRfiCOR kullanmadon 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. MILNCOR nasil kallonrhr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MiLRiCOR'un saklanmusL

Baghklan yer almaktadrr.

f. VfilniCOR nedir ve ne igin kullanrhr?

MILNCOR, berralq soluk san - renksiz, steril, apirojen g6zelti igeren renksiz cam ampul

igerisinde damar igine uygulanan ve bazr kalp hastahklanrun tedavisinde kullamlan bir ilagtrr.

MILRICOR, bir kutuda I adet, l0 ml gdzcltiigeren renksiz cam ampul bulunan ambalajlarda

sunulmaktadrr.

MILNCOR aqa$rdaki durumlarda kullamlabilir:

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuzz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllonma talimatmt saHaymtz. Daha sonro telaar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa, ltitfen dohorunuza veyo eczacmtza dantsmtz.

o Bu ilag kisisel olarak size reqete edilmistir, baslularma vermeyiniz.

o Bu ilacm lailarumt srostnda, doldoraveya hastaneye gittifrinizde bu ilaa kullandtfimtzr

dohorunuza sdyleyiniz

o Bu talimatta yazilanlora aynen uyunuz. ilaq hakktndo size anerilen dozun dtsmda

yfiksek veya dfrgfrk doz kullanmcymu.
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' Klasik tedaviye yamt vermeyen giddetli konjestif kalp yetmezli[inin (kalbin v0cudun

ihtiyacr kadar kan pompalayamamasr) krsa stireli tedavisinde,

- Kalp cerrahisi sonrasl diigiik grkrg (out put) durumlanru da igeren akut kalp yefrnezli$i olan

hastalann tedavisinde kullamlrr.

MiLRICOR gocuklarda aga[rdaki durumlarda kullanrlabilir:

- Di$er ilaglar ile sonug elde edilmedi[i durumlarda, qiddetli konjestif kalp yefrnezli[inin

(kalbin viicudun ihtiyacr kadar kan pompalayamamasl) krsa stireli tedavisinde (35 saate kadar)

- Kalp cerrahisi sonrasl akut kalp yeffnezli[i olan hastalann krsa siireli tedavisinde (35 saate

kadar) Ome[in kalbin vticuda kan pompalamasmda sonrn oldu[u durumlarda

Z. UilniCOR'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IVf ilniCOR' u aqa[rdaki du rumlarda KULLANMAYINIZ

E[er;

. Ir,titRiCOR'un igeri[indeki yardrmcr maddelere ve/veya milrinon'a kargr alerjinizvarsL

o Alerjik reaksiyon belirtileri varsa: doktintii, yutkunma veya solunum problemleri,

dudaklarrnvd4yttnntizdeveyabopaznrzdagigmevarsa,

o Ciddi hipovolemi (kan planrahacmindeanormal diiqtig) durumu varsa.

ffilnicoR'u aqafirdaki durumlarda uixxarr,i xulr,^lfuxfz
E[er;

o Kalp krizi gegiriyorsamz veya heniiz kalp krizi gegirdiyseniz,

o Daralma, kahnlagma veya kalp kapaklanrun ttkanmasr gibi ciddi kalp kapakgrlr

problemleriniz vars4

o Dtizensiz veya kontrol edilemeyen luzh kalp attgtruz varsa, kalbinizde garprntr

hissediyorsamz, sersemlik, bayrlma ve nefes darh[rruz varsq

o Ba$ ddnmesi, sersemlik veya bitkinlik (bayrlna) yapabilen dtigtik tansiyonunuz varsq

o Kalp problemleriniz nedeniyle ditiretik tabletlerden (idrar sOkttiriicti) altyorsamz,

o Kamruzda potasyum miktan diigtikse (doktorunuz bunu kontrol etrnek igin kan testi

isteyebilir),

o Biibrek sorunlanmz varsa.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dOnemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgrmz.
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Pediatrik Hastalar

MILNCOR'u kullanmadan 6nce doktorunuz kalp ritmi ve kan basmcr gibi birgok

parametreyi kontrol edecektir. Aynca kan testleri yaprlmasrm isteyecektir.

E[er gocu['unuzun kalp ritmi veya kan basmcr stabil de[ilse MILRICOR inftizyonu

baglatrlmayacaktrr.

E[er;

- Qocuf'unuzun btibrek sorunlan vars4

- Qocufiunuz preterm infant ise veya diigiik do['um alrrhlr varsa

- Qocufunuzun Patent Duktus Arteriyoz* adrnda kalp rahatsrzh[r varsa

* Patent Duktus Arteriyoz: (Kapanmrg olmasr gerekirken agrk olan) 2 ana kan daman

arasmdaki (aort ve akci[er atar daman) ballanu.

Bu ttir durumlarda, doktorunuz gocu[unuzun MILNCOR ile tedavi edilip edilmeyece[ine

karar verecektir.

UfilniCOR'un yiyecek ve igecek ile kullanilmasr

Uygulama ydntemi agrsmdan yiyecek ve igeceklerle etkileqimi yoktur.

Hamilelik

ilaa kullanmadan ance doldorunuza veya eczacmtza darugmtz.

Hamilelerde ilactn kullammryla ilgili yeterli klinik veri yoktur.

MILRICOR gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullamlmamahdrr.

Tedoviniz srasmda hamile oldufiunuzufark ederseniz ilact htllanmry derhal durdurunuz, en

hs a zamanda doHorunuza veya e czac mtza dant Smtz.

Emzirme

ilau htllanmadan anc e dolctorunuza veya eczac mtza daru s mtz.

Emziren annelerde milrinon kullammrrun gtivenli[i kamtlanmamrgtn. Bu nedenle

MiLRiCOR'un emzirme ddnemi boyunca kullanrlmasr dnerilmemektedir.

Arag ve makine kullantmr

Yeterli bilgi yoktur 
, ,, 
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ffilniCOR'un igeriSnde bulunan bazryardrmcr maddeler haklunda dnemli bilgiler

MILRICOR her dozda (10 ml) 0.5g dekstroz (glukoz) igerir. Bu yiizden glukoza ba$r

herhangi bir etki olugmast beklenmez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanmr

MILRICOR, diler bazr ilaglann etki qeklini etkileyebilir. Aym zamandaMilRicoR da farkh

ilaglann ahnmasrndan etkilenebilir. Aga[rdaki ilaglan kullamyorsamz doktorunuza bitdiriniz.

o Digoksin gibi kalp problemleri igin kullamlan ilag,

. idrar sdkttirticti ilaglar,

o Amlodipin, nifedipin veya felodipin gibi, ytiksek kan basrncr veya anjina (gogiis alnsr)

tedavisinde kullam lan ilaglar.

Efrer regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsan z veyo son zamanlarda

kullan&ru2 ise liitfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

S. wtilniCOR nasrl kullanrhr?

Uygun kullamm ve doz /uygulama srkh[t igin talimatlar:

Doktorunuz hastahlrruza bafh olarak ilacmzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:

MILRICOR size bir doktor veya hemgire tarafindan uygulanacaktr. Qtinkti bu ilacrn

enjeksiyon yoluyla kullamlmasr gerekmektedir.

Bu ilag o/o 0,45 sodyum klortir, % 0.9 sodyum kloriir veya Yo 5 dekstoz ile seyreltilerek 24

saat iginde kullamlmahdrr.

Defiqikyag gruplan:

Yetigkinler ve yaghlarda kullanrmr:

- Doktorunuz size 10 dakika iginde viicut a[rrh[rmzrn her kilogramr igin 50 milaogramhk

ilk dozu uygulayacaktrr.

- Bu uygulamayr takiben, ihtiyacrruza gtire kilonuzun her kilogramr igin dakikada 0.375 -

0.75 mikrogram arasrndaki daha dii$iik dozu uygulayacaktr.

- Bu ilag genellikle 2-3 gtin stireyle verilir fakat gerekirse 5 gtinc kadar da verilebilir.

- E[er kalp ameliyatrndan sonra bu ilacr ahyorsamz, bu ilag size genellikle 12 saate kadar

uygulanacaktrr.
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Qocuklarda kullanrmt:

Doktorunuz gocu[unuz4 ilk doz olarak aSrrhlrmn her kilogramr igin 50 ve 75 mikrogram

arasmda de[igen dozu 30-60 dakikahk stire boyunca uygulayacaktr.

Sonra gocu[unuzun tedaviye yanrtrna ve yan etkilerin olugumuna gdre, doktonrnuz dakikada,

a[rrlrprmn her kilogramr igin 0.25 - 0.75 arasmda deligen doz uygulamaya devam edecektir.

MILNCOR en fazla 35 saat uygulanabilir.

6zel kullanrm durumlan:

Bdbrek yetmezlifii:

E[er b0breklerinizle ilgili sorunlannzvarsa, datra dtiqtik bir doz verilecektir.

Eger MiLNCOR'un etkisinin qok gtiqlii veya zayf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla MiLniCOn kullandrysanrz:

Bu ilag uzman salhk personeli tarafindan uygulanaca[mdan, size gerekenden fazla veya az

ilag uygulanmast muhtemel de[ildir.

Buna ragnen e[er kullamlmasr gerekenden fazla MILRiCOR uygulanmrgsa aga[rdaki etkiler

orlayagrkabilir: Baq ddnmesi, sersemlik veya baygrnhk hissi (dtigiik kan basrncr nedeniyle) ve

dtizensiz kalp atrgr.

MiLNCOR'dan kullanmonz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir dohor velta eczaa ile

konusunuz.

uilnicoR'u kullanmayr unutuNanrz

Bu ilag size, bu konuda deneyimli sa[hkgrlar tarafindan uygulanaca[rndan dozun atlanmasr

olasr de[ildir ve bu bOltim sizin igin gegerli de[ildir.

(Jnutulan dozlan dengelemek iqin gift doz ttygulatmrymtz.

*filniCOR ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler

ilag tasarlandr[r stirece size verilecek ve sonlandrnlaca[r z:ttnail doltorunuz size

soyleyecektir. Kendinizi dal:n iyi hissetseniz bile MILRiCOR tedavisini kesmemelisiniz.

MILRICOR tedavisini kesmek hastalrfrruzrn kdtiiye gitnesine neden olabilir.
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Testler:

Doktorunuz ya da hemgireniz, kalbinizin ne kadar iyi gahqtrprm kontrol etmek igin bir

elektrokardiogram (EKG) kullanacaktrr. Aynca kan testleriruz yapiacak, kan basmclruz ve

nabzrnrz kontro I edilecektir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, MiLNCOR'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler orlay a grkabilir.

Agafrdakilerden biri olursa, nfilRiCOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil bdlfimfine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, dolagrm bozuklul,a ddktintii, yutkunma ya da

nefes almada gtigltik, dudaklarda,itizde,bopazve dilde gigme, bayrlma veya biling kaybt)

o GdEtiste hrnlttlar,

o Kaslarda giigstizltik,

o Ciltte kabankhk ve krzankhk.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

MILNCOR'a karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi yardrm almamz veya hastaneye

yatmanrz gerekebilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gtirtiltir.

Aqagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil biilfimfine baqvurunuz:

Yaygrn (10 ki$ iginde bir kigiden dahaazrm etkiler)

o Diizensiz, artrmg veya luzh kalp atrgr. Kalp srkrgmast, bag ddnmesi, bayrlma veya nefes

darhgr yagayabilirsiniz.

Yaygrn olmayan (100 kigi iginde bir kigiden dahaazrm etkiler)

o Ventriktiler fibrilasyon - ciddi bir kalp ritmi problemidir. Belirtileri gunlardrr: gok hrzh

veya diizensiz kalp atrqr (garprntr), bag ddnmesi ve biling kaybr. Aynca hastahk belirtileri

g6riilebilir: so[uk terleme, nefes darh[r ve g6[tis a[nsr, bulantr.
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o Trombositopeni* - Bir kan problemidir. Belirtisi, cildinizde her zamankinden datra kolay

giirtik olupabilir.

o GtiEiis a[nsr

Bilinmiyor: Hemoglobin konsantrasyonu ve krrmrzr kan hiicresi sayrsrnda azalma

*Bebeklerde ve gocuklarda trombositopeni riski inftizyon siiresi ile birlikte dnemli tilgtide

artmrgtr.

Qok seyrek (10.000 kigi iginde bir kigiden daha azmr etkiler)

o Torsades de Pointes- ciddi bir kalp ritim bozuklu[udur. Belirtileri gunlardrr: gok luzh, hrzh

ya da diizensiz kalp atrgr (garprntr), baq d0nmesi ve biling kaybr. Aynca kendinizi hasta

hissedebilirsiniz: soluk terleme, nefes darhlr, ola[andrgr soluk ten ve g0gus afinsr.

o Solunum zorlu[u, hrnltrh solunum yadagti!-0ste srkrqrkhk.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mtidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek g<irtiliir.

AgaSrdakilerden birini fark ederseniz, doktorunruza siiyleyiniz:

Yaygrn: (10 kigi iginde bir kiqiden daha azrru e&iler)

o Dti$tik tansiyon: Gdz kararmasr, bag d6nmesi veya baylma hissi gibi belirtiler. Aynca,

hrzh veya diizensiz kalp atrgr veya g6[tis alnsr gibi belirtileri fark ederseniz, bu daha ciddi

yan etkidir (yukanya bakrmz).

o Bag afnst

Yaygn olmayan (100 kigi iginde bir kigiden daha azrm etkiler)

o Gtigsiizliik hissi

. Kanda potasyum diigiiklu[ii: Belirtisi, yorgunluk, zihin kangrkltst, kas giigsiizlii["0 ve kas

kramplan.

r KaraciEerin gahgmasuun deligti[ini gdsterebilen kan testi.

Qok seyrek (10.000 kigi iginde bir kigiden dahaazlrlr etkiler)

o Cilt de dahil olmak tizere enjeksiyon yerinde diiktintiiler

Yetigkinlerde gdzlenen yan etkilere ek olarak gocuklarda agafirdaki etkiler rapor edilmigtir:
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Bilinmiyor:

o intraventrikiiler kanama (Beyni geweleyen srvr dolu alanlarda (kanncrklarda) ig kanama).

o Patent duktus arteiyoz olarak bilinen bir kalp hastahlr @uktus arteriosus dolumdan

Onceki dolaqrmda gok tinemli iglevleri olan aorta ile pulmoner arter arasmda ballantr sa$ayan

bir damardr). Bu hastahkta daha yiiksek basrngh aortadan akciSer atardamanna dogu kan

gegigi olur.

o Aync4 yetigkinlere kryasl4 kanda platelet sayrsrnda azalma gocuklarda daha srk g6riiliir

ve bu yan etki riski MILRICOR inftizyonunun siiresi ile artar. Kalp ritni sorunlan ise

gocuklarda yetigkinlere kryasla daha az srkhkta g6rtiliir.

Efier bu latllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz

doH orunuzu veya e c zac mtn b il gil endiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactnz veya hemgkeniz ile konugunuz. Aynca kargrlaqtrlrnz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak yada

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim haffrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn

giivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi ediniLnesine katkr sa[lamrg olacaksmz.

S. ur[niCoR'un saklanmasr

MI L NC O R' u g o c ukl ar m gdr e mey e c e !i, eri S emey e c e fri y erl e r de v e amb alaj mda s akl ay mtz.

25"C'nin altrndaki oda srcakh$nda saklayrruz, dondurmayruz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnz

Ambalajmdaki son htllanma tarihinden sonra MLLNCOR'u htllanmaymu / son htllanma

tarihinden dnce htllaruruz.

E[er tiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz MILNCOR'u kullanmayrruz.
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Ruhsat sahibi:

VEM ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Cinnah Cad. Yegilyurt sokak No: 3/2

QANKAYA / ANKARA

Telefon : (312) 427 43 57-58

Faks :(312) 427 4359

Oretimyeri:

MEFAR i1a9 Sanayi A.$.

Ramazano[lu Mah. Ensar Cad. No:20

Pendik / Kurtkiiy

TR 34906 istanbul

Bu kullanma talimqtt ../../.... ,)r^*0" onaylanmtstr.
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