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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Unacor 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Milrinona (sub forma de lactat)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Unacor si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stifi inainte sa vi se administreze Unacor
Cum vi se administreaza Unacor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Unacor

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Unacor si pentru ce se utilizeaza

Numele acestui medicament este Unacor.
Unacor contine substanta activd denumitd milrinona (sub forma de lactat). Acesata apartine unui grup
de medicamente denumite inhibitori ai fosfodiesterazei.

Acesta actioneaza facand ca contractia muschiului inimii dumneavostra sa fie mai puternica si
vasele dumneavoastra de sange sa devina mai largi. Acesata inseamna ca sangele poate circula mai
usor facand ca inima dumneavoastra si pompeze sdngele cu mai mult succes.

Unacor poate fi utilizat la adulti pentru:

Tratamentul de scurtd durata (48 ore) al insuficientei cardiace congestive (atunci cand inima
nu poate s pompeze suficient sange in restul corpului), atunci cand alte medicamente nu au
actionat corespunzator.

Unacor poate fi utilizat la copii si adolescenti ca tratament de scurta duratd (pana la 35 ore) in:
- Insuficienta cardiaca congestiva severa (atunci cand inima nu poate sa pompeze suficient
sange 1n restul corpului), atunci cand alte medicamente nu au actionat corespunzator.

- Insuficienta cardiaca acutd dupa o operatie pe inima, adicd, atunci cand inima
dumneavoastrda are o dificultate in a pompa sange in corpul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze

Unacor Nu utilizati Unacor:

- daca sunteti alergic la milrinona sau la oricare din componentele acestui medicament (enumerate
la pct. 6)

- daca suferiti de o scadere a volumului sanguin




Atentionari si precautii
Inainte sa luati Unacor, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale:

- daca suferiti de infarct miocardic acut

- daca aveti probleme severe ale valvei inimii, cum ar fi ingustarea, ingrosarea sau blocarea
supapelor inimii

- daca ati avut vreodata batai rapide si necontrolate ale inimii. Ati putea, de asemenea
manifesta batai puternice in piept, stare confuzionala, senzatie de lesin, oboseala si scurtarea
respiratiei,

- daca aveti tensiunea arteriala scazuta care v-ar putea face sa va simtifi ametit, cu stare de
lesin sau istovit,

- daca ati luat anterior medicamente pentru eliminarea apei (diuretice) care v-ar fi provocat
probleme de inima,

- daca aveti un nivel scdzut al potasiului in sange. Doctorul dumnevoastra ar putea sa va faca
teste ale sangelui pentru a controla aceasta,

- daca aveti o scadere anormald a numarului de celule sanguine implicate in formarea
cheagurilor sanguine (trombocitopenie) si/sau o reducere a concentratiei hemoglobinei,

- daca aveti probleme cu rinichii,

- daca aveti probleme cu ficatul.

Copii si adolescenti:

Suplimentar atentionarilor i precautiilor descrise pentru adult trebuie luate in considerare
urmatoarele: Tnainte de administrarea perfuziei cu Unacor, doctorul curant trebuie s va controleze
parametrii vitali cum sunt ritmul inimii §i tensiunea arteriald. De asemenea acesta/aceasta va solicita
efectuarea unor teste de sdnge. Nu trebuie ca perfuzia sa fie initiatd daca copilul dumneavoastra nu
are tensiunea arteriala si ritmul inimii stabile.

Va rugam spuneti medicului daca:

-copilul dumneavoastra are probleme cu rinichii

-daca copilul dumneavoastra este un prematur sau a avut o greutate mica la nastere,

-daci copilul dumneavoatra are o anumitd problema la inimd denumita Persistenta de Canal Arterial: o
legatura intre cele doud vase majore (aorta si artera pulmonara) care persistd, desi ar trebui sa fie
inchisa.

in aceste cazuri doctorul dumneavoastri va decide daci copilul dumneavoastri va fi tratat cu Unacor.

Unacor impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului sau asistentei daca luati sau ati luat recent orice alt medicament.

Aceasta deoarece milrinona poate afecta modul de actiune al unor medicamente. De asemenea unele
medicamente pot afecta modul de actiune al milrinonei.

Spuneti medicului sau asistentei, daca luati, In special:

- Digoxina (utilizata pentru tratamentul afectiunilor inimii)

- Alte medicamente care afecteza contractia muschiului inimii (medicamente inotrope)

- Medicamente care elimina apa (diuretice)

- Medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau anginei (durere in piept),
cum sunt amlodipind, nifedipina sau felodipina.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In mod obisnuit dumneavoastra veti lua Unacor in timp ce veti fi spitalizat si veti fi sub o strictd
monitorizare clinica pentru tratamentul recomandat. De aceea efectul asupra conducerii si folosirea
utilajelor nu este cunoscut.



Unacor contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adica practic este lipsit de
sodiu.

3. Cum vi se administreaza Unacor

Uncor va va fi Intodeauna administrat de catre un doctor sau de catre o asistentd medicald. Aceasta
deoarece este necesar ca administrarea sa se faca sub forma unei perfuzii. Doctorul dumneavoastra va
decide care este doza corecta, pe baza naturii simptomelor dumneavoastra. Unacor este indicat doar
pentru utilizarea intraspitaliceasca.

Teste:

In timpul perfuziei, doctorul dumneavoastra sau asistenta medicald vor utiliza un electrocardiograf
(ECG) pentru a controla cum functioneaza inima dumneavoastra. Acestia vor solicita efectuarea unor
teste ale sangelui si va vor controla tensiunea arteriala si frecventa pulsului.

Cum va va fi administrat acest medicament

- In mod obisnuit acest medicament va fi administrat cu ajutorul unui perfuzor dupa
ce medicamentul a fost diluat fie cu solutie de glucoza, fie cu solutie salina.

- Daca simtiti cé efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, spuneti aceasta
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Doza recomandati este:

Adulti

- Doctorul dumneavoastra va decide ce cantitate de medicament aveti nevoie pe baza greutatii
dumneavoastre corporale

- Daca aveti probleme cu rinichii, ati putea avea nevoie de o doza mai scazuta.

In mod normal perfuziile cu Unacor se administreaza pentru o perioada de maxim 48 ore.

Utilizarea la copii si adolescenti

- Doctorul va administra copilului dumneavoastra o prima doza cuprinsa in intervalul 50-75
micrograme pentru fiecare kilogram al greutatii corporale, intru-un interval de timp de 30- 60 minute.
- Acestd doza va fi ulterior urmata de o doza cuprinsa intr-un interval de la 0,25 la 0,75 micrograme
pentru fiecare kilogram al greutatii corporale pe minut in functie de raspunsul clinic al copilului la
tratament si de aparitia unor reactii adverse. Unacor poate fi administrat pentru o perioada de timp de
pana la 35 ore. Pe parcursul perfuziei copilul dumneavoastra va fi strict monitorizat: doctorul va
controla o serie de parametrii cum sunt frecventa batailor inimii §i tensiunea arteriala pentru a evalua
raspunul clinic la tratament si aparitia reactiilor adverse.

Daca vi se administreaza Unacor mai mult decét trebuie

Intotdeauna intrebati daca nu sunteti sigur, care este doza pe care trebuie si o luati dintr-un
medicament.

Ati putea avea urmatoarele efecte daca vi s-a administrat mai mult Unacor decat trebuie: senzatie de
ameteala, de lesin, cd sunteti istovit (datorita scaderii tensiunii arteriale) si batai neregulate ale inimii.

Daca s-a uitat sa vi se administreze Unacor
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza, spuneti medicului sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebare suplimentara referitoare la utilizarea acestui medicament, consultati medicul
sau asistenta medicala.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate produce reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.



Incetati sa vi se administreze Uncor si consultati imediat medicul in cazul in care:

Aveti o reactie alergica. Acest simptom poate include: o eruptie pe piele, tulburari de inghitire sau
respiratie, umflarea buzelor, a fetei, a gatului sau a limbii. Sansele de a se Intdmpla aceste lucruri sunt
foarte rare.

Spuneti imediat medicului sau asistentei in cazul in care observati oricare din urmatoarele
reactii adverse:

Frecvente (poate afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Batai neregulate ale inimii,un numar crescut al batdilor inimii sau batdi prea rapide ale inimii.
Ati putea avea deasemenea batai puternice in piept, senzatie de lesin, de a fi istovit sau scurtarea
respiratiei,

- Dureri de cap: de la usoare pana la moderate in majoritatea cazurilor,

- Tensiune arteriald scazuta: simptomele acesteia includ senzatie de ameteala, senzatie de lesin
sau de a fi istovit. Daca observati de asemenea simptome cum sunt batdi rapide sau neregulate ale
inimii sau durere 1n piept acestea ar putea fi reactii adverse mai grave (cele mentionate mai sus).

Mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 din 100 persoane).

- Fibrilatie ventriculard — o problema grava a ritmului inimii. Simptomele acesteia includ
batdi neregulate sau puternice (palpitatii), ameteala si pierderea cunostintei. Ati putea avea de
asemenea o stare de rau general, sa aveti transpiratii reci, scurtarea repiratiei, durere in piept

- Trombocitopenie — o tulburare la nivelul sangelui (scdderea numarului de plachete).
Simptomele acesteia sunt ca acele 1n care 1n care va Invinetiti mai usor decat in mod obignuit.
- Durere 1n piept

- Hipopotasemie, atunci cand nivelul potasiului este scazut in sangele dumneavostra.
Semnele acesteia sunt oboseald, confuzie, slabiciune musculari §i crampe musculare.

- Contractii musculare (tremuraturi)

- Un test al sangelui ar putea suferi modificari si aratd modul in care functioneaza ficatul

Foarte rare (poate afecta mai pana la 1 din 10000 persoane)

- Torsada varfurilor - o problema grava a ritmului inimii. Simptomele acesteia includ ritm
foarte rapid si neregulat al batailor inimii sau batai foarte puternice ale inimii (palpitatii), ameteala
si pierderea cunostintei. Ati putea de asemenea sa va simtiti foarte rau, sa aveti transpiratii reci,
scurtarea repiratiei, o paloare complexa neobisnuita, dureri in piept.

- Dificultati de respiratie, suieratura sau senzatie de constrictie in piept.

- Reactii la nivelul pielii.

Cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
- Reducerea numarului de celule rosii in sange si /sau scaderea hemoglobinei.
- Iritatii locale la locul de perfuzie.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Urmatoarele reactii adverse au fost raporate la copii, in plus fata de cele observate la adult:

Cu frecventd necunoscuta:

- sangerare 1n zonele umplute cu lichid (ventriculi) inconjurate de creier (hemoragie intraventriculara),
- o afectiune a inimii cunoscuta sub denumirea de Persistenta de Canal Arterial, o conexiune intre
doud vase mari (aorta §i artera pulmonard) care persista desi ar fi trebuit sa fie Inchisa. Aceasta poate
produce un exces de lichide in plaméani, leziuni la nivelul intestinului sau a unei parti din intestin
posibil letale. Mai mult, comparativ cu adultul, scaderea numarului de plachete sanguine se pare ca
apare mult mai des la copil, iar riscul acestei reactii adverse este crescut cu durata de timp a perfuziei
cu Unacor. Problemele referitoare la ritmul inimii par a apare mai putin la copii si adolescenti decét la
adulti.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Dacda manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Unacor

Acest medicament va fi pastrat de catre medic sau asistenta medicala Intr-un loc sigur departe de
vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este Inscrisd pe fiola si pe cutia de carton
dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

A nu se congela.

Medicamentul este destinat pentru o singura utilizare.

Stabilitatea fizico-chimica, in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 72 de ore la temperatura
camerei (15-25°C) sau in conditii de refrigerare (2-8°C).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte

informatii Ce contine Unacor

- Unacor este o solutie sterila care contine lactat de milrinona echivalent cu milrinonad 1 mg
pe ml

- Celelalte componente sunt acidul lactic, glucoza anhidra, apa pentru preparate injectabile
si hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Cum arata Unacor si continutul ambalajului

Unacor este o solutie limpede, incolora pana la slab-galbena.

Unacor este disponibil in fiole din sticla de 10 ml si 20 ml ambalate in cutii a cate 10 fiole.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata si fabricantul

Pharmaselect International Beteiligungs
GmbH Ernst-Melchior-Gasse 20
A-1020 Viena

Austria

Acest medicament este autorizat in State Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri

Austria, Polonia: Asicor

Ungaria, Roménia: Unacor

Republica Ceha, Republica Slovaca: Asicord

Acest prospect a fost ultima data revizuit in decembrie 2018

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Unacor 1mg /ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Vezi RCP-ul pentru informatii complete
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Solutiile perfuzabile diluate trebuie proaspat preparate Inainte de utilizare asa cum este recomandat cu
solutie salina de concentratie 4,5 mg/ml (0,45%), solutie salind de concentratie 9,0 mg/ml (0,9%), sau
solutie de glucoza de concentratie 5S0mg/ml ( 5%).

Medicamentul este destinat doar pentru o singurd administrare.

Valabilitate: 3 ani atunci cand este nedeschis.

Stabilitatea fizico-chimica, in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 72 de ore la temperatura
camerei (15-25°C) sau in conditii de refrigerare (2-8°C).

Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizata imediat, daca nu este utilizata
imediat, timpul de pastrare in timpul utilizérii si conditiile de pastrare inaintea utilizarii, sunt
responsabilitatea utilizatorului, si, in mod normal, nu trebuie si fie mai mare de 24 ore pastrat la (2°C
pana la 8°C) cu exceptia cazului in care dilutia a fost efectuata in conditii aseptice controlate si
validate. Orice cantitate neutilizatd de medicament sau material rezidual trebuie aruncate conform
reglementarilor locale.

Informatii privind siguranta in administrare:

Trebuie sa fie manifestatd o monitorizare atentd in timpul terapiei cu Unacor incluzand tensiunea
arteriald, ritmul cardiac, starea clinicd, electrocardiograma, echilibrul lichidelor, electrolitii si functia
renald (adica creatinina).

Ty

Furosemidul sau bumetanida nu trebuie sa fie administrate pe linii intravenoase ce contin milrinona
lactat pentru a preveni precipitarea.

Milrinona nu trebuie sa fie diluata in bicarbonat de sodiu in perfuzia intravenoasa.

Alte medicamente nu trebuie sa fie amestecate cu Unacor pana cand date suplimentare privind
compatibilitatea sunt disponibile.

Administrare:
Medicamentul este destinat doar pentru administrare intravenoasa.

Trebuie evitatd administrarea extravenoasa. Pentru a preveni iritatiile locale la locul administrarii
trebuie abordata o vena cu calibru larg. O monitorizare clinicd atenta trebuie mentinuta in timpul
terapiei cu milrinond si include masurarea tensiunii arteriale, a frecventei cardiace, evaluarea starii
clinice, a electrocardiogramei, a balantei hidrice a electrolitilor, a functiei renale (adica creatinina
sericd). Trebuie sa fie disponibile facilitati pentru o interventie imediata in cazul aparitiei unor
potentiale reactii adverse la nivel cardiac (de exemplu aritmii ventriculare care pun viata in pericol).
Ritmul de perfuzare trebuie ajustat in functie de raspunsul hemodinamic.

Durata tratamentului ar trebui sa fie determinata pe baza raspunsului clinic. Pacientii nu trebuie
mentinuti pe perfuzie pe o duratad mai mare de 48 ore datorita lipsei dovezilor privind siguranta in
administrare si eficacitatea in tratmentul de lunga durata al insuficientei cardiace congestive.

Adulti:

Unacor trebuie administrat sub forma unei doze de incarcare de 50pg/kg timp de 10 minute, in mod
obisnuit urmata de o perfuzie continud cu doze titrate cuprinse intr-un interval de 0,375pg/kg/minut si
0,75pg/kg/minut (o doza standard de 0,5 pg/kg/minut) in functie de raspunsul hemodinamic si de
debutul unor reactii adverse cum sunt hipotensiunea arteriala si aritmiile.

Doza totald nu trebuie sd depaseasca 1,13mg/kg/zi.

Urmatoarele ofera un ghid pentru rata de perfuzare si dozare a unei perfuzii de intretinere cu o solutie
care contine 200pg/ml milrinond preparatd prin adaugarea a 400 ml solutie de diluat la 100 ml
solutie perfuzabild (40 ml diluant la o fiold de 10 ml, respectiv 80 ml diluant la o fiola de 20 ml).

Doza de intretinere Perfuzia de intretinere  200pg/ml Ritmul
(micrograme/kg/minut) |(micrograme/kg/ora) perfuziei
(ml/kg/ora)




0,375 D25 0,11
0,400 4.0 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

in functie de necesarul hidric al pacientului pot fi utilizate solutii perfuzabile de diferite concentratii.
Durata tratamentului depinde de raspunsul clinic al pacientului.

Vérstnici :

Experienta clinici de pand in prezent sugereazd cd nu existd recomanddri speciale necesare la
pacienti cu functie renald normald. Clearence-ul renal ar putea fi redus la pacientii varstnici, si in
unele cazuri ar putea fi necesarda administrarea unor doze reduse de Unacor.

Insuficienta renala:

Este necesara o ajustare a dozelor. Ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renala se bazeaza pe
datele obtinute de la pacientii cu insuficienta renala severa dar fara a avea insuficienta cardiaca, la care
s-a observat o crestere semnificativa a timpului de injumatatire a milrinonei. Tratamentul cu doza de
incarcare nu este afectat, dar ar putea fi necesara reducerea ratei de perfuzare, a perfuziei de
intretinere, in functie de severitatea ( clearance-ul creatininei) insuficientei renale( vezi tabelul de mai
jos):

Clearance-ul Doza de intretinere 200pg/ml

Creatininei (micrograme/kg/minut) |Ritmul perfuziei de
(ml/min/1,73 m2) intretinere (ml/kg/ora)
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

Copii si adolescenti:

Dozele selectate din studiile clinice publicate pentru sugari si copii au fost:

- Doza de incércare intravenosa: 50 pand la 75 pg/kg administrata intr-o perioada de peste

30 pana la 60 minute.

- Doza pentru perfuzia intravenosa continua: va fi initiata pe baza raspunsului hemodinamic si
a debutului posibil al reactiilor adverse fiind Intr-un interval cuprins intre 0,25 pana la 0,75
pg/kg/minut pentru un interval de pana la 35 ore.

In studiile clinice realizate la sugari si copii cu varsta de sub 6 ani, in ceea ce priveste sindromul de
debit cardiac scazut secundar chirurgiei cardiace corective pentru afectiuni cardiace congenitale o doza
de incarcare de 75 pg/kg administrata intr-un timp peste 60 minute, urmata de o perfuzie continua cu o
doza de 0.75 pg/kg/minut timp de 35 ore a redus semnificativ riscul de a dezvolta un sindrom de debit
cardiac scazut.

Trebuie luate in considerare si rezultatele studiilor de farmacocinetica.

Insuficienta renala:

Datorita lipsei datelor disponibile nu este recomandatd utilizarea milrinonei la copii si adolescenti cu
insuficienta renala.

Persistenta canalului arterial:

In cazul in care se doreste administrarea milrinonei la copii prematuri sau nascuti la termen cu riscul
de persistenta a canalului arterial, necesitatea interventiei terapeutice trebuie pusa in balanta cu
riscurile potentiale



Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti
- Hipovolemie severa.

Supradozaj
Simptome:

Dozele mari de milrinona pot induce hipotensiune arteriala (din cauza efectului sau vasodilatator) si
aritmie cardiaca.

Management:
Administrarea de milrinona trebuie sa fie Intrerupta , pana cand starea pacientului se stabilizeaza. Nu

este cunoscut un antidot specific pentru milrinona, trebuiesc luate masurile generale pentru suportul
circulator.



