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Mini-Bula — lactato de milrinona

lactato de milrinona 1 mg/mL. USO INTRAVENOSO. USO ADULTO E PEDIATRICO.
INDICACOES: Lactato de milrinona é indicado para o tratamento intravenoso em curto prazo da
insuficiéncia cardiaca congestiva severa, inclusive nos estados de baixo débito subsequentes a cirurgia
cardiaca. CONTRAINDICACOES: O lactato de milrinona €é contraindicado em pacientes com
hipersensibilidade & milrinona e aos demais componentes da formulagdo. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES: Lactato de milrinona ndo deve ser empregado em substituicdo a correcdo cirlrgica em
pacientes com valvulopatias obstrutivas adrtica ou pulmonar severas, ou com estenose subadrtica hipertréfica.
Assim como outros agentes inotropicos ou vasodilatadores, lactato de milrinona pode agravar a obstrucdo do
fluxo nestas condicBes. Ndo foram conduzidos estudos clinicos em pacientes na fase aguda do pés-infarto do
miocardio. O emprego de lactato de milrinona nesta condicdo ndo é recomendado, pois pode levar a um
aumento indesejavel no consumo de oxigénio pelo miocardio (MV O2). Lactato de milrinona ndo demonstrou
aumentar o consumo de oxigénio pelo miocardio em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica. Lactato de
milrinona pode induzir a hipotensdo como consequéncia de sua agdo vasodilatadora. Portanto, precau¢do se faz
necessaria em pacientes com quadro hipotensivo antes de o tratamento ser iniciado, ou nos pacientes
demonstrando queda expressiva da pressdo arterial durante o tratamento. Nestes casos a infusdo deve ser
descontinuada até que o efeito hipotensivo tenha sido resolvido e entdo reiniciar, se necessario, com baixo fluxo
de infusdo e monitoramento. Caso uma terapia diurética prévia possa ter causado decréscimos significativos da
pressdo de enchimento cardiaco, o lactato de milrinona devera ser administrado com cautela, monitorizando-se a
pressao arterial, o ritmo cardiaco e a sintomatologia clinica. Controlar cuidadosamente as alteracdes eletroliticas
e 0s niveis séricos de creatinina em pacientes sob uso de milrinona. A melhora do débito cardiaco e 0 aumento
da diurese podem exigir reducdo da dose de diuréticos. A perda de potdssio por diurese excessiva pode
provocar arritmias em pacientes digitalizados. Deve-se, portanto, corrigir a hipopotassemia com suplementacéo
de potéssio antes ou durante o tratamento com o lactato de milrinona. Uma vez que o potencial para arritmia,
presente na insuficiéncia cardiaca congestiva, pode ser aumentado por muitas substancias ou associagdes, 0s
pacientes deverdo ser atentamente monitorizados durante a infusdo de milrinona (ritmo cardiaco, estado clinico,
eletrocardiograma, balango de fluidos, eletrdlitos e fungéo renal - por exemplo, creatinina sérica). Arritmias
supraventriculares e ventriculares foram observadas na populagdo de alto risco tratada com lactato de
milrinona. Em alguns pacientes, foi observado um aumento na atividade ectopica ventricular, incluindo a
taquicardia ventricular ndo sustentada. Como o lactato de milrinona produz um discreto aumento na condugéo
do nédulo AV, ha uma possibilidade de aumento da taxa de resposta ventricular nos pacientes com “flutter” ou
fibrilacdo atrial ndo controlados. Nesses pacientes, deve-se considerar tratamento anterior com digitalicos ou
com outros medicamentos que prolongam o tempo de condugdo do ndédulo AV. N&o ha experiéncia em estudos
controlados com infusdes de milrinona por periodos superiores a 48 horas. Casos de rea¢do no local da infusdo
tém sido relatados com o tratamento com milrinona (vide ReagBes Adversas). Consequentemente deve- se
manter uma monitoragdo cuidadosa no local da infusdo para evitar possivel extravasamento. Gravidez e
lactagdo: Embora estudos em animais ndo tenham revelado evidéncia de dano fetal ou outro efeito deletério na
funcéo reprodutiva induzido pelo medicamento, ainda ndo foi estabelecida a seguranca da milrinona em
mulheres gravidas. Assim sendo, lactato de milrinona devera ser usado na gravidez apenas se 0s beneficios
potenciais justificarem os riscos potencialmente existentes para o feto. N&o ha informacéo disponivel indicando
que a milrinona é excretada no leite materno: recomenda-se, portanto, cautela na administracdo a lactantes.
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Populagdes especiais. Pacientes idosos: ndo existem recomendacBes posolégicas
especiais para pacientes idosos. Estudos farmacocinéticos controlados nao identificaram efeitos relacionados a
idade quer no aspecto de distribuicdo, quer no de eliminacdo do lactato de milrinona. Uso Pediatrico: em
estudos clinicos conduzidos em pacientes pediatricos, milrinona pareceu retardar o fechamento do ducto arterial.
Desta forma, o tratamento com lactato de milrinona devera ser realizado em pacientes pediatricos apenas se 0s
beneficios potenciais justificarem os potenciais riscos. Devem ser tomadas precaucdes em recém-nascidos com
fatores de risco de hemorragia intraventricular (prematuros, baixo peso ao nascer dentro outros) ja que a
milrinona pode induzir a trombocitopenia. Em estudos clinicos em pacientes pediatricos, o risco de
trombocitopenia aumentou significativamente com o tempo de duragdo da infusdo. Os dados clinicos sugerem
que a trombocitopenia relacionada a milrinona é mais comum em criangas do que em adultos. Pacientes com
insuficiéncia renal: é necessario ajuste na dose em pacientes adultos. De acordo com dados da literatura, a
eliminacdo de milrinona pode ser significativamente menor em criangas com insuficiéncia renal e os efeitos
adversos clinicamente significativos podem ser aumentados. Portanto, o uso de milrinona néo é recomendado
nesta populacdo (vide Posologia e Modo de Usar). Atengdo: contém 47 mg de glicose anidra por mL. Este
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medicamento n&o deve ser utilizado por pessoas com ma-absorc¢do de glicose-galactose. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS: Quando a furosemida é injetada na mesma linha de infusdo do lactato de milrinona um
precipitado se forma, por este motivo, furosemida ou bumetanida no devem ser administrados na mesma via de
infusdo de lactato de milrinona. O lactato de milrinona ndo deve ser diluido em infusdes intravenosas de
bicarbonato de sodio. Outros medicamentos ndo devem ser misturados com lactato de milrinona até que dados de
compatibilidade estejam disponiveis. REACOES ADVERSAS: Reagio muito comum (>1/10). Reagdo comum
(>1/100 e < 1/10). Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100). Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000). Rea¢ao muito
rara (< 1/10.000). Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis. Alteragcdes do sistema
sanguineo e linfatico: Incomum: trombocitopenia (na populacdo adulta). Desconhecida: trombocitopenia (na
populacdo pediatrica). Em bebés e criangas, quanto maior o tempo de infusdo intravenosa, maior é o risco de
trombocitopenia. Os dados clinicos sugerem que a trombocitopenia relacionada com a milrinona € mais comum em
criancas do que em adultos, mas a frequéncia exata ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.
Alteragdes metabolicas e nutricionais: Incomum: hipocalemia. Alteracfes do sistema nervoso: Comum:
cefaleias. Incomum: tremor. Desconhecido: hemorragia intraventricularalteragbes cardiovasculares: Comum:
atividade ectopica ventricular; taquicardia ventricular sustentada ou ndo sustentada; arritmias
supraventriculares; hipotensdo. Incomum: fibrilacdo ventricular; angina/ dor no peito. Muito rara: torsades de
pointes. Ndo ha relagdo estabelecida entre a incidéncia de arritmia supraventricular e ventricular com o nivel
plasmatico de milrinona. As arritmias que representam perigo para a vida estdo muitas vezes associadas a certos
fatores subjacentes, tais como arritmias preexistentes, alteracfes metab6licas (ex: hipocalemia), niveis de
digoxina séricos elevados e cateterizagdes. Dados clinicos sugerem que arritmias relacionadas a milrinona séo
mais comuns em adultos do que em criancas. Alterac8es respiratdrias, torécicas e do mediastino: Muito rara:
broncoespasmo. AlteracBes hepatobiliares: Incomum: alteracdo dos testes de funcdo hepética. Alteracdes
dermatolédgicas: Muito rara: reagfes cutaneas, ex: rash. AlteracBes renais e urinarias: Desconhecido:
Insuficiéncia renal, secundaria a uma hipotensdo concomitante. Alteragfes gerais e no local de administrag&o:
Muito rara: choque anafilatico. Desconhecido: reages no local da infusdo. Alteragdes congénitas, familiares e
genéticas Desconhecido: canal arterial persistente. Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema
VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa. POSOLOGIA E MODO DE USAR: Lactato de milrinona deve
ser utilizado por via intravenosa, conforme descrito abaixo. Instrucbes para Diluicdo e Administragdo As
solucBes compativeis para diluicdo incluem as solucBes de cloreto de sédio (0,45% e 0,9%) e solucbes de
glicose 5%. Apos a diluicdo, o produto deve ser utilizado dentro de 24 horas. Lactato de milrinona ndo pode ser
diluido em infusdo intravenosa de bicarbonato de sodio. Solugdes de diferentes concentragdes podem ser usadas,
dependendo das necessidades dos pacientes. Atencdo: quando a furosemida € injetada na mesma linha de
infusdo do lactato de milrinona um precipitado se forma, por este motivo, furosemida ou bumetanida ndo
devem ser administrados na mesma via de infusdo de lactato de milrinona. Nota: medicamentos de uso
intravenoso devem ser visualmente inspecionados e ndo devem ser usados quando se observar particulas em
suspensdo ou descoloragdo da solucdo. Posologia: Lactato de milrinona deve ser administrado com uma dose de
ataque em bolus seguida de infusdo continua (dose de manutencédo) de acordo com a seguinte orientagdo: Uso
Adulto: Dose de ataque: 50 pg/kg administrados lentamente durante 10 minutos (injecdo direta, gota a gota ou
bomba de infusdo). Dose de manutencdo: pode variar de 0,375 a 0,750 pg/kg/min, em infusdo intravenosa
continua. A dose total diaria maxima é 1,13 mg/kg. A velocidade de infusdo deve ser ajustada de acordo
com a resposta clinica e hemodindmica. Os pacientes devem ser atentamente monitorizados. A duracdo do
tratamento dependera da resposta do paciente. Pacientes podem ser mantidos em infusdo de lactato de
milrinona por até 5 dias, embora o periodo usual seja de 48 a 72 horas. Administracao A tabela abaixo mostra a
dose de ataque em mililitros (mL) de milrinona (1 mg/mL) versus o peso corporeo do paciente (kg).

DOSE DE ATAQUE (mL)

(usando concentragdo de 1 mg/mL)

Peso corpdreo do paciente (kg) vs volume de ataque de milrinona (mL)

Kg 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120

mL 15 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 45 5,0 55 6,0

A dose de ataque pode ser administrada sem diluicdo, porém diluindo a um volume total de 10 ou 20 mL pode
simplificar a visualizagdo da taxa de injecéo (periodo de 10 minutos).

DOSE DE MANUTENGCAO

(infusdo intravenosa continua)
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Taxa de infuséo Dose diaria total (24 horas)
Minimo 0,375 pg/kg/min 0,59 mg/kg
Padrao 0,50 pg/kg/min 0,77 mg/kg
Maximo 0,75 pg/kg/min 1,13 mg/kg

Uso Pediatrico: Dose de ataque: 50 a 75 pg/kg administrados durante 30 a 60 minutos. Dose de manutencao:
pode variar de 0,25 a 0,75 pg/kg/min, em infusdo intravenosa continua por um periodo de até 35 horas.
PopulacGes especiais: Pacientes idosos: a pratica tende a sugerir que, caso haja funcdo renal normal,
ndo sdo necessarias recomendacBes posologicas especiais para pacientes idosos. Uso em pacientes com
insuficiéncia renal: E necessario ajuste na dose. Dados obtidos de pacientes com funcdo renal gravemente
comprometida, mas sem insuficiéncia cardiaca congestiva, demonstraram que a presenca de insuficiéncia
renal aumenta significativamente a meia-vida de eliminacdo de milrinona. A

dose de ataque ndo é afetada, mas reducdes na taxa de infusdo de manutencdo podem ser necessarias,
dependendo da gravidade (“clearance” de creatinina) da insuficiéncia renal, de acordo com a seguinte tabela:

“Clearance” de creatininal Taxa de infusdo
(mL/min/1,73 m?) (Hg/kg/min)

5 0,20

10 0,23

20 0,28

30 0,33

40 0,38

50 0,43

Devido a falta de dados clinicos, o uso de milrinona ndo é recomendado em criangas que apresentam
insuficiéncia renal. Ndo ha estudos dos efeitos de lactato de milrinona administrado por vias nédo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracéo deve ser
somente por via intravenosa. REGISTRO: 1.0041.0234. USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE
SAUDE. VENDA SOB PRESCRICAO.
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