CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Milocardin, 300 mg + 300 mg/15g, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

15 g roztworu zawiera 300 mg estru etylowego kwasu a-bromoizowalerianowego (Ethyli
a-bromoisovaleras) i 300 mg fenobarbitalu sodowego (Phenobarbitalum natricum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol 96%; 15 g roztworu zawiera 7,2 g etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Nadmierna pobudliwos$¢ nerwowa, czynno$ciowe zaburzenia uktadu krazenia (tachykardia
zatokowa), wzmozona perystaltyka jelita grubego.
e Nerwica wegetatywna (fagodne postacie).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zwykle poczatkowo 5-10 kropli 2-3 razy na dobg. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 20-25
kropli 3 razy na dobg.

W napadzie tachykardii emocjonalnej 30-40 kropli jednorazowo.

Produkt przyjmuje si¢ z niewielka iloscia wody lub na cukrze.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona

w punkcie 6.1.

Lek nie moze by¢ stosowany:

- U dzieci oraz u kobiet w czasie cigzy i karmienia piersia;

- W uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach mozgu, chorobach psychicznych,
porfirii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca sie stosowania produktu u pacjentéw z niewydolnoscig oddechowa, miastenig, chorobg
Parkinsona, porfiria, obrzekiem sluzowatym, rozedma ptuc, niewydolnoscia nerek, cigzka
niewydolno$cig serca oraz w ci¢zkich zatruciach lekami wptywajacymi depresyjnie na OUN.

Reakcje skorne

Po zastosowaniu fenobarbitalu wystepowaly zagrazajace zyciu reakcje skorne (zespot Stevensa-
Johnsona - SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN). Nalezy doktadnie
obserwowac, Czy U pacjenta nie pojawiaja sie zmiany na skorze i poinformowa¢ go 0 0znakach

i objawach tych zmian. Najwigksze ryzyko wystapienia zmian skornych zwiagzanych z zespotem



Stevensa-Johnsona oraz toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka wystepuje W pierwszych
tygodniach stosowania produktu.

Jesli pojawig si¢ objawy SJS lub TEN (np. postepujaca wysypka, czesto z pecherzami lub zmianami
na btonach sluzowych) nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu. Wezesna diagnoza wiaze si¢ z lepsza
prognoza. Jesli powiklanie rozpoznano wczesnie i natychmiast zaprzestano stosowania jakiegokolwiek
podejrzanego produktu, to wyniki w postgpowaniu b¢da najlepsze.

Jesli u pacjenta zdiagnozowano SJS lub TEN, nie mozna nigdy ponownie przyjmowac fenobarbitalu.

Produkt zawiera 54% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 280 mg na dawkg (40 kropli).
Produkt jest szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholows.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt moze nasila¢ dziatanie innych $rodkéw uspokajajacych i alkoholu.

Fenobarbital jest induktorem enzymoéw mikrosomalnych watroby i niezaleznie od dawki moze
przyspiesza¢ metabolizm wielu jednocze$nie stosowanych lekéw, ktore sa metabolizowane

w watrobie, np. doustnych lekow przeciwzakrzepowych, gliko- i mineralokortykosteroidow,
cyklosporyn, doksycykliny, chinidyny, teofiliny i jej pochodnych, pochodnych hydantoiny,
chloropromazyny, amitryptyliny, fenylobutazonu, metronidazolu, digitoksyny, B-adrenolitykow,
witaminy D, gryzeofulwiny, chloramfenikolu, doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Zmniejsza si¢
w ten sposob ich skutecznosc.

Jesli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow z fenobarbitalem jest konieczne, moze
okaza¢ si¢ niezb¢dne monitorowanie skutecznosci ich dziatania i zmiana dawki.

Interakcje fenobarbitalu z fenytoina sg trudne do przewidzenia. Zwykle wystgpuje zmniejszenie
stezenia fenytoiny we krwi, moga sie rowniez zwigkszy¢ niepozadane dziatania fenobarbitalu.

Jednoczesne stosowanie kwasu walproinowego moze zwigkszy¢ dziatanie uspokajajace fenobarbitalu.
Fenobarbital moze powodowa¢ stopniowe zmniejszanie si¢ stezenia karbamazepiny.

Fenobarbital moze zwigksza¢ dziatanie srodkow wplywajacych depresyjnie na OUN (pochodne
benzodiazepiny, przeciwdepresyjne z wyjatkiem inhibitorow MAO, wigkszos¢ lekow
przeciwhistaminowych Hy, klonidyna, leki nasenne, neuroleptyki, pochodne morfiny, alkohol) i w ten
sposob silnie hamowac¢ czynno$¢ OUN, a takze spowodowac depresje osrodka oddechowego.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

W sktad produktu wchodzi fenobarbital, ktory jest przeciwwskazany w cigzy i w czasie karmienia
piersig. Fenobarbital moze by¢ przyczyna wad wrodzonych u dziecka. Opisano przypadki rozszczepu
podniebienia, zajeczej wargi, wrodzonego zwichnigcia stawu biodrowego, niedorozwoju palcow,
zahamowania rozwoju szkieletu, zahamowania funkcji psychomotorycznych i inne. Dlatego lek jest
przeciwwskazany do stosowania w cigzy i w okresie laktacji (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Milocardin wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Fenobarbital i ester etylowy kwasu a-bromoizowalerianowego dziatajg sedatywnie, co jest dodatkowo
spotegowane etanolem (dawka - 40 kropli - zawiera okoto 280 mg etanolu), wskutek czego lek ostabia
zdolno$¢ kierowania pojazdami oraz obstuge maszyn, a takze sprawnos¢ psychofizyczng (ptywanie,
praca na duzej wysokosci i inne).

Nalezy poinformowac pacjenta o istniejacym niebezpieczenstwie.

4.8. Dzialania niepozadane
Milocardin moze wywotywac¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Niedokrwistos¢ megaloblastyczna (w przypadku dtugotrwatego stosowania wystepuje niedobor kwasu
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foliowego).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Nadmierne uspokojenie, depresja, sennosc.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej, Srédpiersia
Depresja osrodka oddechowego.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Zapalenie watroby, zo6ltaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czgsto: odczyny skorne ustepujace po odstawieniu leku.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne, jak zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Bole stawowe.

Donoszono o zmniejszeniu ggstosci mineralnej ko$ci, osteopenii, osteoporozie oraz o ztamaniach
U pacjentow stosujgcych Milocardin w dlugoterminowe;j terapii. Mechanizm dziatania produktu
leczniczego Milocardin wptywajacy na metabolizm kostny nie zostat ustalony.

Po przyjeciu duzych dawek moze wystapi¢ ospatosé 1 uczucie zmeczenia, oczoplas, ataksja (beztad)
oraz zawroty i bole gtowy.

W razie dtuzszego stosowania, produkt moze wywotaé przyzwyczajenie. W trakcie leczenia rozwija
si¢ tolerancja na dziatanie uspokajajgce fenobarbitalu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Produkt w duzych dawkach dziata porazajaco na OUN z mozliwoscig porazenia oddechu
(synergistyczne dziatanie depresyjne fenobarbitalu i estru etylowego kwasu
o-bromoizowalerianowego).

Objawy przedawkowania

Ostre zatrucia duzg dawka zdarzaja si¢ rzadko, a objawy sa nastepujace: drgawki, ataksja, stupor,
$pigczka, porazenie uktadu oddechowego.

Zatrucie matymi dawkami leku powoduje nudnosci, wymioty, bole gtowy, odczyny alergiczne
spowodowane bromkami.

Leczenie przedawkowania

W razie zatrucia, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

W ciezkich zaburzeniach oddychania i $piaczce nalezy zastosowac intubacje i oddech wspomagany
lub zastepezy.

Ptukanie Zotadka wodg z weglem aktywnym.

W przypadku drgawek zastosowac i.v. diazepam lub fenytoing.


mailto:@urpl.gov.pl

Alkalizacja moczu moze zwigksza¢ wydalanie fenobarbitalu przez nerki.

W cigzkich zatruciach, ze wzgledu na zawarto$¢ fenobarbitalu, najskuteczniejszg metoda eliminacji
jest hemoperfuzja z zywicami jonowymiennymi. Mniej skuteczna jest hemoperfuzja z wegglem
aktywnym, a takze hemodializa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace; barbiturany w potaczeniach
kod ATC: NO5CB02

Lek o dziataniu uspokajajacym i rozkurczowym. Ester etylowy kwasu a.-bromoizowalerianowego
wywiera stabe dziatanie sedatywne na OUN, wptywa regulujaco na czynnos¢ uktadu krazenia

i przewodu pokarmowego. Rozpuszczalna so1 sodowa fenobarbitalu w matych dawkach ma dziatanie
sedatywne i wykazuje synergizm z estrem etylowym kwasu a-bromoizowalerianowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ester etylowy kwasu a-bromoizowalerianowego wchtania si¢ tatwo z przewodu pokarmowego.
Fenobarbital wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 80%, osiagajac maksymalne st¢zenie we
krwi po 6-8 godzinach.

Dystrybucja
Fenobarbital wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 40%.

Metabolizm
Ester etylowy kwasu a-bromoizowalerianowego i fenobarbital sg czg¢sciowo metabolizowane.

Eliminacja
Ester etylowy kwasu a-bromoizowalerianowego i fenobarbital wydalane sag z moczem. Wydalanie
fenobarbitalu moze by¢ zwigkszone, jesli mocz ma odczyn zasadowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane przedkliniczne nie ujawniajg wystepowania szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olejek migtowy

Olejek chmielowy

Etanol 96%

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka (15 g) z brunatnego szkta zamykana nakretka z kroplomierzem, w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0447

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.03.1972 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



