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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Simdax 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Levosimendanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ui€¢inkt, sdélte to svému lékati nebo

zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipade
jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Simdax a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Simdax pouzivat
3. Jak se pripravek Simdax pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Simdax uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Simdax a k ¢emu se pouZziva

Simdax je koncentrat 1éCivé latky, ktery je nutno natedit jesté pfedtim, nez Vam bude podan cestou
nitrozilni infuze.

Simdax pusobi tak, Ze zvySuje Cerpaci silu srdce, a tim umoziiuje snizit napéti krevnich cév. Simdax
snizuje méstnani ve VasSich plicich, diky tomu pak mize krev a kyslik snadnéji pronikat do VaSeho
téla. Simdax pomahad usnadiovat dychani pfi tzv. ,,zkraceném dychani“ pfi zavaznem srde¢nim
selhani.

Simdax se pouziva klécbeé srdec¢niho selhani u lidi, kteti stale tézko popadaji dech, dokonce i
v pripad¢, kdy uzivaji jiné 1éky k tomu, aby se jejich té€lo zbavilo nadbyte¢né vody.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Simdax pouZivat
NepouzZivejte pripravek Simdax:

- jestlize jste alergicky(4) na levosimendan nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)..

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak nebo mate abnormaln¢ rychlou srde¢ni frekvenci

- jestliZe trpite zd&vaznym onemocnénim ledvin nebo jater

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce, jeZ ztézuje plnéni nebo vyprazdnovéani srdce (komor,
predsini)

- jestlize Vam Vas 1ékar sd¢lil, ze se u Vas v minulosti vyskytla abnormalni srde¢ni frekvence, ktera
se nazyva ,,Torsades de Pointes*

Upozornéni a opatfieni
Pted pouzitim pripravku Simdax se porad’te se svym lékafem:



o jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater

o jestlize mate také nizky krevni obraz (sniZeni poctu krevnich elementti) a bolesti na hrudi

o jestlize mate abnormalné rychlou srdecni frekvenci, abnormalni srde¢ni rytmus nebo Vam Vas 1ékar
sdélil, ze mate fibrilaci sini nebo je hladina drasliku ve Vasi krvi abnormalné nizka, by Vam mél 1ékar
podat piipravek Simdax se zvlastni opatrnosti.

V ptipadé€, ze trpite nekterym z vySe uvedenych ptiznakli ¢i onemocnéni, feknéte to, prosim lékafi
jesté pred podanim piipravku Simdax.

Déti a dospivajici
Simdax nesmi byt podavan détem a dospivajicim do 18 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Simdax
Prosim, informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.

Jestlize vam byla nitroziln€ podana jina 1é¢iva, Vas krevni tlak mlize po podani ptipravku Simdax
poklesnout.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Neni znamo, zda by mohl Simdax né&jak ptisobit na Vase dité. Vas l€ékai musi zvazit, zda ptinos 1éku
pro Vas vyvazi jeho mozna rizika pro Vase dité.

Prokazalo se, ze Simdax je vylucovan do lidského matefského mléka. Béhem 1éCby piipravkem
Simdax nemaéte kojit, aby se pfedeslo moznym kardiovaskularnim nezadoucim ucinkiim na kojence.

Piipravek Simdax obsahuje ethanol.
Tento 1€Civy piipravek obsahuje 3 925 mg ethanolu (alkoholu) v jedné 5 ml injekéni lahvicce, to
odpovida pfiblizné 98 objemovym %. Mnozstvi alkoholu v jedné Sml injekéni lahvicce odpovida 99,2

ml piva nebo 41,3 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku miize ovlivnit Vasi schopnost fidit a ovladat stroje, mize zménit
Vas usudek a rychlost reakce.

Pokud mate epilepsii nebo problém s jatry, informujte o tom svého 1ékate nebo 1ékarnika drive, nez
zacnete tento pripravek pouzivat.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku mtze ovlivnit G¢inek jinych 1éciv, informujte svého 1ékare nebo
1ékarnika o vSech 1é¢ivych ptipravcich, které pouZzivate.

Pokud jste téhotna nebo kojite, informujte o tom svého 1ékare nebo 1ékarnika dfive, nez za¢nete tento
pripravek pouZzivat.

Pokud jste zavisly(a) na alkoholu, informujte o tom svého 1ékafe nebo l€¢karnika dfive, nez zaCnete
tento pfipravek pouZzivat.

Jelikoz je tento pripravek obvykle podavan pomalu béhem 24 hodin, G¢inek alkoholu mize byt snizen.

3. Jak se pripravek Simdax pouZiva

Simdax Vam bude podan do Zily ve forme infuze (po kapkach). Z tohoto diivodu by Vam mél byt
Simdax podan pouze v nemocnici, kde Vas také 1ékat muze sledovat. Vas 1ékar rozhodne, jak velkou



davku ptipravku Simdax Vam poda. Vas 1ékar bude také sledovat, jak na pripravek Simdax reagujete
(naptiklad méfenim Vasi srde¢ni frekvence, krevniho tlaku, EKG a také jak se citite). V pripadé
potteby Vam pak miize 1ékat davku ptipravku snizit. Vas 1ékat Vas muize chtit sledovat v obdobi 4-5
dnt po podani pripravku Simdax.

Mulze Vam byt podana tzv. ,rychla infuze“ ptipravku, trvajici pres 10 minut, kterd je posléze
nasledovana infuzi pomalejsi v trvani az 24 hodin.

Vas 1ékat bude ¢as od casu kontrolovat, jak na pfipravek Simdax reagujete. Pokud Vam poklesne
krevni tlak, Vase srdce zacne bit pfili§ rychle, nebo se nebudete citit dobie, miize Vam lékat rychlost
podavani infuze snizit. Oznamte svému lékati nebo seste, pokud pocitite, ze Vam srdce zacina busit,
pokud maéte pocit lehkosti v hlavé nebo pokud citite, Ze je ucinek ptipravku Simdax pfili§ silny nebo
naopak slaby.

Pokud 1ékat uvazi, ze potiebujete vyssi davku ptipravku Simdax a neprojevuji se u Vas nezadouci
ucinky, mize Vam rychlost infuze zvysit.

Vas lékatr bude v infuznim podani pfipravku Simdax pokracovat tak dlouho, jak bude k podpote
¢innosti Vaseho srdce potieba. Obvykle tato doba ¢ini 24 hodin.

Utinek na Vase srdce bude pietrvavat po dobu nejméné 24 hodin po vysazeni infuze piipravku
Simdax. Tento u¢inek mize dale ptetrvavat po dobu 7-10 dnil po vysazeni infuze.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Simdax, neZ jste mél(a) dostat

Pokud Vam byla podana prili§ vysoka davka pfipravku Simdax, mize u Vas dojit k poklesu krevniho
tlaku a Vase srdecni frekvence se muze zvysit. Vas§ lI€kar vi, jak Vas - s pfihlédnutim k VaSemu
celkovému stavu - oSetfit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté hlaSené nezadouci ucinky jsou:

Tyto se mohou vyskytnout u 10 z kazdych 100 pacientii nebo i castéji
Abnormalné vysoka srde¢ni frekvence

Bolesti hlavy

Pokles krevniho tlaku

Casté nezadouci uéinky jsou:

Tyto se mohou vyskytnout v rozmezi od 1 do 10 na kazdych 100 pacientii
Nizka hladina drasliku v krvi

Nespavost

Zavraté

Abnormalni srde¢ni rytmus, ktery se nazyva fibrilace sini (situace, kdy srdce namisto spravného rytmu
kmita)

Extrasystoly (neucinné stahy mimo pravidelny srdecni rytmus)

Srdecni selhani

Vasemu srdci se nedostava kysliku

Pocit na zvraceni

Zacpa

Prijem

Zvraceni



Nizky krevni obraz (sniZzeny pocet krevnich elementi1)

U pacientd, ktefi dostali Simdax, se vyskytlo také abnormalni buseni srdce, které se nazyva fibrilace
komor (situace, kdy srdce namisto spravného rytmu kmita).

Informujte, prosim, neprodlené svého l¢kate, jestlize zaznamenate vedlejsi GCinky. Vas 1ékat Vam
muze snizit rychlosti infuze nebo ptipravek Simdax upIn¢ vysadit.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Simdax uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C). Chraite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavani a doba pouzitelnosti po nafedéni nesmi nikdy presahnout 24 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Simdax obsahuje

Lécivou latkou je levosimendanum.

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje levosimendanum 2,5 mg.

Jedna injekéni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje levosimendanum 12,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou: povidon, kyselina citronova a bezvody ethanol.

Jak pripravek Simdax vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Simdax je Ciry, zluty, az zlutooranzovy roztok. Barva koncentratu se mize béhem

uchovavani ménit na oranzovou. Pokud jsou dodrzeny podminky pro uchovavani, nedochdzi ke ztraté
ucinnosti a ptipravek lze pouzit az do uvedené doby pouzitelnosti.

Velikosti baleni:
= 1,4, 10 injek¢nich lahvicek (sklo t¥idy 1) po 5 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 8. 2022

(perforace pro oddéleni od piibalové informace)
Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Simdax 2,5 mg/ml, koncentrat pro pripravu roztoku pro infuzi

Navod k pfipravé a pouziti

Simdax 2.5 mg/ml, koncentrat pro infuzni roztok je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Stejné jako u vSech 1éCivych piipravkl k parenteralnimu uziti, pohledem zkontrolujte nafedény roztok
na pritomnost moznych ¢astecek nebo zmény barvy pred jeho podanim.

Simdax 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok nesmi byt fedén na vyssi koncentraci nez 0,05 mg/ml,
jak je popsano nize, z divodu mozné opalescence a precipitace.

. K ptipravé infuze o koncentraci 0,025 mg/ml smichejte 5 ml ptipravku Simdax 2,5 mg/ml s
500 ml 5 % roztoku glukdzy.
. K ptipravé infuze o koncentraci 0,05 mg/ml smichejte 10 ml ptipravku Simdax 2,5 mg/ml s

500 ml 5 % roztoku glukozy.

Davkovani a zptsob pouziti

Piipravek Simdax je urCen pouze pro pouziti v nemocnici. Jeho podavani je mozné pouze
v nemocni¢nim zafizeni, kde je dostupné adekvatni monitorovaci pfistrojové vybaveni a které ma
zkuSenosti s pouzitim inotropnich 1éka.

Ptipravek Simdax musi byt pfed podanim nafedén.
Infuze je urcena pouze k intravendznimu uziti a lze ji podat do periferni nebo centralni zily.

S informacemi o davkovani a zpiisobu uziti se prosim seznamte v Souhrnu tidaji o ptipravku.



