Sp. zn. sukls118114/2023
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

levosimendanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Levosimendan Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Levosimendan Kabi pouZivat
Jak se ptipravek Levosimendan Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Levosimendan Kabi uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

kWD —

1. Co je pripravek Levosimendan Kabi a k éemu se pouZiva

Levosimendan Kabi je koncentrat 1écivé latky, ktery musi byt nafedén nez Vam bude podan cestou
nitrozilni infuze.

Levosimendan Kabi piisobi tak, Ze zvysuje Cerpaci silu srdce, a tim umoznuje snizit napéti krevnich cév.
Levosimendan Kabi snizuje méstnani ve Vasich plicich, diky tomu usnadiiuje prichod krve a kysliku ve
Vasem téle. Levosimendan Kabi pomaha zmirnit dusnost pfi zavazném srde¢nim selhani.

Levosimendan Kabi se pouziva k 1écbé srdecniho selhani u lidi, ktefi stale tézko popadaji dech, dokonce i
v ptipade, kdy uzivaji jiné 1éky k tomu, aby se jejich télo zbavilo nadbyte¢né vody.

Levosimendan Kabi je indikovan k uziti u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Levosimendan Kabi pouZivat

NepouZzivejte pripravek Levosimendan Kabi

- jestlize jste alergicky(a) na levosimendan nebo na kteroukoli dals§i sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

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

- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jater.

- jestlize mate onemocnéni srdce, které ztézuje plnéni nebo vyprazdinovani srdce.

- jestlize Vam Vas Iékar sd¢lil, ze se u Vas nékdy vyskytl abnormélni srde¢ni rytmus, ktery se nazyva
,,Jorsades de Pointes*.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Levosimendan Kabi se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou

- jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin.
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- jestlize mate pokles v krevnim obraze a bolest na hrudi.

- jestlize mate abnormalné rychlou srde¢ni frekvenci, abnormalni srde¢ni rytmus nebo Vam bylo
Vasim lékarem sd€leno, ze mate fibrilaci sini nebo abnormalné nizkou koncentraci drasliku v krvi,
ma Vam byt podan piipravek Levosimendan Kabi se zvySenou opatrnosti.

Déti a dospivajici
Levosimendan Kabi nesmi byt poddvan détem a dospivajicim do 18 let véku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Levosimendan Kabi
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Jestlize jsou Vam nitroziln€ poddvana jind 1é¢iva na srdce, po podani piipravku Levosimendan Kabi mtze
dojit k poklesu Vaseho tlaku.

Informujte Vaseho lékaie nebo zdravotni sestru jestlize uzivite isosorbid mononitrat, protoze uzivani
pripravku Levosimendan Kabi miize zvysit pokles krevniho tlaku pfti vstavani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan. Neni znamo, jestli ma ptipravek
Levosimendan Kabi vliv na Vase dité. Vas 1ékat rozhodne jestli pfinos pro Vas pievysuje riziko pro dité.

Existuji naznaky, ze ptipravek Levosimendan Kabi prechazi do lidského matetského mléka. Béhem
uzivani pripravku Levosimendan Kabi nemate kojit, abyste se vyhnula potencialnim kardiovaskularnim
nezadoucim ucinkdm u kojence.

Pripravek Levosimendan Kabi obsahuje alkohol

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 3925 mg alkoholu (bezvodého ethanolu) v jedné Sml injekéni lahvicce,
coz odpovida ptiblizné 98 obj. %. Mnozstvi v jedné Sml injekéni lahvicee tohoto 1éku odpovida 99,2 ml
piva nebo 41,3 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku mutize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Miize to
ovlivnit vas usudek a rychlost Vasi reakce.

Pokud mate epilepsii nebo problémy s jatry, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1éku miize zménit ucinky jinych 1ékl. Pokud uzivate jiné 1éky, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento
pripravek uZzivat.

Pokud jste zavisly na alkoholu, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento
pripravek uZzivat.

Protoze se tento 1ék obvykle podéva pomalu béhem 24 hodin, mohou byt G¢inky alkoholu snizeny.

3. Jak se pripravek Levosimendan Kabi pouziva

Levosimendan Kabi Vam bude podan jako infuze (kapacka) do Zily. Z tohoto divodu Vam ma byt
ptipravek Levosimendan Kabi podavan pouze v nemocnici, kde Vas miZze lékat monitorovat. Vas l¢kar
rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku Levosimendan Kabi mate dostat. Vas 1ékat zméfi, jak reagujete na
ptipravek Levosimendan Kabi (naptiklad métenim srdecni frekvence, krevniho tlaku, EKG a dle toho, jak
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se citite). Vas 1ékar pak mlze v ptipadé potieby zménit davku. Lékar Vas mozna bude chtit sledovat po
dobu az 4-5 dnil po ukonceni uzivani ptipravku Levosimendan Kabi.

Muizete dostat rychlou infuzi po dobu 10 minut, po niz bude nasledovat pomalejsi infuze po dobu az 24
hodin.

Vas lékat ma Cas od Casu zkontrolovat, jak reagujete na piipravek Levosimendan Kabi. Mize snizit Vasi
infuzi, pokud Vam klesne krevni tlak nebo Vase srdce zacne bit piilis rychle nebo se necitite dobfe.
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud citite, ze Vam busi srdce, pokud se Vam toc¢i hlava
nebo pokud maéte pocit, ze G€inek piipravku Levosimendan Kabi je pfili$ silny nebo piilis slaby.

Pokud se 1ékat domniva, Ze potiebujete vice piipravku Levosimendan Kabi a nemate nezadouci ucinky,
muze zvysit Vasi infuzi.

Vas 1ékar bude pokracovat v infuzi Levosimendan Kabi tak dlouho, jak to budete potfebovat k podpote
Vaseho srdce. Obvykle je to 24 hodin.

Ucinek na Vase srdce bude trvat nejméné 24 hodin po ukonceni infuze piipravkem Levosimendan Kabi.
U¢inek mize pretrvavat az 9 dni po ukonceni infuze.

Porucha funkce ledvin

Levosimendan Kabi musi byt pouzivan s opatrnosti u pacienti s lehkou az stfedné t€Zkou poruchou funkce
ledvin. Levosimendan Kabi nema byt podavan pacientim s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu <30 ml/min) (viz bod 2).

Porucha funkce jater

Levosimendan Kabi musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce
jater, ackoli se u téchto pacientl nezda byt nutna zadna uprava davky. Levosimendan Kabi nema byt
podavan pacientiim s tézkou poruchou funkce jater (viz bod 2).

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Levosimendan Kabi, neZ jste mél(a).
Jestlize dostanete piili§ mnoho piipravku Levosimendan Kabi, mtize se snizit Vas krevni tlak a zrychlit
tep. Vas lékar bude védét, jak s Vami zachazet dle Vaseho stavu.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
Abnormalné rychly srde¢ni tep

Bolest hlavy

Pokles krevniho tlaku

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
Nizké mnozstvi drasliku v krvi

Nespavost

Zavrat’

Abnormalni srde¢ni tep zvany fibrilace sini (¢ast srdce se chvéje misto toho, aby spravné tlouklo)
Extra srde¢ni tepy

Srdec¢ni selhani

Vase srdce nedostava dostatek kysliku

Pocit na zvraceni

Zacpa

Prjem
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Zvraceni
Nizky krevni obraz

U pacientt, kteti dostavali pfipavek Levosimendan Kabi, byl nahlaSen abnormalni srde¢ni tep nazyvany
ventrikularni fibrilace (Cast srdce se chvéje misto toho, aby tlouklo spravng).

Pokud zaznamendte nezadouci u€inky, okamzité informujte svého l1ékate nebo zdravotni sestru. Vas 1ékat
muze snizit rychlost infuze nebo zastavit infuzi piipravku Levosimendan Kabi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sdélte to svému Iékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Levosimendan Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba skladovani a pouziti po nafedéni by nikdy neme¢la pfesahnout 24 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalS$i informace

Co pripravek Levosimendan Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je levosimendanum 2,5 mg/ml.
- Pomocnymi latkami jsou povidon, kyselina citronova a bezvody ethanol.

Jak pripravek Levosimendan Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Koncentrat je ¢iry zluty nebo oranzovy roztok uréeny k nafedéni pifed podanim.

Velikost baleni
- 1,4, 10 injekcnich lahvicek (sklo tfidy I) o obsahu 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 14000 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
BAG Health Care GmbH, Amtsgerichtsstrasse 1-5, D-35423 Lich, Némecko

Wessling GmbH, Johann-Krane-Weg 42, 48149 Miinster, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgie Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie solution
a diluer pour perfusion Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Ceska republika | Levosimendan Kabi
Dénsko Levosimendan Fresenius Kabi
Finsko Levosimendan Fresenius Kabi 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francie Levosimendan Kabi 2.5 mg/mL, solution a diluer pour perfusion
Italie Levosimendan Kabi
LotySsko Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Mad’arsko Levosimendan Kabi 2.5 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz
Némecko Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Norsko Levosimendan Fresenius Kabi 2.5 mg/ml
Polsko Levosimendan Kabi
Portugalsko Levossimendano Kabi
Spanélsko Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion EFG
Svédsko Levosimendan Fresenius Kabi 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 1. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti a manipulaci
Pouze k jednorazovému podani.

Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku nema byt fedén na vyssi
koncentraci nez 0,05 mg/ml, jak je uvedeno nize, jinak miize dojit k opalizaci a precipitaci.

Stejné jako u vSech parenteralnich 1é¢ivych pripravkd pfed podanim nafedény roztok vizualné
zkontrolujte, zda neobsahuje Castice a nezménil barvu.

-k pripravé infuze 0,025 mg/ml smichejte 5 ml Levosimendan Kabi s 500 ml 5% roztoku glukézy.
-k ptipravé infuze 0,05 mg/ml smichejte 10 ml Levosimendan Kabi s 500 ml 5% roztoku glukézy.

Davkovani a zptusob podani
Levosimendan Kabi je ur€en pouze pro pouZiti v nemocnici. Ma byt podavan v nemocni¢nim prostiedi,

kde jsou k dispozici odpovidajici monitorovaci zatizeni a odborné znalosti s pouzivanim inotropnich latek.

Levosimendan Kabi ma byt pfed podanim nafedén.
Infuze je urcena pouze k intravenéznimu podani a Ize ji podavat periferni nebo centralni cestou.

Informace o davkovani viz Souhrn tdaji o ptipravku.
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