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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
levosimendanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Levosimendan Zentiva a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pripravek Levosimendan Zentiva pouZivat
3. Jak se pripravek Levosimendan Zentiva pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Levosimendan Zentiva uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Levosimendan Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Levosimendan Zentiva je koncentrat 1€Civé latky, ktery je nutno natedit jesté predtim, nez Vam bude
podan cestou nitrozilni infuze.

Levosimendan pusobi tak, Ze zvySuje Cerpaci silu srdce, a tim umoziuje snizit napéti krevnich cév.
Levosimendan snizuje méstnani ve Vasich plicich, diky tomu pak mize krev a kyslik snadnéji pronikat
do Vaseho téla. Levosimendan pomaha usnadnovat dychani pii zavazném srde¢nim selhani.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Levosimendan Zentiva pouZivat
NepouZzivejte pripravek Levosimendan Zentiva

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

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

- jestlize tézkou poruchu funkce ledvin nebo jater,

- jestlize mate onemocnéni srdce, jez zt€Zuje plnéni nebo vyprazdiovani srdce

- jestlize Vam Vas Iékar sdélil, ze se u Vas v minulosti vyskytla abnormalni srde¢ni frekvence, ktera
se nazyva ,,Torsades de Pointes*.

Upozornéni a opatreni

Pied pouzitim piipravku Levosimendan Zentiva se porad’te se svym lékaiem

- jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater,
- jestlize mate také nizky krevni obraz a bolest na hrudi,
- jestlize mate abnormaln¢ rychlou srde¢ni frekvenci, abnormalni srde¢ni rytmus nebo Vam Vas l1ékar
sdélil, ze mate fibrilaci sini nebo je hladina drasliku ve Vasi krvi abnormalné nizka, by Vam mél 1ékar
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podat levosimendan se zvlastni opatrnosti.

V ptipadé, Ze mate nektery z vySe uvedenych priznakd ¢i onemocnéni, feknéte to, prosim lékafi jeste
pied podanim piipravku Levosimendan Zentiva.

Déti a dospivajici
Tento piipravek nesmi byt podavan détem a dospivajicim do 18 let veku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levosimendan Zentiva
Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Jestlize vam byla nitrozilné podana jina 1é¢iva, Vas krevni tlak mize po podani levosimendanu
poklesnout.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Neni znamo, zda by mohl levosimendan n&jak pasobit na Vase dit¢. Vas 1ékai musi zvazit, zda piinos
1éku pro Vs vyvazi jeho mozn4 rizika pro Vase dité.

Prokazalo se, Ze levosimendan je vylu¢ovan do lidského matetského mléka. Béhem 1écby
levosimendanem nemate kojit, aby se predeslo moznym kardiovaskuldrnim nezadoucim uc¢inkim na
kojence.

Pripravek Levosimendan Zentiva obsahuje alkohol.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 98 objemovych % alkoholu. To je az 3848 mg na injekéni lahvicku o
objemu 5 ml, coz odpovida 98 ml piva nebo 41 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku miZe ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Mize to totiz ovlivnit Vas usudek a rychlost Vasi reakce.

Jestlize mate epilepsii nebo problémy s jatry, porad’te se se svym I¢kafem nebo Iékarnikem
diive, nez zanete tento pifipravek pouzivat.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku mize ovlivnit G€innost jinych 1écivych
ptipravkil. Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek
pouZivat.

Pokud jste té¢hotné nebo kojite, porad’te se se svym l¢katem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete
tento ptipravek pouZzivat.

Pokud jste zavisly(4) na alkoholu, porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez
zacnete tento piipravek pouzivat.

Protoze se tento ptipravek obvykle podava pomalu po dobu 24 hodin, mohou byt €inky
alkoholu snizeny.

3. Jak se piipravek Levosimendan Zentiva pouZiva

Levosimendan Zentiva Vam bude podén do zily ve formé infuze (po kapkéch). Z tohoto diivodu Vam
ma byt Levosimendan Zentiva podan pouze v nemocnici, kde Vas také 1ékat mize sledovat. Vas lékar
rozhodne, jak velkou davku ptipravku Levosimendan Zentiva Vam poda. Vas 1ékar bude také sledovat,
jak na ptipravek Levosimendan Zentiva reagujete (naptiklad méfenim Vasi srdecni frekvence, krevniho
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tlaku, EKG a také jak se citite). V pfipad¢ potieby Vam pak muze 1ékai davku ptipravku zménit. Vas
1ékat Vas muze chtit sledovat v obdobi 4—5 dntl po podani levosimendanu.

Muze Vam byt podana tzv. ,,rychla infuze® ptipravku, trvajici pres 10 minut, ktera je posléze
nasledovana infuzi pomalej$i v trvani az 24 hodin.

Vas 1ékat bude ¢as od casu kontrolovat, jak na levosimendan reagujete. Pokud Vam poklesne krevni
tlak, VasSe srdce zacne bit ptilisS rychle, nebo se nebudete citit dobfe, miize Vam Iékaf rychlost podavani
infuze snizit. Oznamte svému I¢kaii nebo sestie, pokud pocitite, Ze Vam srdce za¢ina busit, pokud mate
pocit lehkosti v hlavé nebo pokud citite, Ze je Gcinek levosimendanu pfilis silny nebo naopak slaby.

Pokud I€kat uvazi, ze potfebujete vyssi davku levosimendanu a neprojevuji se u Vas nezadouci ucinky,
muze Vam rychlost infuze zvysit.

Vas 1ékar bude v infuznim podéani levosimendanu pokracovat tak dlouho, jak bude k podpofe cinnosti
Vaseho srdce potieba. Obvykle tato doba ¢ini 24 hodin.

Utinek na Vase srdce bude pretrvavat po dobu nejméné 24 hodin po vysazeni infuze levosimendanu.
Tento ucinek muze dale pretrvavat po dobu 7—10 dnl po vysazeni infuze.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Levosimendan Zentiva, neZ jste mél(a) dostat

Pokud Vam byla podana pfili§ vysoka davka piipravku Levosimendan Zentiva, mize u Vas dojit
k poklesu krevniho tlaku a Vase srde¢ni frekvence se muze zvysit. Vas 1ékar vi, jak Vas —s prihlédnutim
k Vasemu celkovému stavu — oSetfit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate.
4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10):
e abnormalné vysoka srde¢ni frekvence

e Dbolest hlavy

e  pokles krevniho tlaku

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
e nizka hladina drasliku v krvi

e  nespavost

e  Zivraté

e  abnormalni srde¢ni rytmus, ktery se nazyva fibrilace sini (situace, kdy srdce namisto spravného
rytmu kmitd)

e  extrasystoly — nepravidelny srde¢ni rytmus

e  srdecni selhani

e vasemu srdci se nedostava kysliku

e  pocit na zvraceni

e 7zicpa

e prijem

e  zvraceni

e nizky krevni obraz.

U pacientu, kteti dostali levosimendan, se vyskytlo také abnormalni buseni srdce, které se nazyva
fibrilace komor (situace, kdy srdce namisto spravného rytmu kmita).

Informujte, prosim, neprodlené svého lékate, jestlize zaznamenate vedlejsi uCinky. Vas Iékat Vam
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muze snizit rychlosti infuze nebo levosimendan upln¢ vysadit.

Pokud se néktery z nezadoucich u€inkd stane zdvaznym, nebo pokud zaznamenate nezadouci ucinky,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to prosim svému lékafi.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu
16¢iv Srobarova 48

100 41, Praha 10

webové stranky:

Nahlasenim nezadoucich u€inkli muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Levosimendan Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za “EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani

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

Ptipravek je ¢iry, zluty nebo oranzovy roztok bez viditelnych castic.

Podminky uchovavani po naredéni:

Bylo prokazéno, ze chemicka a fyzikalni stabilita je 48 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob otevieni/ rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, ptipravek ma byt pouzit okamzite.

Pokud neni pouzit okamzité, uchovavani a doba pouzitelnosti po nafedéni jsou v odpoveédnosti
uzivatele.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Levosimendan Zentiva obsahuje
e Lécivou latkou je levosimendanum.
e Jedna injekéni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje levosimendanum 12,5 mg.

e  Pomocnymi latkami jsou:
Povidon, kyselina citronova a bezvody ethanol.

Jak pripravek Levosimendan Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Velikost baleni: 1 bezbarva lahvicka (sklo tfidy I) o objemu 5 ml.
4 bezbarvé lahvicky (sklo tfidy I) o objemu 5 ml.

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku je k dispozici jako Ciry,
zluty nebo oranzovy roztok bez viditelnych castic, baleny v 6ml injek¢ni lahvicce z ¢ir¢ho bezbarvého
skla tfidy I, utésnéné 20mm pryzovou zatkou a uzaviené 20mm MT odtrhovacim vickem.

4



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce:

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irsko

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000,
Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Rakousko: Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Ceska republika: Levosimendan Zentiva

Dansko: Levosimendan Tillomed

Finsko: Levosimendaani Tillomed 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francie: LEVOSIMENDAN TILLOMED 2,5 mg/ml, solution & diluer pour perfusion

Némecko: Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Italie: Levosimendan Tillomed

Norsko: Levosimendan Tillomed

Polsko: Levosimendan Zentiva

Portugalsko: Levossimendano Tillomed 2,5 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao

Slovensko: Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

Slovinsko: Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Spanélsko: Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Svédsko: Levosimendan Tillomed

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 11. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro 1ékafe nebo zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZiti a pouZiti

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku je uréen pouze
k jednorazovému pouziti.

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku nema byt fedén na vyssi
koncentraci nez 0,05 mg/ml, jak je uvedeno nize, jinak maze dojit k opalescenci a precipitaci.

Stejné jako u vSech parenteralnich 1é¢ivych piipravkia pfed podanim nafedény roztok vizudlné
zkontrolujte, zda neobsahuje ¢astice a nezménil barvu.

- K ptipravé infuze 0,025 mg/ml smichejte 5 ml pfipravku Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml
koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku s 500 ml 5% roztoku gluko6zy.
- K ptipravé infuze 0,05 mg/ml smichejte 10 ml pfipravku Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml
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koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku s 500 ml 5% roztoku glukoézy.
Davkovani a zpiisob podani
Ptipravek Levosimendan Zentiva je uréen pouze pro pouziti v nemocnici. Jeho poddvani je mozné
pouze v nemocni¢nim prostiedi, kde jsou k dispozici odpovidajici monitorovaci zatizeni a odborné
znalosti s pouzitim inotropnich latek.
Ptipravek Levosimendan Zentiva musi byt pfed podanim nafedén.

Infuze je urcena pouze k intraven6znimu podani a lze ji podavat periferni nebo centralni cestou.

Informace o davkovani naleznete v Souhrnu udaji o ptipravku.



