Sp. zn. sukls358403/2025
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Levosimendan STADA 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
levosimendan

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li pripadné dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Levosimendan STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Levosimendan STADA podan
Jak se ptipravek Levosimendan STADA podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Levosimendan STADA uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Levosimendan STADA a k ¢emu se pouZiva

Levosimendan STADA je koncentrovana forma léku, ktery je nutno natedit piedtim, nez Vam bude
podan cestou nitrozilni infuze.

Pripravek Levosimendan STADA puisobi tak, Ze zvySuje ¢erpaci silu srdce, a tim snizuje napéti
krevnich cév. Ptipravek Levosimendan STADA snizuje méstnani v plicich a tim usnadiuje prichod
krve a kysliku Va$im télem. Ptipravek Levosimendan STADA pomahé zmirnit dusnost pfi zavazném
srdecnim selhani.

Levosimendan STADA se pouziva k 1é€bé€ srdecniho selhani u lidi, ktefi maji stale potize s dychanim,
1 kdyz uzivaji jiné 1€ky k tomu, aby se jejich télo zbavilo nadbyte¢né vody.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Levosimendan STADA podan

Nepouzivejte pripravek Levosimendan STADA:

- jestlize jste alergicky(4) na levosimendan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6);

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak nebo mate abnormalné rychlou srdecni frekvenci,

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce, jez ztézuje plnéni nebo vyprazdinovani srdce;

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo jater;

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

Upozornéni a opatieni
Pokud mate nekteré z nize uvedenych onemocnéni nebo piiznaki, porad’te se pfed pouzitim pripravku
Levosimendan STADA se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

o jestlize mate nizky krevni tlak;

o jestlize mate zavazné snizeny objem krve v téle (hypovolémii);
o jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater;

. jestlize Vam lékar sd€lil, Ze mate nizkou hladinu drasliku v krvi;
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. jestlize mate nizky pocet krevnich ¢astic (anémii) a bolest na hrudi;
o jestlize mate abnormalné rychlou srde¢ni frekvenci, abnormalni srde¢ni rytmus nebo Vam lékar
sd¢lil, ze mate onemocnéni nazyvané ,,fibrilace sini“.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost piipravku Levosimendan STADA u déti a dospivajicich do 18 let nebyla dosud
stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levosimendan STADA
Informujte svého 1ékate nebo o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat, a to i 1éky ziskané bez 1¢kaiského predpisu.

Jestlize Vam byla nitrozilné podana jind 1é¢iva na onemocnéni srdce, Vas krevni tlak mtze po podani
pripravku Levosimendan STADA poklesnout.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Neni znamo, zda ptipravek
Levosimendan STADA ovliviiuje Vase dit¢.

Prokazalo se, ze ptipravek Levosimendan STADA prechazi do lidského matetského mléka. Béhem
lécby piipravkem Levosimendan STADA nemate kojit, aby se predeslo moznym kardiovaskularnim
nezadoucim ucinkiim u kojence.

Levosimendan STADA obsahuje alkohol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 98 obj. % ethanolu (alkoholu), coz odpovida 3 925 mg ethanolu
v jedné Sml injek¢ni lahvicee, coz odpovida 99,2 ml piva nebo 41,3 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Miize
totiz ovlivnit Vasi schopnost usudku a rychlost reakce.

Pokud mate epilepsii nebo mate problémy s jatry, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive,
nez Vam bude tento 1éCivy ptipravek podan.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku mize zménit ucinky jinych lékti. Porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate jiné 1éky.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem diive, nez Vam bude
tento 1é¢ivy pripravek podan.

Pokud jste zavisly(4) na alkoholu, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude
tento ptipravek podan.

Tento 1éCivy ptipravek se obvykle podava pomalou rychlosti v pribéhu 24 hodin, coz miize ucinky
alkoholu snizit.

3. Jak se pripravek Levosimendan STADA podava

Ptipravek Levosimendan STADA Vam bude podéan do zily ve formée infuze (po kapkach). Z tohoto
divodu Vam piipravek Levosimendan STADA bude podavan pouze v nemocnici, kde Vas muize
sledovat 1ékaft. Vas 1ékar rozhodne, jak velkou davku pfipravku Levosimendan STADA Vam poda.
Vas lékar bude také sledovat, jak na 1é€bu reagujete (naptiklad méfenim Vasi srde¢ni frekvence,
krevniho tlaku, EKG a/nebo dotazovanim, jak se citite). V pripad¢ potteby Vam pak mtze l€kai davku
upravit. Lékar Vas mtize chtit sledovat po dobu az 4-5 dnti po ukonceni podavani ptipravku
Levosimendan STADA.



Muze Vam byt podana rychla infuze ptipravku trvajici pies 10 minut, ktera je nasledovana pomalejsi
infuzi trvajici az 24 hodin.

Vas Iékar bude ¢as od Casu kontrolovat, jak na pripravek Levosimendan STADA reagujete. Pokud
Vam poklesne krevni tlak nebo Vase srdce za¢ne bit ptili§ rychle nebo se nebudete citit dobte, miize
Vam lékar rychlost podavani infuze snizit. Informujte svého lékate nebo sestru, pokud pocitite, ze
Vam busi srdce, pokud mate pocit zavraté nebo pokud citite, Ze je ucinek ptipravku Levosimendan
STADA ptilis$ silny nebo naopak pfilis slaby.

Pokud Iékat uvazi, ze potiebujete vyssi davku piipravku Levosimendan STADA a neprojevuji se u
Vas nezadouci ucinky, mize Vam rychlost infuze zvysit.

Vas lékat bude v infuznim podani piipravku Levosimendan STADA pokracovat tak dlouho, jak bude
k podporte ¢innosti Vaseho srdce potieba. Obvykle tato doba ¢ini 24 hodin.

Utinek na Vase srdce bude pietrvavat po dobu nejméné 24 hodin po vysazeni infuze ptipravku
Levosimendan STADA. Tento ucinek miize dale pietrvavat po dobu 7—10 dnt po vysazeni infuze.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Levosimendan STADA, nezZ jste mél(a) dostat
Pokud Vam byla podana pfilis vysoka davka piipravku Levosimendan STADA, mtze u Vas dojit
k poklesu krevniho tlaku a Vase srdecni frekvence se mize zvysit. Vas lékar vi, jak Vas

s pfihlédnutim k Vasemu celkovému stavu oSetfit.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i ptipravek Levosimendan STADA nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
. abnormalné vysoka srde¢ni frekvence

. bolest hlavy

. pokles krevniho tlaku

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
o nizka hladina drasliku v krvi

° nespavost

o zavrat’

[}

abnormalni srde¢ni rytmus, ktery se nazyva , fibrilace sini* (Cast srdce namisto spravného rytmu
kmita)

srde¢ni stahy mimo pravidelny srdec¢ni rytmus

srdecni selhani

nedostatecné zasobeni srdce kyslikem

pocit na zvraceni

zacpa

prijem

zvraceni

snizeny pocet krevnich castic

U pacientt, ktefi dostali piipravek Levosimendan STADA, se vyskytlo také abnormalni buseni srdce,
které se nazyva ,,fibrilace komor* (¢ast srdce namisto spravného rytmu kmita).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit):
o piecitlivélost (ptiznaky mohou zahrnovat vyrazku a svédéni)



Informujte, prosim, neprodlené svého 1ékare (nebo sestru) jestlize zaznamenate nezadouci G¢inky.
Lékai Vam miuiZe snizit rychlost infuze nebo podavani infuze pfipravku Levosimendan STADA
ukoncit.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlésit prostiednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Levosimendan STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Levosimendan STADA po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekcni
lahvicce a krabicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Doba pouzitelnosti po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teplote
2-8°Ca?25°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény piipravek pouzit okamzité, pokud zptisob
otevieni/fedéni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani nafedéného piipravku pred pouzitim jsou v zodpoveédnosti uzivatele.

Jako u vSech ptipravki pouzivanych parenteralné nafedény roztok pied pouzitim vizualné
zkontrolujte, zda neobsahuje Castice a nezménil barvu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levosimendan STADA obsahuje

- Lécivou latkou je levosimendan 2,5 mg/ml. Jeden ml koncentratu obsahuje 2,5 mg
levosimendanu.

- Dal$imi sloZkami jsou povidon (E 1201), kyselina citronova (E 330) a bezvody ethanol.

Jak pripravek Levosimendan STADA vypada a co obsahuje toto baleni
Koncentrat je ¢iry zluty az oranzovy roztok, ktery se pred podanim tedi.
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Velikosti baleni: 1, 4 nebo 10 injekénich lahvicek (sklo tfidy I) po 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad — Vilbel

Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2 -18,61118 Bad Vilbel, Némecko

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Rakousko

PHARMIDEA SIA

Riipnicu iela 4, Olaine, Olaines nov.,

LV-2114, Lotyssko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Némecko
Rakousko

Ceska republika
Dansko

Finsko
Mad’arsko

Italie

Island

Norsko
Svédsko

Levosimendan STADA 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Levosimendan STADA 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Levosimendan STADA

Levosimendan STADA

Levosimendan STADA 2,5 mg/ml infuusiokonsentratti, liuosta varten
Levosimendan Stada 2,5 mg/ml koncentratum oldatos infGiziohoz
Levosimendan EG

Levosimendan STADA 2,5mg/ml innrennslispykkni, lausn.
Levosimendan STADA

Levosimendan STADA 2,5mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 10. 2025



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Levosimendan STADA 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Navod k piipravé a pouziti

Levosimendan STADA 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je uren pouze k jednorazovému
pouziti.

Levosimendan STADA 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok nesmi byt fedén na koncentraci

vyssi nez 0,05 mg/ml, jak je popsano niZe, z diivodu moZné opalescence a precipitace.

Barva koncentratu se mize béhem uchovavani ménit na oranzovou. Pokud jsou dodrzeny podminky
pro uchovavani, nedochazi ke ztraté u¢innosti a piipravek Ize pouzit az do uvedené doby pouzitelnosti.
Jako u vSech ptipravki pouzivanych parenteralné nafedény roztok pied pouzitim vizualné
zkontrolujte, zda neobsahuje ¢astice a nezménil barvu.

o K ptipravé infuze o koncentraci 0,025 mg/ml smichejte 5 ml ptipravku Levosimendan STADA
2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok s 500 ml 5% infuzniho roztoku glukozy.
o K ptiprave infuze o koncentraci 0,05 mg/ml smichejte 10 ml pfipravku Levosimendan STADA

2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok s 500 ml 5% infuzniho roztoku glukézy.

Davkovani a zpiisob pouZiti

Levosimendan STADA je urceny pouze pro pouziti v nemocnici. Jeho podavani je mozné pouze

v nemocni¢nim zafizeni s adekvatnim monitorovacim ptistrojovym vybavenim a ma byt aplikovan
odbornikem se zkuSenostmi s pouzitim inotropnich 1€ki.

Levosimendan STADA musi byt pfed podanim nafedén.
Infuze je ur€ena pouze k intraven6znimu podani a lze ji podat do periferni nebo centralni zily.

Informace o davkovani naleznete v Souhrnu udaji o ptipravku.



