Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levosimendan Zentiva, 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji
Levosimendanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.
Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.Patrz punkt 4.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Levosimendan Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Levosimendan Zentiva jest skoncentrowang postacig leku, ktéry musi zosta¢ rozcienczony przed
infuzja dozylna.

Lewozymendan zwigksza site, z jakg serce pompuje krew i pozwala rozkurczy¢ si¢ naczyniom
krwiono$nym. Lewozymendan zmniejsza przekrwienie w ptucach i utatwia przeptyw krwi i tlenu
w organizmie. Levozymendan pomaga ztagodzi¢ dusznosé¢, spowodowang cigzka niewydolnoscia
serca.

Levosimendan Zentiva stosowany jest w dodatkowym, krotkotrwatym leczeniu ostrych stanow
niewyrownania ci¢zkiej przewlektej niewydolnosci serca u dorostych pacjentow, u ktérych nadal
wystepujg trudnosci z oddychaniem pomimo przyjmowania innych lekéw usuwajacych nadmiar
wody z organizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Levosimendan Zentiva

Kiedy nie stosowac leku Levosimendan Zentiva:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewozymendan lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi i przyspieszone bicie serca;

- jesli pacjent ma chorobe serca utrudniajgcg napelnianie lub opréznianie serca;

- jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek lub watroby;

- jesli pacjent zostat kiedykolwiek poinformowany przez lekarza, ze ma nieprawidtowy rytm
serca, zwany torsades de pointes.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma matg liczbe krwinek i bol w klatce piersiowej;

- jesli u pacjenta wystepuje przyspieszone bicie serca, nieprawidtowy rytm serca, lub lekarz



kiedykolwiek poinformowat pacjenta, ze ma on migotanie przedsionkow lub nieprawidtowo niskie
stezenie potasu we krwi, nalezy stosowac lewozymendan bardzo ostroznie.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzszych chordb lub ktéry$ z objawow, nalezy omowic
to z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Levosimendan Zentiva.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Levosimendan Zentiva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje inne dozylne leki stosowane w chorobach serca, zastosowanie
lewozymendanu moze spowodowac spadek cisnienia krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy stosowanie lewozymendanu wplywa na nienarodzone dziecko. Lekarz musi
zdecydowac czy korzysci dla pacjenta sg warte ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Istniejg przestanki, ze lewozymendan przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersia
podczas stosowania lewozymendanu w celu unikniecia potencjalnych dziatan niepozadanych
ze strony uktadu sercowo-naczyniowego u niemowlat.

Lek Levosimendan Zentiva zawiera alkohol
Ten lek zawiera 98% objetosci alkoholu. To 3848 mg na 5 mL w fiolce, co jest rownowazne z 98 mL
piwa lub 41 mL wina.

Zawarto$¢ alkoholu moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Moze mie¢ wplyw na oceng i szybkos$¢ reakcji.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy dotyczace watroby, powinien porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku.

Zawartos¢ alkoholu moze wptywaé na dzialanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta
przed rozpoczeciem przyjmowania leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, przed zazyciem tego leku powinien porozmawiaé z
lekarzem lub farmaceuta.

Poniewaz lek ten jest zwykle podawany powoli przez 24 godziny, dziatanie alkoholu moze by¢
zmniejszone.
3. Jak stosowac¢ lek Levosimendan Zentiva

Levosimendan Zentiva jest podawany w postaci infuzji dozylnej (kropléwka). Dlatego Levosimendan
Zentiva nalezy podawaé¢ w warunkach szpitalnych, gdzie lekarz moze obserwowacé pacjenta.

Lekarz zdecyduje o wielkosci dawki leku Levosimendan Zentiva.
Lekarz bedzie oceniat reakcje pacjenta na lewozymendan (np. poprzez pomiar tetna lub
ci$nienia t¢tniczego krwi, wykonanie badania EKG i zapytanie o samopoczucie)



Lekarz moze zmienia¢ dawke jesli uzna, ze to konieczne. Lekarz moze kontrolowac stan
pacjenta przez 4-5 dni po zakonczeniu infuzji lewozymendanem.

Pacjent moze otrzymac szybka infuzje trwajaca dziesig¢ minut, a nastepnie wolniejszg infuzje
trwajaca do 24 godzin.

Lekarz powinien od czasu do czasu sprawdzad, jak pacjent reaguje na lewozymendan. Moze
zmniejszy¢ infuzj¢ w przypadku spadku ci$nienia krwi, zbyt szybkiego bicia serca lub zltego
samopoczucia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapi przyspieszone
bicie serca, zawroty glowy lub jesli uwaza si¢, ze dzialanie lewozymendanu jest za silne lub za stabe.

Jesli lekarz uzna, iz pacjent potrzebuje wigcej lewozymendanu i nie wystepuja dzialania niepozadane,
moze zwigkszy¢ szybko$¢ infuzji.

Lekarz begdzie kontynuowat infuzj¢ lewozymendanu tak dlugo, jak begdzie to konieczne do
wspomagania serca. Zwykle trwa to 24 godziny.

Dzialanie na serce utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny od zakonczenia infuzji
lewozymendanu. Dzialanie to moze utrzymywac si¢ przez 7-10 dni od zakonczenia infuzji.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Levosimendan Zentiva

W razie podania zbyt duzej dawki leku Levosimendan Zentiva moze wystgpi¢ zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi oraz przyspieszenie czynnosci serca. Lekarz zastosuje odpowiednie leczenie na
podstawie stanu pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Bardzo czesto (wystepujag czeSciej niz u 1 pacjenta na 10):

- nieprawidtowo szybkie bicie serca

- bol glowy
- zmnigjszenie ci$nienia tgtniczego krwi

Czesto (wystepuja u maksymalnie 1 pacjenta na 10):

- male st¢zenie potasu we krwi

- bezsenno$¢

- zawroty glowy

- zaburzenia rytmu serca, zwane migotaniem przedsionkow (cze$¢ serca trzepocze, zamiast
prawidtowo bi¢)

- dodatkowe skurcze serca

- niewydolno$¢ serca

- niedotlenienie mig¢$nia sercowego

- nudnosci

- zaparcie

- biegunka

- wymioty

- mala liczba krwinek

U pacjentéw otrzymujacych lewozymendan zaobserwowano zaburzenia rytmu serca, zwane
migotaniem komor (czg$¢ serca trzepoce, zamiast prawidtowo bic).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nadwrazliwosé¢
(objawy moga obejmowac wysypke i $wiad).



Jesli wystapia dziatania niepozadane, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarke. Lekarz moze zmniejszy¢ szybkos¢ lub przerwac infuzj¢ lewozymendanu.

Jesli ktorykolwiek z dziatan niepozadanych stanie si¢ powazny lub jesli zauwazysz
jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce nalezy poinformowac
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levosimendan Zentiva

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce lub pudetku
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.

Ten produkt jest przezroczystym, zoltym lub pomaranczowym roztworem wolnym od
widocznych czgstek.

Warunki przechowywania po rozcienczeniu:
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwarcia, odtworzenia lub rozcienczenia nie
wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem ponosi uzytkownik.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levosimendan Zentiva

Substancja czynng leku jest lewozymendan.
Kazdy fiolka 5 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 12,5 mg lewozymendanu.

Pozostale sktadniki to: Powidon K-12 (E1201), Kwas cytrynowy (E330) , Etanol bezwodny (E1510).
Jak wyglada lek Levosimendan Zentiva i co zawiera opakowanie

Wielkosci opakowan

1 fiolka (bezbarwne szkto typu I) o objetosci 5 mL w tekturowym pudetku.

4 fiolki (bezbarwne szkto typu I) o objetosci 5 mL w tekturowym pudetku

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/mL koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest dostgpny
W postaci przezroczystego, zottego lub pomaranczowego roztworu wolnego od widocznych czastek,



pakowanego w 6 mL przezroczystej fiolce ze szkta typu I, zamknietej 20 mm gumowym korkiem i

zabezpieczonej 20 mm uszczelnieniem MT typu flip-off.
Podmiot odpowiedzialny:

Tillomed Malta Ltd

Tower Business Centre,

2nd floor Tower Street,

Swatar, Birkirkara

BKR4013,

Malta

Tel: +48 509 368 531

E-mail: kontakt@mercapharm.com.pl
Wytwoérca/Importer:

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

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Levosimendan Tillomed 2,5 mg / ml Konzentrat zur Herstellung

Levosimendaani Tillomed 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti,
LEVOSIMENDAN TILLOMED 2,5 mg/ml, solution a diluer

Levosimendan Tillomed 2,5 mg / ml Konzentrat zur Herstellung

Levossimendano Tillomed 2,5 mg/ml concentrado para solucéo

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat na infizny roztok
Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat za raztopino za

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

Austria:

einer Infusionslosung
Republika Czeska: Levosimendan Zentiva
Dania: Levosimendan Tillomed
Finlandia:

livosta varten
Francja:

pour perfusion
Niemcy:

einer Infusionslosung
Wiochy: Levosimendan Tillomed
Norwegia: Levosimendan Tillomed
Polska: Levosimendan Zentiva
Portugalia:

para perfusdo
Slowacja:
Slowenia:

infundiranje
Hiszpania:

EFG
Szwecja: Levosimendan Tillomed

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacije przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje stosowania i postepowania

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji przeznaczony
jest wylacznie do jednorazowego stosowania.

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nie nalezy
rozcienczaé do stezenia wyzszego niz 0,05 mg/mL, jak podano po nizej, w przeciwnym razie moze
wystapic¢ opalescencja i wytracanie.

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw do podawania pozajelitowego przed uzyciem nalezy

obejrze¢ rozcienczony roztwor w celu wykrycia obecnosci czastek stalych i przebarwien.

- W celu przygotowania roztworu do infuzji o stgzeniu 0,025 mg/mL, nalezy zmiesza¢ 5 mL
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji Levosimendan Zentiva 2,5 mg/mL z 500
mL roztworu glukozy o stezeniu 5%.

- W celu przygotowania roztworu do infuzji o st¢zeniu 0,05 mg/mL, nalezy zmiesza¢ 10 mL
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji Levosimendan Zentiva 2,5 mg/mL z 500
mL roztworu glukozy o stezeniu 5%.

Dawkowanie i spos6b podawania

Levosimendan Zentiva przeznaczony jest wytacznie do stosowania w szpitalu. Lek nalezy podawac
w warunkachszpitalnych, w ktorych dostepny jest odpowiedni sprzet monitorujacy oraz personel
doswiadczony w podawaniu lekéw o dzialaniu inotropowym.

Lek Levosimendan Zentiva nalezy rozcienczy¢ przed podaniem.
Roztwor jest przeznaczony wylacznie do infuzji dozylnych i moze by¢ podawany obwodowo lub
centralnie.

W celu uzyskania informacji dotyczacych dawkowania nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.



