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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml koncentrat na infliizny roztok
levosimendan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levosimendan Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Levosimendan Kalceks podany
Ako vam bude Levosimendan Kalceks podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levosimendan Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Levosimendan Kalceks a na ¢o sa pouZziva

Levosimendan Kalceks je koncentrovana forma lieku, ktord sa musi nariedit’ predtym, ako sa poda vo
forme infuzie do Zil.

Levosimendan zvysuje ¢erpaciu silu srdca, a tym znizuje napétie krvnych ciev. Levosimendan Kalceks
znizi prekrvenie v plucach a ul’ah¢i krvi a kysliku dostat’ sa do vasho tela. Tento liek pomoze zmiernit
tazkosti s dychanim spdsobené srdcovym zlyhavanim.

Levosimendan Kalceks sa pouziva na lie¢bu srdcového zlyhavania u I'udi, ktori maja tazkosti
s dychanim napriek tomu, Ze uzivaju iné lieky, aby sa ich telo zbavilo nadbytoc¢nej vody.

Levosimendan Kalceks sa pouziva u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Levosimendan Kalceks podany

Levosimendan Kalceks vim nema byt’ podany:

- ak ste alergicky na levosimendan alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate vel'mi nizky tlak krvi alebo nezvycajne rychly pulz;

- ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecene;

- ak méte ochorenie srdca, ktoré stazuje napliianie alebo vyprazdiovanie srdca;

- ak vam lekar povedal, Ze mate alebo ste mali nezvycajny pulz, ktory sa vola Torsades de
Pointes.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude Levosimendan Kalceks podany, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna

sestru:

- ak mate akékol'vek ochorenie obliciek alebo pecene;

- ak mate nizky pocet krviniek (anémiu) alebo bolest’ na hrudniku;

- ak mate nezvycajne rychly pulz, nezvycajny srdcovy rytmus alebo vam lekar povedal, Ze mate
ochorenie nazyvané ,,fibrilacia predsieni alebo nizku hladinu draslika v krvi mimo normy;

- ak mate nizky tlak krvi;



- mate zavazné znizenie objemu krvi v tele (hypovolémiu).
Lekar vam poda tento liek vel'mi opatrne. Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka,
obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov.

Iné lieky a Levosimendan Kalceks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak vam boli podané do zil iné lieky na liecbu ochorenia srdca, vas krvny tlak moze po podani
levosimendanu klesntit’.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate izosorbid-mononitrat (pouzivany na
liecbu anginy pektoris (bolesti na hrudniku)), pretoze levosimendan moze zvysit pokles vasho
krvného tlaku pri vstavani.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom pred podanim tohto lieku.

Nie je zname, ¢i tento liek m6Ze mat’ ucinok na vase diet’a. Lekar musi zvazit, ¢i prinos lieku pre
matku prevysi mozné riziko pre dieta.

Existuju udaje, ze levosimendan prechadza do materského mlieka. Pocas pouzivania tohto lieku
nedojcite, aby ste zabranili potencidlnym vedl'ajSim u¢inkom na srdcovo-cievny systém u vasho
dietat’a.

Levosimendan Kalceks obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 3925 mg alkoholu (bezvodého etanolu) v kazdej 5-ml injekénej liekovke, co
zodpoveda 785 mg/ml (priblizne 98 % m/V). Mnozstvo alkoholu v jednej 5-ml injekénej lickovke
tohto lieku zodpoveda 99,2 ml piva alebo 41,3 ml vina.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku mo6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Je to kvoli vplyvu na vas usudok a rychlost’ vasich reakcii.

Ak ste tehotnd alebo mate epilepsiu alebo problémy s pecenou, porad'te sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou predtym, ako vam bude tento liek podany.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku m6ze menit’ tcinky d’alsich liekov. Porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou, ak uzivate iné lieky.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam
bude tento liek podany.

Kedze sa tento liek zvy¢ajne podava pomaly, po¢as 24 hodin, uc¢inky alkoholu mézu byt’ znizené.

3. Ako vam bude Levosimendan Kalceks podany

Tento liek vam bude podany ako infuzia (po kvapkach) do vasich zil. Z tohto dovodu sa vam tento liek
bude podavat iba v nemocnici, kde vas moze sledovat’ lekar.

Lekar rozhodne o tom, aké davka tohto lieku sa vam poda. Lekar bude hodnotit’ vasu odpoved’ na
lie¢bu (napriklad meranim frekvencie vasho srdca, krvného tlaku, EKG a/alebo zistovanim, ako sa
citite). V pripade potreby moze lekar davku upravit. Lekar vas bude sledovat’ 4-5 dni po ukonéeni
podavania tohto lieku.

Mobze sa vam podat’ rychla infuzia trvajica 10 mintt, po ktorej bude nasledovat’ pomalsia infazia
trvajaca az 24 hodin.

Lekar bude z ¢asu na cas kontrolovat’, ako na levosimendan reagujete. Ked vas tlak krvi klesne alebo
vaSe srdce zaéne bit’ rychlejsie, alebo ked’ sa necitite dobre, mdze lekar spomalit’ rychlost’ infazie.
Oznamte lekarovi alebo zdravotne;j sestre, ak citite, e vase srdce zacalo tict’ rychlejsie, ak sa vam todi
hlava alebo ak citite, ze G¢inok lieku je vel'mi silny alebo vel'mi slaby.



Ak lekar zvazi, ze potrebujete viac levosimendanu a ak nemate vedlajsie cinky, méze rychlost’
infazie zvysit'.

Lekar bude pokracovat’ v podavani infuzie levosimendanu tak dlho, ako to bude potrebné na podporu
vasho srdca. Zvycajne je to 24 hodin.

Po ukonceni infizie levosimendanu bude jeho ucinok na vase srdce trvat’ najmenej 24 hodin. U¢inok
moze pretrvavat 7-10 dni po ukonceni infuzie.

Porucha funkcie obliciek

Tento liek sa musi pouzivat’ opatrne u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie
obliciek. Levosimendan sa nema pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri
Cast' 2, Levosimendan Kalceks vam nema byt podany).

Porucha funkcie pecene

Tento liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou
funkcie peCene, hoci sa u tychto pacientov nezda potrebna uprava davky. Levosimendan sa nema
pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 2, Levosimendan Kalceks vam
nema byt podany).

AKk ste dostali viac Levosimendanu Kalceks, ako ste mali dostat’
Ak vam podaju prili§ vela lieku, vas krvny tlak sa moze znizit’ a pulz sa moze zrychlit. Vas lekar vie,
ako tento stav liecit’.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
o bolest’ hlavy

o nezvycajne rychly pulz

o pokles tlaku krvi

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 pacientov)
o nizka koncentracia draslika v krvi

o nespavost’

. zavrat

o nezvycajny tlkot srdca nazyvany ,.fibrilacia predsieni (Cast’ srdca rychlo kmita namiesto
spravneho tlkotu)

zvySena srdcova frekvencia
extrasystoly (poruchy srdcového rytmu)
srdcové zlyhavanie

nedostatocné zasobenie srdca kyslikom
nutkanie na vracanie

zapcha

hnacka

vracanie

nizky pocet krvnych Castic

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
o precitlivenost’ (priznaky mézu zahfiat’ vyrazku a svrbenie)

U pacientov, ktorym sa podal levosimendan, sa hlasil nezvycajny tlkot srdca, nazyvany ,.fibrilacia
komor* (Cast’ srdca rychlo kmitd namiesto spravneho tlkotu).



Informujte, prosim, okamzite lekara, ak sa u vas vyskytna vedlajsie ucinky. Lekar moze znizit’
rychlost’ infuzie levosimendanu, alebo ju ukoncit’.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levosimendan Kalceks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Farba koncentratu sa moze poc¢as uchovavania menit’ na oranzovu. Ak sa dodrzia odportcané
podmienky uchovavania, nedochadza k strate uc¢innosti a liek sa moze pouzit’ az do vyznaceného ¢asu
pouzitel'nosti.

Cas pouzitelnosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita po zriedeni sa preukazala pocas 24 hodin pri teplote 2-8 °C a 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemal
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levosimendan Kalceks obsahuje

- Liecivo je levosimendan.

Jeden ml koncentratu obsahuje 2,5 mg levosimendanu.

Jedna injekcna liekovka s 5 ml roztoku obsahuje 12,5 mg levosimendanu.

- Dalsie zlozky st povidon K 12, kyselina citronova a bezvody etanol.

Ako vyzera Levosimendan Kalceks a obsah balenia

Ciry zlty alebo oranzovy roztok.

5 ml roztoku v injekénej liekovke z bezfarebného skla s gumovou zatkou, plastovym vyklapacim
vie¢kom a hlinikovym tesnenim. Injek¢né liekovky st balené v kartonovych skatulkach.

Velkosti balenia: 1 alebo 4 injek¢né liekovky
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:kalceks@kalceks.lv

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie
Len na jednorazové pouzitie.

Liek sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni. VSetok nepouzity liek sa musi zlikvidovat'.

Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml koncentrat na infizny roztok sa nema riedit’ na koncentraciu vyssiu
ako 0,05 mg/ml, ako je to uvedené nizsie, pretoze mdze dojst’ k vzniku opalescencie a precipitacie.

o Na pripravu infazie s koncentraciou 0,025 mg/ml zmieSajte 5 ml lieku Levosimendan Kalceks
2,5 mg/ml koncentrat na infizny roztok s 500 ml 5 % infazneho roztoku glukozy alebo 0,9 %
infuzneho roztoku chloridu sodného.

o Na pripravu infuzie s koncentraciou 0,05 mg/ml zmiesajte 10 ml liecku Levosimendan Kalceks
2,5 mg/ml koncentrat na infizny roztok s 500 ml 5 % infazneho roztoku glukozy alebo 0,9 %
infuzneho roztoku chloridu sodného.

Tak ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, je potrebné zriedeny roztok pred podanim vizudlne
skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice alebo ¢i nezmenil farbu.

Nasledujuce lieky sa mézu podavat sticasne s levosimendanom jednou intravendznou linkou:
- furosemid 10 mg/ml

- digoxin 0,25 mg/ml

- glycerol-trinitrat 0,1 mg/ml

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Davkovanie a sposob podavania

Levosimendan Kalceks je ur¢eny len na pouzitie v nemocnici. Ma sa podavat’ iba v nemocni¢nom
zariadeni s adekvatnym monitorovacim pristrojovym vybavenim a ma ho podavat’ odbornik so
sktsenost’ami s pouzitim inotropnych liekov.

Levosimendan Kalceks sa musi pred podanim zriedit'.
Inftizia je urcend len na intraven6zne pouzitie a moze sa podat’ do periférnej alebo centralnej zily.

Informacie o davkovani: pozri Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku.



