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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Levosimendan FMK 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok
levosimendan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levosimendan FMK a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levosimendan FMK
Ako pouzivat’ Levosimendan FMK

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levosimendan FMK

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Levosimendan FMK a na ¢€o sa pouZiva

Levosimendan FMK je koncentrovana forma lieku, ktory sa musi zriedit’ predtym, ako vam bude
podany vo forme infuzie do Zzily.

Levosimendan FMK pdsobi tak, Ze zvySuje Cerpaciu silu srdca, a tym znizuje napétie krvnych ciev.
Levosimendan FMK znizi hromadenie krvi v plicach a ul'ah¢i krvi a kysliku dostat’ sa do vasho tela.
Levosimendan FMK pomoze zmiernit’ dychavicnost’ spésobent zavaznym srdcovym zlyhavanim.

Levosimendan FMK sa pouziva na liecbu srdcového zlyhavania u I'udi, ktori maju tazkosti s dychanim
napriek tomu, Ze uzivaju iné lieky, aby sa ich telo zbavilo nadbytocnej vody.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levosimendan FMK

NepouzZivajte Levosimendan FMK:

- 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 zadvazné ochorenie obliciek alebo pecene;

- ak mate ochorenie srdca, ktoré stazuje naplnanie alebo vyprazdiovanie srdca;

- ak vam vas lekar povedal, Ze mate alebo ste v minulosti mali nezvy¢ajny pulz, ktory sa vola
Torsades de pointes.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Levosimendan FMK, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate niektori

z tychto ochoreni alebo priznakov:

- ak mate akékol'vek ochorenie obli¢iek alebo peene;

- ak mate nizky pocet krviniek a bolest’ na hrudi;

- ak mate nezvycajne rychly pulz, nezvycajny srdcovy rytmus alebo vam lekar povedal, ze mate
ochorenie nazyvané ,,fibrilacia predsieni® alebo nezvycajne nizku hladinu draslika v krvi.

Lekar vam poda Levosimendan FMK vel'mi opatrne. Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieCo z vysSie
uvedeného tyka, obrat’te sa na svojho lekara.
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Deti a dospievajuci
Levosimendan FMK sa nema podavat’ detom a dospievajicim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Levosimendan FMK
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi.

Ak vam boli podané do zil iné lieky na liecbu ochorenia srdca, vas krvny tlak méze po podani
Levosimendanu FMK klesnut.

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

ie je zname, ¢i Levosi u 07 uci vase diet’a. Ar musi roz at’, ¢i
Nie je zname, ¢i Levosimendanu FMK mozZe mat’ u¢inok na vase diet’a. Lekar musi rozhodnut’, ¢i
prinos lieku pre vas prevysi mozné riziko pre dieta.

Existuju udaje, Ze Levosimendan FMK prechadza do 'udského materského mlieka. Pocas pouzivania
Levosimendanu FMK nedojcite, aby ste zabranili moznym vedl’aj$im G¢inkom na srdce a cievy vasho
dietata.

Levosimendan FMK obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 3 925 mg bezvodého etanolu (alkohol) v kazdej 5 ml injekénej liekovke, ¢o
zodpoveda priblizne 98 objemovych %. Mnozstvo alkoholu v jednej 5 ml injekénej lickovke tohto
lieku zodpovedéa 100 ml piva alebo 42 ml vina.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku modze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Je to preto, ze alkohol méze ovplyvnit’ vas tsudok a rychlost’ vasich reakcii.

Ak mate epilepsiu alebo problémy s pecenou, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako vam bude tento liek podany.

Mnozstvo alkoholu v tomto licku mdze menit’ G¢inky inych liekov. Porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude
tento liek podany.

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

3. Ako pouzivat’ Levosimendan FMK

Levosimendan FMK vam bude podany ako infazia (po kvapkach) do vasich Zil. Z tohto dévodu vam
bude tento liek podavany iba v nemocnici, kde vas moéze lekar sledovat’. Lekar rozhodne o tom, aka
davka Levosimendanu FMK sa vam poda. Lekar bude sledovat’ vasu odpoved’ na lieCbu
Levosimendanom FMK (napriklad meranim tepu vasho srdca, krvného tlaku, EKG a zistovanim, ako
sa citite). V pripade potreby moze lekar davku zmenit'. Lekar vas moze chciet’ sledovat’ po dobu 4 —5
dni po ukonceni podévania Levosimendanu FMK.

MozZe sa vam podat’ rychla inflzia trvajica 10 minat, po ktorej bude nasledovat’ pomalSia infuzia
trvajaca az 24 hodin.

Lekar bude z ¢asu na ¢as kontrolovat’, ako na Levosimendan FMK reagujete. Ked’ vas tlak krvi klesne
alebo vase srdce za¢ne bit’ rychlejsie, alebo ked’ sa necitite dobre, lekar moze spomalit’ rychlost’
infuzie. Povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak citite, ze vam busi srdce , ak sa vam to¢i hlava
alebo ak citite, ze u¢inok Levosimendanu FMK je vel'mi silny alebo vel'mi slaby.

Ak lekar zvazi, Ze potrebujete viac Levosimendanu FMK a ak nemate vedl'ajsie ucinky, méze rychlost’
infuzie zvysit'.
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Lekar bude pokrac¢ovat’ v podavani infuzie Levosimendanu FMK tak dlho, ako to bude potrebné na
podporu vasho srdca. Zvycajne je to 24 hodin.

Po ukonceni infuzie Levosimendanu FMK bude jeho u¢inok na vase srdce trvat’ najmenej 24 hodin.
Ucinok méze pretrvavat’ 7 — 10 dni po ukonceni infuzie.

AKk ste dostali viac Levosimendanu FMK, ako ste mali
Ak vam podaju prilis vel'a Levosimendanu FMK, vas$ krvny tlak sa mo6ze znizit’ a tep srdca sa moze
zrychlit’. Vas lekar bude vediet, ako vas vzhl'adom na v4as stav liecit’.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Levosimendan FMK moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):
- nezvycajne rychly tep srdca,

- bolest’ hlavy,

- pokles tlaku krvi.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb):

- nizka hladina draslika v krvi,

- nespavost’,

- zavrat,

- nezvycajny tlkot srdca nazyvany ,.fibrilacia predsieni* (Cast’ srdca rychlo kmit4 namiesto
spravneho tlkotu),

- udery srdca mimo pravidelného rytmu,

- srdcové zlyhavanie,

- nedostatoc¢né zasobenie srdca kyslikom,

- nevolnost’,

- zapcha,

- hnacka,

- vracanie,

- nizky pocet krviniek (pozorovany pri krvnych testoch).

U pacientov, ktorym sa podal Levosimendan FMK, sa hlasil nezvycajny tlkot srdca, nazyvany
,fibrilacia komor (¢ast’ srdca rychlo kmita namiesto spravneho tlkotu).

Okamzite informujte svojho , lekara, ak sa u vas vyskytna akékol'vek vedl'ajsie ucinky. Lekar moze
znizit rychlost’ infuzie Levosimendanu FMK alebo ju ukoncit’.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete akékol'vek
vedrajsie Géinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levosimendan FMK
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na lickovke a na Skatul’ke po EXP.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Zriedeny roztok sa moze uchovavat’ po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levosimendan FMK obsahuje
- Lie€ivo je levosimendan. Jeden ml koncentratu obsahuje 2,5 mg levosimendanu.
- Dalsie zlozky st povidon, bezvoda kyselina citronova a bezvody etanol.

Ako vyzera Levosimendan FMK a obsah balenia
Levosimendan FMK je ¢iry, zIty, oranzovozlty az oranzovy roztok.

Levosimendan FMK je dostupny v 6 ml bezfarebnych sklenenych injekénych liekovkach typu I

(s plniacim objemom 5 ml) uzavretych Sedou brombutylovou gumovou zéatkou a hlinikovym tesnenim
s plastovym vieckom.

Velkost’ balenia: 1 injek¢na liekovka.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawta I1 22

00-133 Varsava

Pol'sko

Vyrobca

Farmak International Sp. z o.0.
al. Pitsudskiego 141

92-318 Lodz

Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dansko: Levosimendan Farmak

Pol'sko: Levosimendan Farmak

Ceska republika: Levosimendan FMK

Slovenska republika: Levosimendan FMK 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.



