Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05935-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

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

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, neZ za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité 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 lekéara.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levosimendan Zentiva a na o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levosimendan Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Levosimendan Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Levosimendan Zentiva je koncentrovana forma lieku, ktora sa musi zriedit’ predtym, ako sa poda vo
forme infuzie do zil.

Levosimendan zvysuje Cerpaciu silu srdca a znizuje napitie krvnych ciev. Levosimendan znizi
prekrvenie vo vasich plicach a ul'ah¢i krvi a kysliku dostat’ sa do vasho tela. Levosimendan pomoze
zmiernit’ dychaviénost’ sposobent zavaznym srdcovym zlyhanim.

Levosimendan Zentiva sa pouziva ako pridavna kratkodoba liecba srdcového zlyhania u
dospelych I'udi, ktori maju tazkosti s dychanim napriek tomu, ze uzivaju iné lieky, aby sa ich telo
zbavilo nadbytocnej vody.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Levosimendan Zentiva
NepouZivajte Levosimendan Zentiva:

- ak ste alergicky na levosimendan alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6),

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak alebo nezvycajne rychly pulz,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecene,

- ak mate ochorenie srdca, ktoré stazuje naplianie alebo vyprazdiiovanie srdca,

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

Upozornenia a opatrenia

- ak mate akékol'vek ochorenie obli¢iek alebo pecene,

- ak mate tiez nizky pocet krviniek alebo bolest’ na hrudniku,

- ak mate nezvycajne rychly pulz, nezvycajny srdcovy rytmus alebo vam lekar povedal, Ze mate
fibrilaciu predsieni alebo nezvycajne nizku hladinu draslika v krvi, lekar vam poda Levosimendan
Zentiva s vel’kou opatrnostou.
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Ak mate niektort z vysSie uvedenych chorob alebo priznakov, informujte o tom lekara este pred
podanim Levosimendanu Zentiva.

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

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

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

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, nez za¢nete pouzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i méze mat’ levosimendan ucinok na vase diet'a. Lekar musi zvazit,, ¢i prinos lieku pre
vas prevysi mozné riziko pre dieta.

Existuju udaje, ktoré naznacuju, ze levosimendan prechadza do materského mlieka. Pocas pouzivania
levosimendanu by ste nemali doj¢it’, aby ste zabranili potencidlnym vedl'aj$im uc¢inkom na srdcovo-
cievny systém u vasho diet’ata.

Levosimendan Zentiva obsahuje etanol (alkohol)
Tento liek obsahuje 98 % obj. etanolu (alkohol). Mnozstvo az do 3848 mg v 5 ml liekovke
zodpoveda 98 ml piva alebo 41 ml vina.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stoje. Je
to kvoli vplyvu na vas tsudok a rychlost’ vasich reakcii.

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

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku méze menit’ G¢inky d’al§ich liekov. Porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete
pouzivat’ tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
pouzivat’ tento liek.

Ked’Ze sa tento liek zvy¢ajne podava pomaly, pocas 24 hodin, G¢inky alkoholu mézu byt’ zniZené.

3. Ako pouzivat’ Levosimendan Zentiva

Levosimendan Zentiva vam bude podany ako inftzia (kvapkanie) do vasich zil. Z tohto dovodu sa
vam Levosimendan Zentiva bude podévat’ iba v nemocnici, kde vas moze sledovat’ lekar. Lekar
rozhodne o tom, aka davka Levosimendanu Zentiva sa vam poda. Lekar bude hodnotit’ vasu odpoved’
na lie¢bu levosimendanom (napriklad meranim frekvencie vasho srdca, krvného tlaku, EKG a tym,
ako sa citite). V pripade potreby moze lekar zmenit’ davku. Lekar vas bude sledovat’ 4 az 5 dni po
ukonceni podavania levosimendanu.

Mobze sa vam podat’ rychla infuzia trvajica 10 minut, po ktorej bude nasledovat’ pomalSia infzia
trvajuca az 24 hodin.
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Lekar bude z ¢asu na ¢as kontrolovat’, ako na levosimendan reagujete. Ked’ vas tlak krvi klesne alebo
vaSe srdce zaéne bit’ rychlejsie, alebo ked’ sa nebudete citit’ dobre, mdze lekar spomalit’ rychlost’
infuzie. Oznamte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak citite, ze vase srdce zacalo tict’ rychlejsie, ak sa
vam toc¢i hlava alebo ak citite, ze G¢inok levosimendanu je vel'mi silny alebo vel'mi slaby.

Ak lekar rozhodne, Ze potrebujete viac levosimendanu a ak neméte vedl'ajsie ucinky, moze zvysit
rychlost’ infuzie.

Lekar bude pokraovat’ 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 az 10 dni po ukonceni infuzie.

AK ste dostali viac Levosimendanu Zentiva, ako ste mali dostat’
Ak vam podaju prili§ vel'a Levosimendanu Zentiva, vas krvny tlak sa moze znizit’ a pulz sa moze
zrychlit'. Vas lekar vie, ako tento stav lieCit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob )
* nezvycajne rychly pulz
*  Dbolest hlavy
*  pokles tlaku krvi

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
* nizka hladina draslika v krvi
* nespavost
* zavrat
* nezvycCajny tlkot srdca nazyvany fibrilacia predsieni (Cast’ srdca rychle kmita namiesto
normalneho tlkotu)
* udery srdca mimo pravidelného rytmu (extrasystoly)
* srdcové zlyhanie
* nedostatocné zasobenie srdca kyslikom
* nevolnost’
* zapcha
» riedka stolica (hnacka)
* vracanie
* nizky pocet krviniek

U pacientov, ktorym sa podal levosimendan, sa hlasil nezvycajny tlkot srdca, nazyvany fibrilacia
komor (Cast’ srdca rychle kmita namiesto normalneho tlkotu).

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

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Levosimendan Zentiva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Podmienky na uchovévanie:
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovéavajte v mraznicke.
Tento liek je Ciry, zIty alebo oranzovy roztok bez viditeInych Castic.

Podmienky na uchovavanie po riedeni:
Chemicka a fyzikalna stabilita sa zistili pri teplote 25 °C pocas 48 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska sa m4 zriedeny liek pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob
otvorenia/rekonstitucie/riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levosimendan Zentiva obsahuje
* Liecivo je levosimendan.
* Jedna 5 ml injek¢na liekovka koncentratu na infizny roztok obsahuje 12,5 mg levosimendanu.

+  Dalsie zlozky su: povidon, kyselina citrénova a bezvody etanol.

Ako vyzera Levosimendan Zentiva a obsah balenia
Velkost balenia: 1 bezfarebna injekéna liekovka (sklo typu I) s obsahom 5 ml
4 bezfarebné injekcné liekovky (sklo typu I) s obsahom 5 ml

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat na infizny roztok je dostupny ako Ciry, zIty alebo
oranzovy roztok bez viditenych Castic baleny do 6 ml ¢irej bezfarebnej sklenenej injekénej liekovky
typu [ uzavretej 20 mm gumovou zatkou a utesnenej 20 mm odnimatel'nym krytom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobcovia

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, frsko

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000
Malta
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko: 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

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

Nemecko: Levosimendan Tillomed 2,5 mg / ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Taliansko: Levosimendan Tillomed

Norsko: Levosimendan Tillomed

Pol’sko: Levosimendan Zentiva

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

Slovenska republika: Levosimendan Zentiva

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

Spanielsko: Levosimendan Zentiva 2.5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
EFG

Svédsko: Levosimendan Tillomed

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.

Nasledujuca informaécia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie
Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok je uréeny iba na jednorazové pouzitie.

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok sa nema riedit’ na vyssiu koncentraciu
ako 0,05 mg/ml, ako je uvedené nizsie, inak moéze dojst’ k vzniku opalescencie a precipitacie.

Tak ako u vSetkych parenteralnych liekov, pred podanim vizualne skontrolujte zriedeny roztok
a overte, Ci sa v nom nenachadzaju Castice a ¢i nedoslo k zmene sfarbenia roztoku.

e Na pripravu inflzie s koncentraciou 0,025 mg/ml zmie$ajte 5 ml Levosimendanu Zentiva
2,5 mg/ml koncentratu na infuzny roztok s 500 ml 5 % roztoku glukdzy.
e Na pripravu inflzie s koncentraciou 0,05 mg/ml zmiesajte 10 ml Levosimendanu Zentiva

2,5 mg/ml koncentratu na infizny roztok s 500 ml 5 % roztoku glukdzy.

Davkovanie a sposob podavania

Levosimendan Zentiva je ur€eny len na pouzitie v nemocnici. Ma sa podéavat’ iba v nemocni¢nom
zariadeni s adekvatnym monitorovacim pristrojovym vybavenim a skusenostami s pouzitim
inotropnych liekov.

Levosimendan Zentiva sa musi pred podanim zriedit’.

Inftzia je len na intraven6zne pouzitie a moze sa podat’ do periférnej alebo centralnej Zily.

Pre informacie o davkovani pozri sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.



