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Pisomna informacia pre pouzivatela

Tropocard 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok
levosimendan

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
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 lekara alebo zdravotni sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tropocard a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Tropocard
Ako pouzivat’ Tropocard

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tropocard

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN o e

1. Co je Tropocard a na ¢o sa pouZiva

Co je Tropocard

Tropocard je koncentrovana forma lieku, ktory sa musi zriedit’ predtym, ako vdm bude podany ako
infuzia do zily. Tropocard ucinkuje tak, ze zvySuje Cerpaciu silu srdca a znizuje napitie krvnych ciev.
Tropocard znizi hromadenie krvi v pl'icach a ul'ah¢i krvi a kysliku dostat’ sa do vasho tela. Tropocard
pomoéze zmiernit' dychavi¢nost’ sposobentt zavaznym srdcovym zlyhavanim.

Na ¢o sa Tropocard pouZiva

Tropocard sa pouziva ako kratkodoba doplnkova lie¢ba nahle zhorSeného zavazného chronického
srdcového zlyhavania u dospelych pacientov, ktori maji t'azkosti s dychanim aj napriek tomu, ze
uzivaju iné lieky, aby sa ich telo zbavilo nadbytocnej vody.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tropocard

NepouZivate Tropocard:

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

- ak mate vel’mi nizky tlak krvi alebo nezvyc¢ajne rychly pulz;

- ak mate ochorenie srdca, ktoré st’aZuje napiiianie alebo vyprazdiiovanie srdca;

- ak mate zavazné ochorenie obli¢iek;

- ak mate zavazné ochorenie pecene;

- ak vam vas lekar povedal, Ze ste niekedy mali nezvy¢ajny pulz, ktory sa vola Torsades de
Pointes.

Upozornenia a opatrenia

- ak mate nizky tlak krvi,

- ak mate zavazné zniZenie objemu krvi v tele (hypovolémiu),

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

- ak vam vas lekar povedal, ze mate nizku hladinu draslika v krvi,

- ak mate nizky pocet krviniek (anémiu) alebo bolest’ na hrudniku,
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- ak mate nezvycajne rychly pulz, nezvycajny srdcovy rytmus alebo vam vas lekar povedal, ze
mate ochorenie nazyvané , fibrilacia predsieni‘,

lekéar vam poda Tropocard 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
Bezpecnost’ a ucinnost’ levosimendanu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené.

Iné lieky a Tropocard

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi.

Ak vam boli podané do zil iné lieky na lie¢bu ochorenia srdca, vas krvny tlak moze po podani
Tropocardu klesnut’.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Nie je zname, ¢i levosimendan mo6ze mat’ uc¢inok na vase diet’a. U zvierat boli pozorované niektoré
negativne U¢inky na rozmnozovanie, preto sa pouZitie levosimendanu neodporica pocas tehotenstva a
u zien, ktoré mozu otehotniet’ a nepouzivaju antikoncepciu.

Existuju udaje, ze levosimendan prechadza do materského mlieka. Pocas pouzivania levosimendanu
nedojcite, aby ste zabranili moznym vedl'ajsim u€¢inkom na srdcovo-cievny systém u vasho diet’at’a.

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

Tropocard obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 3,9 g alkoholu (etanolu) v kazdej injek¢nej lickovke s obsahom 5 ml, ¢o
zodpoveda 789 mg/ml. MnozZstvo alkoholu v injek¢nej liekovke s 5 ml tohto lieku zodpoveda 98,6 ml
piva alebo 39,4 ml vina.

Ak mate epilepsiu alebo problémy s pecenou, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku m6ze menit’ G¢inky d’al§ich lickov. Porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotna alebo dojéite, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako
zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako
zacnete pouzivat’ tento liek.

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

3. Ako pouzivat’ Tropocard

Tropocard je urCeny len na pouzitie v nemocnici. Ma sa podavat’ iba v nemocnici, kde st dostupné
primerané monitorovacie zariadenia a ma ho podavat’ odbornik so skiisenostami s pouzitim
inotropnych (a¢inkujucich na srdcovy sval) lickov. Tropocard vam bude podany ako infiizia (po
kvapkach) do vasich zil.

Davka a trvanie liecby budu individualne ur¢ené podl'a vasho klinického stavu a reakcie na liecbu.
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Za normalnych okolnosti dostanete rychlu infaziu (Gvodna davka 6-12 mikrogramov/kg telesne;j
hmotnosti) pocas desiatich minut, po ktorej bude nasledovat’ pomalsia infuzia (kontinualna inftizia
0,1 mikrogramu/kg/min) po€as azZ 24 hodin. V zavislosti od vasej telesnej hmotnosti, funkcie obliciek
a pecene vas lekar rozhodne, aké mnozstvo Tropocardu vaim ma byt podané.

Vas lekar z ¢asu na Cas skontroluje, ako reagujete na Tropocard (napriklad meranim frekvencie
vasho srdca, krvného tlaku, EKG a/alebo zistovanim, ako sa citite). V pripade potreby moze lekar
rozhodnut’ o tprave davky.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak mate pocit, Ze vam busi srdce, mate pocit zavratu
alebo ak mate pocit, ze i€inok Tropocardu je vel'mi silny alebo vel'mi slaby. Lekar moze znizit
rychlost’ vasej inflzie, ak vam klesne krvny tlak alebo vase srdce zacne bit’ prili$ rychlo alebo sa
necitite dobre.

Ak lekar zvazi, ze potrebujete viac Tropocardu a ak nemate vedl’ajsie ucinky, méze rychlost’ infuzie
Zvysit.

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

Po ukonceni infizie Tropocardu bude jeho u¢inok na vase srdce trvat’ najmenej 24 hodin. U¢inok
moze pretrvavat az 9 dni po ukonceni infazie. Preto sa Tropocard ma podavat’ iba v nemocnici, kde
vas lekar bude sledovat’ 4-5 dni po ukonceni podavania inftzie.

Porucha funkcie obliciek

Levosimendan sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou
funkcie oblic¢iek. Tropocard sa nesmie podavat’ pacientom so zavaznou poruchou funkcie obliciek
(klirens kreatininu < 30 ml/min) (pozri &ast’ 2. ,,Co potrebujete vediet, predtym, ako pouzijete
Tropocard*).

Porucha funkcie pecene

Levosimendan sa musi pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou
funkcie pecene, hoci sa u tychto pacientov nezda potrebna Gprava davky. Tropocard sa nesmie
pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast 2. ,,Co potrebujete vediet,
predtym, ako pouzijete Tropocard®).

AKk dostanete viac Tropocardu, ako mate
Ak vam podaju prili§ vel'a Tropocardu, vas krvny tlak sa moze znizit’ a pulz sa méze zrychlit'. Vas
lekar vie, ako vas ma lie¢it’ na zaklade vasho stavu.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej
sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- nezvycajne rychly pulz

- bolest’ hlavy

- pokles tlaku krvi

Casté (méZu postihovat’ aZ 1 z 10 pacientov)
- nizke mnoZstvo draslika v krvi
- nespavost
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- zavrat

- nezvycajny tlkot srdca nazyvany ,.fibrilacia predsieni (¢ast’ srdca rychlo kmita namiesto
spravneho tlkotu)

- extrasystoly (poruchy srdcového rytmu)

- srdcové zlyhdvanie

- nedostato¢né zdsobenie srdca kyslikom

- nutkanie na vracanie

- zapcha

- hnacka

- vracanie

- nizky pocet krvnych Castic.

U pacientov, ktorym sa podal Tropocard, sa hlasil nezvycajny tlkot srdca, nazyvany ,,fibrilacia komor*

(Cast’ srdca rychlo kmita namiesto spravneho tlkotu).

Informujte, prosim, okamzite lekéra alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytnu vedl'ajsie t€inky.
Vas lekar moze znizit rychlost’ infuzie Tropocardu alebo ju ukoncit’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tropocard

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte Tropocard po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP.
Cas pouZitel'nosti po zriedeni

Doba uchovavania a ¢as pouziteInosti po zriedeni nema nikdy presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az
8 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tropocard obsahuje
- Liecivo je 2,5 mg/ml levosimendanu.
- Dalsie zlozky st povidon, kyselina citronova a bezvody etanol.

Ako vyzera Tropocard a obsah balenia
Ciry zIty alebo oranzovy roztok, prakticky bez viditenych Castic pripraveny na riedenie pred
podanim.

Velkosti balenia: 1 injek¢na liekovka (sklo typu I) s obsahom 5 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Vieden, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Rakusko Levatrop 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Nemecko Levatrop 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Chorvatsko Tropocard 2,5 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Ceska republika  Tropocard 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Mad’arsko Levatrop 2,5 mg/ml koncentrdtum oldatos infizidhoz

Rumunsko Levatrop 2,5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Pol’'sko Tropocard

Slovensko Tropocard 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.

Nasledujuca informacia je urcéena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tropocard 2,5 mg/ml koncentrat na infazny roztok

Pokyny na pouZzitie a zaobchadzanie

Tropocard 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok je len na jednorazové pouzitie.

Tropocard 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 moze dojst’ k opalescencii a precipitacii.

Tak ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, zriedeny roztok pred podanim je potrebné vizualne

skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice alebo ¢i nezmenil farbu.

- Na pripravu inftzie s koncentraciou 0,025 mg/ml zmiesajte 5 ml Tropocardu 2,5 mg/ml koncentrat
na infizny roztok s 500 ml 5 % roztoku glukozy.

- Na pripravu infuzie s koncentraciou 0,05 mg/ml zmieSajte 10 ml Tropocardu 2,5 mg/ml koncentrat
na infizny roztok s 500 ml 5 % roztoku glukozy.

Davkovanie a sposob podavania

Tropocard je urceny len na pouZitie v nemocnici. Ma sa podavat iba v nemocni¢nom zariadeni, kde s
dostupné adekvatne monitorovacie zariadenia a ma ho podévat’ odbornik so skiisenostami s pouzitim
inotropnych liekov.

Tropocard sa musi pred podanim zriedit’.

Inftizia je urcend len na intraven6zne pouzitie a mdze sa podavat’ periférnym alebo centralnym
zilovym pristupom. Informéacie o davkovani: pozri Stthrn charakteristickych vlastnosti lieku.



