Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levosimendan Altan 2,5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Lewozymendan

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 przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

g wdE

1.

Co to jest lek Levosimendan Altan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosimendan Altan
Jak stosowac lek Levosimendan Altan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levosimendan Altan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Levosimendan Altan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Levosimendan Altan jest skoncentrowang postacig leku, ktory musi zosta¢ rozcienczony przed
infuzja dozylna.

Lek Levosimendan Altan zwigksza silg, z jaka serce pompuje krew i pozwala rozkurczy¢ sie
naczyniom krwiono$nym. Dzigki temu nastepuje zmniejszenie przekrwienia w ptucach i utatwienie
przeptywu krwi i tlenu w organizmie. Lek Levosimendan Altan pomaga ztagodzi¢ dusznosé,
spowodowang ci¢zka niewydolno$cig serca.

Lek Levosimendan Altan stosuje sie w krotkotrwatym leczeniu ostrych stanéw niewyréwnania ciezkiej
przewlektej niewydolnosci serca u dorostych pacjentow, u ktorych nadal wystepuja trudnosci z
oddychaniem pomimo przyjmowania innych lekéw usuwajgcych nadmiar wody z organizmu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosimendan Altan

Kiedy nie stosowaé leku Levosimendan Altan:

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

jesli pacjent ma bardzo niskie cisnienie Krwi i przyspieszone bicie serca (tachykardia);

jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek lub watroby;

jesli pacjent ma chorobe serca utrudniajaca napetnianie lub opréznianie serca;

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

Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci

jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek lub watroby;

jesli pacjent ma matg liczba krwinek (niedokrwistos¢) i bol w Klatce piersiowej;

jesli u pacjenta wystepuje przyspieszone bicie serca (tachykardia), nieprawidtowy rytm
serca, lub lekarz kiedykolwiek poinformowat pacjenta, ze ma on migotanie
przedsionkow;
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- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi;

- jesli pacjent zostal kiedykolwiek poinformowany przez lekarza, ze ma mate stezenie potasu we
krwi;

nalezy stosowac¢ lek Levosimendan Altan bardzo ostroznie.

Jesli u pacjenta wystegpuje ktorakolwiek z powyzszych chorob lub ktérykolwiek z objawow, nalezy
omoéwic to z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Levosimendan Altan.

Dzieci i mlodziez
Lek Levosimendan Altan nie powinien by¢ podawany dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Levosimendan Altan ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje inne dozylne leki na serce, zastosowanie leku Levosimendan Altan
moze spowodowa¢ spadek ci$nienia krwi.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie wiadomo, czy stosowanie
leku Levosimendan Altan ma wptyw na nienarodzone dziecko.

Istniejg przestanki, ze lek Levosimendan Altan przenika do mleka ludzkiego, dlatego tez nie
nalezy karmic¢ piersig podczas stosowania leku Levosimendan Altan w celu uniknigcia
potencjalnych dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego u niemowlat.

Lek Levosimendan Altan zawiera alkohol

Ten lek zawiera 98% obj. etanolu (alkoholu), czyli do 3 925 mg na 5 ml w fiolce, co odpowiada
99,2 ml piwa lub 41,3 ml wina na fiolke 5 ml.

Szkodliwe dla 0s6b z choroba alkoholowa.

Zawartos¢ alkoholu nalezy bra¢ pod uwage u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci

i pacjentow z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub padaczka. Alkohol
zawarty w leku moze zmienia¢ dziatania innych lekow.

3. Jak stosowacé lek Levosimendan Altan

Lek Levosimendan Altan przeznaczony jest wylacznie do stosowania w szpitalu. Lek nalezy
podawa¢ w warunkach szpitalnych, gdzie dostepny jest odpowiedni sprzet do obserwacji oraz
specjalistyczna wiedza w zakresie stosowania lekow 0 dziataniu inotropowym.

Lek Levosimendan Altan zostanie podany w postaci infuzji dozylnej (w kroplowce).

Dawka oraz czas trwania leczenia beda dostosowane do indywidualnego stanu klinicznego
i odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Zwykle lek podaje si¢ pacjentowi w postaci szybkiej infuzji (dawka nasycajaca 6 do
12 mikrogramow/kg) przez 10 minut, a nastgpnie pacjent otrzyma wolniejszy wlew dozylny
(ciggty wlew 0,1 mikrograma/kg mc./min) przez okres do 24 godzin.

Co pewien czas lekarz bedzie oceniat reakcje pacjenta na lek Levosimendan Altan (np. poprzez
pomiar t¢tna lub ci$nienia tetniczego krwi, wykonanie badania EKG i (lub) zapytanie o
samopoczucie) i w razie koniecznosci dostosuje dawke.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, je§li wystapi uczucie kotatania serca, zawroty gtowy
lubjesli wydaje sig, ze dziatanie leku Levosimendan Altan jest zbyt silne lub zbyt stabe. Lekarz moze
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zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji, jesli u pacjenta wystapi spadek ci$nienia tetniczego krwi,
przyspieszenie czynnosci serca lub zle samopoczucie.

Jesli lekarz uzna, ze konieczna jest wigksza dawka leku Levosimendan Altan, a u pacjenta nie
wystepuja dziatania niepozadane, moze on zwigkszy¢ szybkos¢ infuzji.

Lekarz bedzie kontynuowat infuzj¢ leku Levosimendan Altan tak dtugo, jak dtugo konieczne jest
wspomaganie serca. Zwykle trwa to 24 godziny.

Dziatanie leku Levosimendan Altan na serce utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny od
zakonczenia infuzji. Lek moze dziata¢ do 9 dni od zakonczenia infuzji. Dlatego lek Levosimendan
Altan moze by¢ stosowany wytacznie wszpitalu, gdzie lekarz moze kontrolowac stan pacjenta przez
okres 4-5 dni po zakonczeniu infuzji.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac lek Levosimendan Altan u pacjentéw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Leku nie nalezy stosowa¢ U pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (Klirens kreatyniny < 30 ml/min) (patrz punkt 2.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosimendan Altan).

Zaburzenia czynno$ci watroby

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac Levosimendan Altan u pacjentéw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby, chociaz nie jest konieczne dostosowanie dawki u
tych pacjentow.Leku nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby
(patrz punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosimendan Altan).

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Levosimendan Altan

Jesli pacjent otrzyma zbyt duza dawke leku Levosimendan Altan moze wystapi¢ zmniejszenie
cisnienia tetniczego krwi Oraz przyspieszenie czynnosci serca. Lekarz zastosuje odpowiednie leczenie
na podstawie stanu pacjenta.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czgsto (wystepuja czgsciej niz u 1 pacjenta na 10):
- nieprawidlowo szybkie bicie serca

- bol glowy

- zmniejszenie ci$nienia tetniczego Krwi

Czgsto (wystepuja u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10):

- male stezenie potasu we krwi

- bezsennos¢

- zawroty glowy

- zaburzenia rytmu serca, zwane migotaniem przedsionkow (czgs$¢ serca trzepocze, zamiast
prawidlowo bic)

- dodatkowe skurcze serca

- niewydolno$¢ serca

- niedotlenienie migsnia sercowego

- nudnosci

- zaparcie

- biegunka

- wymioty
- mata liczba krwinek

U pacjentow otrzymujacych lek Levosimendan Altan zgtaszano zaburzenia rytmu serca, zwane
migotaniem komor (czes$¢ serca trzepoce, zamiast prawidtowo bi¢).
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Jesli wystapia dziatania niepozadane, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarkg. Lekarz moze zmniejszy¢ szybkosé lub przerwac infuzj¢ leku Levosimendan
Altan.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Levosimendan Altan

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce lub pudetku.
Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce). Nie zamrazac.

Po rozcienczeniu
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w trakcie stosowania przygotowanego roztworu przez
24 godziny 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.

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych do podawania pozajelitowego, nalezy
przed uzyciem obejrze¢ przygotowany roztwor w celu wykrycia obecnosci czastek statych i
przebarwien.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levosimendan Altan

- Substancjg czynng leku jest lewozymendan 2,5 mg/ml. Kazdy ml koncentratu zawiera 2,5 mg
lewozymendanu.

- Pozostate sktadniki to: powidon, kwas cytrynowy i etanol bezwonny
Jak wyglada lek Levosimendan Altan i co zawiera opakowanie
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Koncentrat to przejrzysty roztwor, zotty do pomaranczowego, do rozcienczenia przed podaniem,
pakowane w bezbarwne fiolki ze szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej z powtoka
fluoropolimerowa i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan: 1 fiolka (szkto typu 1) 0 pojemnosci 5 ml, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Altan Pharma Ltd.

The Lennox Building

50 South Richmond Street
Dublin 2, D02 FK02
Irlandia

Wytworca

Altan Pharmaceuticals S.A.
Poligono Industrial de Bernedo, s/n,
Bernedo, 01118 Alava

Hiszpania

Altan Pharmaceuticals S.A.

Avda. de la Constitucion, 198-199, Poligono Industrial Monte Boyal
Casarrubios del Monte, 45950 Toledo

Hiszpania

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

Austria: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgia: Levosimendan Altan 2,5 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Hiszpania: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Francja: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Niemcy: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Polska: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Portugalia: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml concentrado para solugao para infusdo
Wilochy: Levosimendan Altan

Finlandia: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Norwegia: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml konsentrat for infusjonsvaske, opplesning
Szwecja: Levosimendan Altan 2.5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Levosimendan Altan 2,5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Instrukcje stosowania i postepowania

Lek Levosimendan Altan 2,5 mg/ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji przeznaczony
jest wylacznie dojednorazowego stosowania. Tak jak w przypadku wszystkich produktow do
podawania pozajelitowego przed uzyciem nalezy obejrzeé¢ rozcienczony roztwor w celu wykrycia
obecnosci czgstek statych i przebarwien.

Leku Levosimendan Altan 2,5 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nie
nalezy rozciencza¢ do stezenia powyzej 0,05 mg/ml, zgodnie z ponizszg instrukcjg, w
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przeciwnym razie moze wystapi¢ opalescencja i wytracenie.

W celu przygotowania roztworu do infuzji o st¢zeniu 0,025 mg/ml, nalezy zmiesza¢ 5 ml
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji Levosimendan Altan 2,5 mg/ml z 500 ml
roztworu glukozy o stezeniu 5%.

W celu przygotowania roztworu do infuzji o stgzeniu 0,05 mg/ml, nalezy zmiesza¢ 10 ml
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji Levosimendan Altan 2,5 mg/ml z 500 ml
roztworu glukozy o stezeniu 5%.

Dawkowanie i sposéb podawania

Lek Levosimendan Altan przeznaczony jest wytacznie do stosowania w szpitalu. Lek nalezy
podawac¢ w warunkach szpitalnych, w ktorych dostepny jest odpowiedni sprzegt monitorujacy oraz
personel do§wiadczonyw podawaniu lekow o dziataniu inotropowym.

Lek Levosimendan Altan 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.
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