Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levosimendan Kalceks, 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Levosimendanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levosimendan Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosimendan Kalceks
Jak stosowac lek Levosimendan Kalceks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Levosimendan Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Levosimendan Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Levosimendan Kalceks jest skoncentrowang postacig leku, ktory musi zostaé rozcienczony przed
infuzja dozylna.

Lek Levosimendan Kalcrks dziata poprzez zwigkszenie sity, z jaka serce pompuje krew i pozwala
rozkurczy¢ si¢ naczyniom krwiono$nym. Lek Levosimendan Kalceks zmniejsza przekrwienie

w phlucach i ulatwia przeptyw krwi i tlenu w organizmie. Lek ten pomaga ztagodzi¢ dusznosc,
spowodowang ci¢zkg niewydolno$cig serca.

Lek Levosimendan Kalceks stosuje si¢ W leczeniu niewydolnosci serca u pacjentéw, u ktorych nadal
wystepuja trudnosci z oddychaniem pomimo przyjmowania innych lekéw usuwajacych nadmiar wody
Z organizmu.

Lek Levosimendan Kalceks stosowany jest u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosimendan Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Levosimendan Kalceks:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewozymendan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi lub przyspieszone bicie serca;

- jesli pacjent ma cigzkg chorobe nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma chorobe serca utrudniajgcg napetnianie lub oprdznianie serca;

- jesli pacjent zostat kiedykolwiek poinformowany przez lekarza, ze ma nieprawidlowy rytm
serca, zwany Torsades de Pointes.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarkg jesli:
- u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek lub watrobys;

- pacjent ma matg liczba krwinek (niedokrwisto$¢) i bol w klatce piersiowe;;



- u pacjenta wystepuje hieprawidlowo przyspieszone bicie serca, nieprawidtowy rytm serca, lub
pacjent zostat kiedykolwiek poinformowany przez lekarza, ze ma on chorobg serca zwana
,migotaniem przedsionkoéw” lub wyjatkowo niskie stezenie potasu we krwi;

- pacjent ma niskie cisnienie krwi;

- U pacjenta wystepuje powazne zmniejszenie objgtosci krwi w organizmie (hipowolemia).

Lekarz powinien stosowac ten lek bardzo ostroznie. W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek

z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ podawany dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Levosimendan Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje inne dozylne leki stosowane w chorobach serca, zastosowanie lewozymendanu
moze spowodowac¢ spadek ci$nienia krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje monoazotan izosorbidu
(stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej)), poniewaz lewozymendan moze
zwigksza¢ spadek ci$nienia krwi podczas wstawania.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy stosowanie tego leku ma wplyw na nienarodzone dziecko. Lekarz bedzie musiat
zdecydowaé, czy korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.

Dowiedziono, ze lewozymendan przenika u ludzi do mleka. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
stosowania tego leku w celu uniknigcia mozliwego niepozadanego wplywu na uktadu sercowo-
naczyniowy niemowlecia.

Lek Levosimendan Kalceks zawiera alkohol

Ten lek zawiera 3925 mg alkoholu (etanolu bezwodnego) w kazdej 5 mL fiolce, co jest rownowazne
785 mg/mL (okoto 98% w/v). Tlos¢ alkoholu w jednej fiolce 5 mL tego leku jest rownowazna 99,2 mL
piwa lub 41,3 mL wina.

Tlos¢ alkoholu w tym leku moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn, gdyz moze to wplywac na oceng sytuacji i szybkos$¢ reakc;ji.

Kobiety ciezarne, pacjenci z padaczka lub majacy problemy dotyczace watroby, powinni porozmawiac
z lekarzem lub pielggniarkg przed zastosowaniem tego leku.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzic¢ si¢ lekarza lub pielggniarki.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarke przed
zastosowaniem tego leku.

Poniewaz ten lek podaje si¢ zwykle powoli przez ponad 24 godziny, dziatanie alkoholu moze by¢
zmniejszone.

3. Jak stosowa¢é lek Levosimendan Kalceks

Lek zostanie podany w postaci infuzji dozylnej (w kropléwce). Dlatego lek ten powinien by¢
podawany wylacznie w szpitalu, gdzie lekarz moze monitorowac pacjenta.

Lekarz zdecyduje jakg dawke leku nalezy poda¢ pacjentowi. Bedzie on oceniat reakcj¢ pacjenta na lek
(np. poprzez pomiar tgtna lub cisnienia tetniczego krwi, wykonanie badania EKG i (lub) zapytanie

0 samopoczucie) i w razie koniecznosci dostosuje dawke. Lekarz moze cheie¢ monitorowac pacjenta
przez okres do 4 — 5 dni po odstawieniu tego leku.



Zwykle lek podaje si¢ pacjentowi w postaci szybkiej infuzji przez 10 minut, a nastgpnie pacjent
otrzyma wolniejszy wlew dozylny przez okres do 24 godzin.

Co pewien czas lekarz powinien oceni¢ reakcje pacjenta na lewozymendan. Moze zmniejszy¢
szybkos$¢ infuzji, jesli u pacjenta wystapi spadek cis$nienia tetniczego krwi, przyspieszenie czynnosci
serca lub zte samopoczucie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapi uczucie
kotatania serca, zawroty glowy lub jesli wydaje si¢, ze dziatanie tegu leku jest zbyt silne lub zbyt
stabe.

Jesli lekarz uzna, ze konieczna jest wigksza dawka lewozymendanu, a u pacjenta nie wystgpuja
dziatania niepozadane, moze on zwigkszy¢ szybko$¢ infuzji.

Lekarz bedzie kontynuowat infuzje lewozymendanu tak dtugo, jak dtugo konieczne jest wspomaganie
serca. Zwykle trwa to 24 godziny.

Dziatanie leku na serce utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny od zakonczenia infuzji
lewozymendanu. Dziatanie to moze utrzymywac si¢ przez 7 — 10 dni od zakonczenia infuzji.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, stosujac ten lek u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Lewozymendanu nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 2., Kiedy nie stosowa¢ leku Levosimendan Kalceks).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac ten lek u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby, chociaz nie jest konieczne dostosowanie dawki U tych pacjentow.
Lewozymendanu nie nalezy stosowac u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 2., Kiedy nie stosowa¢ leku Levosimendan Kalceks).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levosimendan Kalceks

Jesli pacjent otrzyma zbyt duzg dawke leku moze wystapi¢ zmniejszenie ci$nienia 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 czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

o bol glowy
o nieprawidlowo szybkie bicie serca
. zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi

Czesto (moga wystagpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

. male stezenie potasu we krwi

o bezsennos¢

o zawroty glowy

. zaburzenia rytmu serca, zwane migotaniem przedsionkow (czg$¢ serca trzepocze, zamiast

prawidlowo bic¢)

zwigkszona czgstos¢ akcji serca
dodatkowe skurcze serca
niewydolno$¢ serca
niedotlenienie migsnia sercowego
nudnosci

zaparcia

biegunka



wymioty
° mata liczba krwinek

U pacjentéw otrzymujacych lewozymendan zglaszano zaburzenia rytmu serca, zwane migotaniem
komor (czeg$¢ serca trzepoce, zamiast prawidtowo bic).

Jesli wystapig dziatania niepozadane, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze
zmniejszy¢ szybkos¢ lub przerwac infuzj¢ lewozymendanu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o 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 181C

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levosimendan Kalceks
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Podczas przechowywania koncentrat moze zmieni¢ barwe na pomaranczows, jednak nie traci sity
dziatania i moze by¢ nadal stosowany do wskazanego terminu waznos$ci, pod warunkiem ze
przestrzegano zasad przechowywania.

Okres waznosci po rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas uzycia przez 24 godziny w temperaturze 2-8 °C
i 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi
uzytkownik i zwykle nie powinien on by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8 °C.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

EXP — termin waznosci
Lot — numer serii

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levosimendan Kalceks


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancjg czynng leku jest lewozymendan.
Kazdy mL koncentratu zawiera 2,5 mg lewozymendanu.
Kazda fiolka z 5 mL roztworu zawiera 12,5 mg lewozymendanu.

- Pozostate sktadniki to: powidon K12, kwas cytrynowy i etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Levosimendan Kalceks i co zawiera opakowanie

Przezroczysty roztwor, zotty lub pomaranczowy, praktycznie wolny od widocznych czastek.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typ 1) z korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem
i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 1 fiolka po 5 mL lub 4 fiolki po 5 mL.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

t.otwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy obejrze¢ produkt leczniczy przed uzyciem. Nalezy stosowaé wytacznie klarowne roztwory
wolne od czastek statych.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Pozostatg zawarto$¢ nalezy wyrzucié.

Produktu leczniczego Levosimendan Kalceks 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, nie nalezy rozcienczaé¢ do stezenia wickszego niz 0,05 mg/mL, zgodnie z instrukcjg ponize;j,
W przeciwnym razie moze nastgpi¢ opalescencja i wytragcanie sig.

o W celu przygotowania roztworu do infuzji o stgzeniu 0,025 mg/mL, nalezy zmiesza¢ 5 mL
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji Levosimendan Kalceks 2,5 mg/mL z 500 mL
roztworu glukozy o stezeniu 5% lub roztworu chlorku sodu do infuzji o stezeniu 0,9%.

o W celu przygotowania roztworu do infuzji o st¢zeniu 0,05 mg/mL, nalezy zmiesza¢ 10 mL
koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji Levosimendan Kalceks 2,5 mg/mL z 500 mL
roztworu glukozy o stezeniu 5% lub roztworu chlorku sodu do infuzji o stezeniu 0,9%.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow do podawania pozajelitowego przed uzyciem nalezy
obejrze¢ rozcienczony roztwor w celu wykrycia obecnosci czastek statych i przebarwien.

Nastegpujace produkty lecznicze moga by¢ podawane jednoczesnie z lewozymendanem przez ten sam
dostep dozylny:

- Furosemid 10 mg/mL

- Digoksyna 0,25 mg/mL

- Glicerolu triazotan 0,1 mg/mL.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Levosimendan Kalceks jest przeznaczony do uzytku wytacznie w szpitalach. Lek
nalezy podawaé w warunkach szpitalnych, gdzie dostepny jest odpowiedni sprzet monitorujacy oraz
specjalistyczna pomoc w zakresie stosowania lekow o dzialaniu inotropowym.

Produkt leczniczy Levosimendan Kalceks nalezy rozcienczy¢ przed podaniem.
Roztwor jest przeznaczony wytacznie do infuzji dozylnych i moze by¢ podawany obwodowo lub
centralnie.

W celu uzyskania informacji dotyczacych dawkowania nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.



