Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, linuosta varten
levosimendaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd taméi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. TAmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levosimendan Kalceks on ja mihin siti kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Levosimendan Kalceks -valmistetta
Miten Levosimendan Kalceks -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levosimendan Kalceks -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Le vosimendan Kalceks on ja mihin sité kiyte tiéin

Levosimendan Kalceks on lddkeainekonsentraatti, joka on laimennettava ennen laskimoinfuusion
antamista.

Levosimendaani lisdd syddmen supistusvoimaa ja laajentaa verisuonia. Tdmén ansiosta keuhkojen
verentungos vihenee ja kudosten veren- ja hapensaanti paranee. Tadma lddke vihentdd vaikeaan
syddmen vajaatoimintaan littyvdd hengenahdistusta.

Levosimendan Kalceks -valmistetta kiytetidn syddmen vajaatoiminnan hoitoon henkilGilld, joilla on
edelleen hengitysvaikeuksia, vaikka he kdyttdvitkin muita lidkkeita liallisen nesteen poistamiseksi
elimistosta.

Levosimendan Kalceks -valmistetta kdytetddn aikuisille.

Levosimendaani, jota Levosimendan Kalceks sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkildkunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Le vosimendan Kalceks -valmis tetta

Sinulle ei pidi antaa Levosimendan Kalceks -valmistetta:

- jos olet allerginen levosimendaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6);

- jos verenpaineesi on hyvin alhainen tai syddmesi syketiheys on poikkeavan nopea;

- jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus;

- jos sinulla on sydinsairaus, joka heikentdd syddmen tdyttymista tai tyhjenemista;

- jos sinulle on koskaan kerrottu, ettd sinulla on syddmen rytmihdirid, jota kutsutaan kddntyvien
kérkien takykardiaksi (Torsades de Pointes).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tita lddketta:
- jos sairastat jotain maksa- tai munuaissairautta;



- jos sinulla on alhaiset veriarvot (anemia) ja rintakipua;

- jos sinulla on poikkeavan nopea sydidmen syketiheys, syddmen rytmihdirioitd tai lidkéri on
kertonut sinulle, ettd sinulla on syddmen eteisvirinda tai poikkeavan alhainen veren
kaliumpitoisuus;

- jos sinulla on alhainen verenpaine;

- jos elimistdsi verimdédrd on pienentynyt (hypovolemia).

Ladkérin tulee noudattaa suurta varovaisuutta timén ladkkeen kiytdssé. Jos olet epdvarma siité,
koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkarin tai sairaanhoitajan kanssa.

Lapset januoret
Tété ladkettd ei pidd antaa lapsille eiké alle 18-vuotialle nuorille.

Muut lisike valmisteet ja Levosimendan Kalceks

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Jos olet saanut muita sydénliddkkeitd laskimoon, verenpaineesi saattaa laskea, jos sinulle annetaan
levosimendaania.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos otat isosorbidimononitraattia (kdytetdan rasitusrintakivun
hoitoon), silld levosimendaani saattaa lisdtd ylos noustaessa esiintyvdd verenpaineen laskua.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata ladkettd.

Ei tiedetd, vaikuttaako tdma lddke lapseen. Ladkirin on padtettidvi, onko didille koituva hyoty
suurempi kuin mahdollinen lapseen kohdistuvat riski.

On havaittu, ettd levosimendaani erittyy thmiselld rintamaitoon. Tédmén lddkkeen saamisen aikana ei
pidd imettdd, jotta estetdéin mahdollisia lapseen kohdistuvia sydin- tai verenkiertoelimiston haittoja.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunna n kanssa, jos olet epdvarma.

Levosimendan KalceKks sisiltiis alkoholia

Tamai lddkevalmiste sisdltda 3 925 mg alkoholia (vedetdnti etanolia) per 5 mln injektiopullo, joka
vastaa 785 mg:aa/ml (noin 98 % w/v). Alkoholimiddrd 5 mln mjektiopullossa titd lidkevalmistetta
vastaa 99,2 mlaa olutta tai41,3 mlaa viinid.

Tamaén ladkevalmisteen sisdltdmi alkoholimdédra voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneidenkdyttokykyysi.
Se johtuu siitd, ettd tima lidkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja reaktionopeuteesi.

Jos olet raskaana taisinulla on epilepsia tai maksan toimintahdiriditd, keskustele lddkérin tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tété ladketta.

Tamén ladkkeen sisdltimé alkoholimddrd saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa, jos parhaillaan kaytat muita ladkkeita.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele lidkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle
annetaan tata ladketta.

Koska tdimi ladkevalmiste annetaan tavallisesti hitaasti 24 tunnin ajan, alkoholin vaikutukset saattavat
olla vihdisempid.

3. Miten Levosimendan Kalceks -valmistetta anne taan

Tama lddke annetaan sinulle infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Siksi tété lidkettd annetaan vain
sairaalassa, jossa lddkéri voi seurata sinua.



Laakaripadttad, kuinka paljon ladkettd sinulle on tarpeen antaa. Ladkariarvioi, miten reagoit hoitoon
(esimerkiksi mittaamalla syketiheyttd ja verenpainetta, seuraamalla syddnsdhkokayrdd EKG-
tutkimuksissa ja/tai kysyméalld vointiasi). Léédkéri voi sen jilkeen tarvittaessa muuttaa annostasi.
Ladkéri seuraa tarvittaessa tilaasi enintddn 4—5 vuorokauden ajan timén lidkkeen annon lopettamisen
jalkeen.

Sinulle saatetaan antaa nopea infuusio, joka kestdd 10 minuuttia, ja sen jilkeen hitaampi infuusio, joka
kestdd enintddn 24 tuntia.

Ladkéarin tulee aika ajoin tarkistaa, miten reagoit levosimendaanihoitoon. Ladkérisaattaa hidastaa
infuusiota, jos verenpaineesi laskee tai syddmesi alkaa lyodd lian nopeasti tai jos et voi hyvin. Kerro
ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos tunnet syddmesi hakkaavan, jos sinua huimaa tai jos tdmén lidkkeen
vaikutus on mielestési lian voimakas tai lian heikko.

Ladkari voi nopeuttaa infuusiota, jos tarvitset hinen mielestddn suurempia annoksia levosimendaania
eikéd sinulla esiinny haittavaikutuksia.

Ladkarijatkaa levosimendaani-infuusiota niin kauan kuin tarvitset sitd syddmesi toiminnan
tukemiseen. Yleensd infuusio kestdd 24 tuntia.

Levosimendaani vaikuttaa syddmen toimintaan vdhintddn 24 tunnin ajan sen jilkeen, kun infuusio on
lopetettu. Vaikutus voi kestdd jopa 7-10 vuorokautta infuusion lopettamisen jilkeen.

Munuaisten vajaatoiminta

Tata ladkettd on kytettdva varoen potilaille, joilla on lievéd tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta.
Levosimendaania ei pidd antaa potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 2,
”Sinulle ei pidd antaa Levosimendan Kalceks -valmistetta™).

Maksan vajaatoiminta

Tété ladkettd on kiytettdva varoen potilaille, joilla on lievd tai kohtalainen maksan vajaatoiminta,
vaikka annoksen muutos ei ndytéd olevan niille potilaille tarpeellista. Levosimendan Kalceks
-valmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 2, ”Sinulle ei pidi
antaa Levosimendan Kalceks -valmistetta™).

Jos saat enemmiin Le vosimendan Kalceks -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos sinulle annetaan liian paljon tdtd ladkettd, verenpaineesi voi laskea ja sydamen syke kiihtya.
Laakaritietdd kuinka hoitaa sinua tilasi vaatimalla tavalla.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:std)

. Péaansarky

. Poikkeavan nopea syddmen syketiheys

. Verenpaineen lasku

Yleinen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:std)

. Alhainen veren kaliumpitoisuus

° Unettomuus

. Heitehuimaus

. Eteisvérind (syddmen rytmihiirid, jossa eteiset varisevét eivitkd supistu normaalisti)



. Nopeutunut syddmen syketiheys
. Syddmen lisély6nnit

. Syddmen vajaatoiminta
. Sydédmen hapenpuute

o Pahoinvointi

. Ummetus

. Ripuli

. Oksentelu

. Alhaiset veriarvot

Eteisvarindd (sydamen rytmihdirio, jossa eteiset varisevat eivitkd supistu normaalisti) on ilmoitettu
esiintyneen levosimendaania saaneilla potilailla.

Kerro ladkérille vilittomésti, jos havaitset haittavaikutuksia. Ladkérisaattaa hidastaa infuusionopeutta
tai lopettaa levosimendaani-infuusion.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levosimendan Kalceks -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd jadkaapissa (2 °C— 8 °C).

Konsentraatin vdri voi muuttua oranssiksi sdilytyksen aikana, mutta sen teho ei heikkene. Valmistetta
voidaan kayttidd viimeiseen kayttopdivimadradn saakka,jos sdilytysohjeita on noudatettu.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan 2—-8 °C:n ja
25 °Cn lampdétilassa.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kédyttdd vélittomaésti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja kayttod edeltavat sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjin vastuulla, eivitkd
normaalisti saa ylittdad 24 tuntia 2 °C—8 °C:ssa.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissi ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Levosimendan Kalceks siséltii

- Vaikuttava aine on levosimendaani.
Yksiml konsentraattia siséltdd 2,5 mg levosimendaania.


http://www.fimea.fi/

Yksi injektiopullo, jossa on 5 ml liuosta, sisdltdd 12,5 mg levosimendaania.
- Muut aineet ovat: povidoni K 12, sitruunahappo ja etanoli vedeton.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, keltainen tai oranssi liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

5 ml liuosta vérittdmésté lasista valmistetussa injektiopullossa, jossa on kumitulppa, muovinen
flip-oft-korkki ja alumiininen sinetti. Injektiopullot on ulkopakkauksen sisilla.

Pakkauskoot: 1 tai 4 injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia

Puh: +371 67083320

Séhkoposti: kalceks@kalceks. v

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.02.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaiytto- ja kisittelyohjeet
Vain kertakayttoon.

Ladkevalmiste on tarkastettava siimdméaardisesti ennen antoa. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on
kirkasta eiké siind ndy hiukkasia.

Avaamisen jilkeen lidkevalmiste on kdytettava heti. Jéljelle jaéva sisdltd on havitettava.

Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia ei tule laimentaa vahvemmaksi
konsentraatioksi kuin 0,05 mg/ml, kuten alla on ohjeistettu, koska muutoin voi esiintyd samentumista
ja saostumista.

. 0,025 mg/mln infuusioneste valmistetaan lisidméalld 5 millilitraa Levosimendan Kalceks
2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia 500 millilitraan 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusiolivosta tai
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuosta.

. 0,05 mg/mln infuusioneste valmistetaan lisdaméalld 10 millilitraa Levosimendan Kalceks
2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia 500 millilitraan 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioliuosta tai
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuosta.

Kuten kaikki parenteraalisesti annosteltavat lddkkeet, laimennettu infuusioneste on tarkastettava
silmdméaariisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa.

Seuraavia lddkevalmisteita voidaan antaa samanaikaisesti levosimendaanin kanssa saman
laskimolinjan kautta:

- furosemidi 10 mg/ml

- digoksiini 0,25 mg/ml

- glyseryylitrinitraatti 0,1 mg/ml

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Annostus ja antotapa



Levosimendan Kalceks -valmiste on tarkoitettu vain sairaalakdyttoon. Sitd tulee antaa
sairaalaolosuhteissa, joissa on riittdvit seurantamahdollisuudet sekd asiantuntemus inotrooppisten
ladkkeiden kaytosta.

Levosimendan Kalceks on laimennettava ennen antoa.
Infuusioneste on tarkoitettu vain laskimonsisdiseen kayttdon, ja se voidaan antaa perifeerisen tai

keskuslaskimokatetrin kautta.

Annostusta koskevat tiedot, ks. valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning
levosimendan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges anviinda detta like medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levosimendan Kalceks ér och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du ges Levosimendan Kalceks
Hur du anvénder Levosimendan Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Levosimendan Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Levosimendan Kalceks dr och vad det anvinds for

Levosimendan Kalceks en koncentrerad form av likemedel som maste spadas innan det ges till dig
som en intravends infusion (dropp).

Levosimendan bade forstarker hjartats pumpkraft och vidgar blodkérlen. Levosimendan Kalceks gor
sd att blodstockningen i dina lungor minskar vilket gor att syretransporten till organen underlittas.
Behandling med detta likemedel hjilper till att minska den andfdddhet som férekommer vid svar
hjartsvikt.

Levosimendan Kalceks anvénds for behandling av hjartsvikt hos personer som fortfarande har svart att
andas, trots att de far andra mediciner for att bli av med vattenansamling i kroppen.

Levosimendan Kalceks anvinds till vuxna.

Levosimendan som finns i Levosimendan Kalceks kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Levosimendan Kalceks

Du skainte ges Levosimendan Kalceks:

- om du &r allergisk mot levosimendan eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6);

- om du har mycket lagt blodtryck eller en onormalt snabb hjirtrytm;

- om du har en svar njursjukdom eller leversjukdom;

- om du har en hjértsjukdom som forsvérar hjartats fyllning eller tomning;

- om din likare har sagt att du ndgonsin har haft en rubbning i hjirtrytmen som kallas Torsades
de Pointes.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du ges detta likemedel om:
- om du har ndgon njur- eller leversjukdom;

- vid blodbrist (anemi) och samtidig brostsmirta;



- om du har onormalt snabba hjirtslag, onormal hjartrytm eller om din likare har sagt att du har
sjukdomen formaksflimmer eller onormalt lag halt kalium i blodet;

- om du har lagt blodtryck;

- vid minskad blodvolym (hypovolemi).

Lakaren ska anvédnda detta likemedel med stor forsiktighet. Om du inte &r sdker pa om nagot av
ovanstaende giller for dig, tala med likare eller sjukskoterska.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Levosimendan Kalceks

Tala om for likare eller sjukskoterska om du anvéander, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Om du har fatt andra hjirtmediciner genom dropp s kan ditt blodtryck sjunka om du far
levosimendan.

Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du tar isosorbidmononitrat (anvidnds for att behandla
kérlkramp (brostsmértor) eftersom levosimendan kan orsaka okat blodtrycksfall nir du reser dig upp.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du ges detta likemedel.

Det dr inte kiint om detta likemedel paverkar fostret under graviditet. Lakaren kommer att fatta ett
beslut om fordelarna f6r modern 6vervager den eventuella risken for barnet.

Det finns tecken som tyder pa att levosimendan passerar 6ver i brostmjolk. Du ska inte amma da du
far detta lakemedel for att undvika mdjliga hjartkdrlbiverkningar hos barnet.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Levosimendan Kalceks innehéller alkohol

Detta lakemedel innehaller 3 925 mg alkohol (vattenfri etanol) per varje 5 ml-injektionsflaska,
motsvarande 785 mg/ml (cirka 98 % w/v). Midngden i en 5 ml-injektionsflaska av detta likemedel
motsvarar 99,2 ml 61, eller 41,3 ml vin.

Alkohol 1 detta likemedel kan paverka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Det beror
pé att ditt omdoéme och reaktionsféormaga kan paverkas.

Om du ér gravid eller har epilepsi eller problem med levern, radfraga likare eller sjukskoterska innan
du ges detta likemedel.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for lakare eller
sjukskoterska om du anvinder andra likemedel

Om du ar eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller sjukskoterska innan du ges detta
lakemedel.

Eftersom detta likemedel vanligtvis ges langsamt under 24 timmar, kan effekten av alkohol vara ligre.

3. Hur du anvinder Levosimendan Kalceks

Du far detta likemedel som en intravends infusion (dropp). Det dr darfor du endast ska ges detta
lakemedel pa ett sjukhus dir en ldkare kan hélla dig under uppsikt.

Lékaren avgor hur stor méngd likemedel du ska ges. Lakaren kommer att méta hur du svarar pa
behandlingen (t.ex. genom att méta hjirtfrekvensen, blodtrycket, EKG och/eller genom att fraga dig
hur du mér). Lakaren kan sedan édndra din dos om det behovs. Lakaren kan komma att vilja folja dig i



upp till 4-5 dagar efter att behandlingen med detta likemedel har avslutats.

Du kan komma att f4 en snabb infusion som varari 10 minuter och som foljs av en lingsammare
infusion pé upp till 24 timmar.

Lakaren kontrollerar regelbundet hur du svarar pa behandlingen med levosimendan. Likaren kan
sénka infusionshastigheten om ditt blodtryck sjunker eller om ditt hjirta slér for snabbt eller om du
inte mar bra. Tala om for lakaren eller sjukskoterska om du far hjartklappning, om du kénner yrsel
eller om du upplever att effekten av detta likemedel &r for stark eller for svag.

Om ldkaren bedomer att du behover mer levosimendan och du inte har nagra biverkningar kan
infusionshastigheten okas.

Likaren kommer att fortsétta med levosimendan-infusion sé linge du behover den for att stodja ditt
hjirta. Detta dr vanligtvis i 24 timmar.

Effekten pa hjirtat kvarstar i minst 24 timmar efter att levosimendan-infusionen avslutats och kan
kvarsta upp till 7-10 dagar efter att infusionen har avslutats.

Nedsatt njurfunktion

Detta likemedel ska anviindas med forsiktighet hos patienter med litt till méattligt nedsatt njurfunktion.
Levosimendan ska inte anvidndas hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 2., Du ska
inte ges Levosimendan Kalceks).

Nedsatt leverfunktion

Detta likemedel ska anvindas med forsiktighet hos patienter med latt till mattligt nedsatt
leverfunktion dven om ingen dosjustering verkar nédvandig for dessa patienter. Levosimendan ska
inte anvindas hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2., Du ska inte ges
Levosimendan Kalceks).

Om du fir for stor méingd Levosimendan Kalceks
Om du far mycket av detta likemedel kan ditt blodtryck sjunka och din puls 6ka. Din likare bedémer
hur du ska behandlas baserat pé ditt allménna tillstdnd.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
. Huvudvirk

. Onormalt snabba hjirtslag

. Blodtrycksfall

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. Lagkaliumhalt i blodet

. Soémnloshet

. Yrsel

. En typ av hjartrytmrubbning som kallas féormaksflimmer (en del av hjirtat star och fladdrar
istdllet for att sl ordentligt)

Okad hjirtfrekvens

. Extra hjirtslag



Hjartsvikt

Otillricklig syretillforsel till hjirtat
[llamaende

Forstoppning

Diarré

Krikningar

Léiga blodvirden

En typ av hjrtrytmrubbning som kallas kammarflimmer (en del av hjértat star och fladdrar istillet for
att sla ordentligt) har rapporterats hos patienter som far levosimendan.

Tala omedelbart om for din likare om du far nagra biverkningar. Din likare kan minska
dropphastigheten eller avsluta droppet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoéterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland: webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige: Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Levosimendan Kalceks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Fargen pa koncentratet kan bli orange under forvaring, men likemedlets styrka avtar inte och
lakemedlet kan anvindas fram till utgangsdatumet om forvaringsanvisningarna har efterfoljts.

Hallbarhet efter spddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 124 timmar vid 2-8 °C och 25 °C.

Ur mikrobiologiskt perspektiv ska likemedlet anvéndas direkt. Om inte anvénds direkt ar
forvaringstider och forhallanden fore anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre
an 24 timmar vid 2-8 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration
- Den aktiva substansen ar levosimendan.
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Varje ml koncentrat mnehaller 2,5 mg levosimendan.
Varje injektionsflaska, med 5 ml I6sning, innehaller 12,5 mg levosimendan.

- Ovriga innehallsimnen ir: povidon K 12, citronsyra och vattenfri etanol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, gul eller orange l6sning fti fran synliga partiklar.

5 ml 16sning i injektionsflaska av glas forsluten med en gummipropp med en flip-off-kapsyl och en
aluminiumforsegling. Injektionsflaskor dr forpackade i en ytterkartonger.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 4 injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

I Finland: Denna bipacksedel dndrades senast 09.02.2022
I Sverige: Denna bipacksedel éindrades senast

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anviindning och hantering
Endast for engangsbruk.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvdndning. Endast klara 16sningar fria fran partiklar ska
anvéndas.

Efter 6ppnande ska likemedlet anvindas omedelbart. All kvarvarande I6sning ska kasseras.

Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 1sning, ska inte spddas till en hogre
koncentration d4n 0,05 mg/ml enligt instruktion nedan, da opalescens och utfdllning kan uppsta.

. For beredning av koncentrationen 0,025 mg/ml tillsdtts 5 ml Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml
koncentrat till infusionsvitska, 16sning till 500 ml glukoslosning 50 mg/ml (5 %) eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning.

. For beredning av koncentrationen 0,05 mg/ml tillsdtts 10 ml Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml
koncentrat till infusionsvitska, 16sning till 500 ml glukoslosning 50 mg/ml (5 %) eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, l6sning.

Liksom alla parenterala likemedel ska den utspiddda I6sningen okulidrbesiktigas fore administrering for
att uppticka eventuella partiklar och missfargningar.

Foljande likemedel kan ges samtidigt med levosimendan via sammankopplade intravendsa slangar:
- Furosemid 10 mg/ml

- Digoxin 0,25 mg/ml

- Glyceryltrinitrat 0,1 mg/ml.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Dosering och adminis treringss:itt
Levosimendan Kalceks dr endast avsett for anvindning inom sluten vard. Lakemedlet ska
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administreras ien sjukhusmiljo dar mojlighet till noggrann 6vervakning och erfarenhet av behandling
med inotropa medel finns.

Levosimendan Kalceks ska spiddas fore administrering.
Infusionen dr endast avsedd for intravends anviandning och kan ges via perifer eller central ven.

For doseringsanvisningar hénvisas till produktresumén.

12



