Pakkausseloste: Tie toa kayttijille
Levosimendan Fresenius Kabi 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten

levosimendaani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén liaikkeen Kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levosimendan Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytit Levosimendan Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Levosimendan Fresenius Kabi -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levosimendan Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Le vosimendan Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tiéin

Levosimendan Fresenius Kabi on lddkeainekonsentraatti, joka laimennetaan ennen laskimoinfuusiona
antamista.

Levosimendan Fresenius Kabi lisid syddmen supistusvoimaa ja laajentaa verisuonia. Tdmén ansiosta
keuhkojen verentungos vahenee ja elimiston veren- ja hapensaanti paranee. Levosimendan Fresenius
Kabi -hoito véhentdé vaikeaan syddmen vajaatoimintaan littyvdd hengenahdistusta.

Levosimendan Fresenius Kabi -valmistetta kidytetdan syddmen vajaatoiminnan hoitoon henkiloille,
joilla on edelleen hengitysvaikeuksia, vaikka he kayttavitkin ld4kitystd nesteen poistamiseksi
elimistosta.

Levosimendan Fresenius Kabi on tarkoitettu aikuisille.

Levosimendaania, jota Levosimendan Fresenius Kabi siséltdé, voidaan joskus kdyttdd mySs muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2.  Mitid sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Levosimendan Fresenius Kabi -valmistetta

Ali kiiyti Levosimendan Fresenius Kabi -valmis tetta

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

- jos verenpaineesi on hyvin matala tai syddmesi syketiheys on poikkeavan nopea

— jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus

- jos sinulla on sydinsairaus, joka heikentdd sydimen tayttymisté tai tyhjenemista

- jos sinulla on koskaan ollut kdantyvien kérkien takykardiaksi (Torsades de Pointes)
kutsuttu rytmih&irio.



Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle ennen Levosimendan Fresenius Kabi -valmisteen kéyttod

- jos sairastat jotain maksa- tai munuaissairautta

— jos sinulla on alhaiset veriarvot ja rintakipua

- jos sinulla on poikkeavan nopea sydimen syketiheys tai syddmen rytmihdiriitd tai sinulla
on joskus ollut eteisvirinda tai poikkeavan alhainen veren kalumpitoisuus, lddkérin tulee
noudattaa suurta varovaisuutta Levosimendan Fresenius Kabi -valmisteen kaytossa.

Lapset januoret
Levosimendan Fresenius Kabi -valmistetta ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut léidke valmis teet ja Le vosimendan Fresenius Kabi
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kiyttda muita
ladkkeitd.

Jos olet saanut muita sydéinlidkkeitd laskimoon, verenpaineesi saattaa laskea,jos saat Levosimendan
Fresenius Kabi -hoitoa.

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos kdytét isosorbidimononitraattia, silli Levosimendan Fresenius
Kabi voi voimistaa verenpaineen laskua seisomaan noustessa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttdd. Ei ole tiedossa, vaikuttaako Levosimendan Fresenius
Kabi lapseen. Ladkérisi tulee péaattad, onko ladkkeestd sinulle koituva hyGty suurempi kuin sen
mahdollisesti aiheuttama riski lapselle.

On havaittu, ettd Levosimendan Fresenius Kabi erittyy ihmiselld rintamaitoon. Levosimendan
Fresenius Kabi -valmisteen kidyton aikana ei pidd imettdd, jotta estetidn mahdollisia lapseen
kohdistuvia syddmen tai verenkiertoelimiston haittoja.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nidihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levosimendan Fresenius Kabi siséltii alkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3925 mg alkoholia (vedetdntd etanolia) per 5 mln injektiopullo,
joka vastaa noin 98 til-%:a. Alkoholimddrd 5 mln injektiopullossa tité ladkevalmistetta vastaa
99,2 ml:aa olutta tai 41,3 mlaa viinii.

Tamén lAdkevalmisteen sisdltimi alkoholimédérd voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden
kayttokykyysi. Se johtuu siitd, ettd tima lddkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja
reaktionopeuteesi.

Jos sinulla on epilepsia tai maksan toimintahéiriditd, keskustele lidkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Tamén lddkkeen sisdltdima alkoholimidird saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kéytét muita ladkkeitd.

Jos olet raskaana taiimetit, keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timéin
ladkkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
tamén ladkkeen kayttoa.



Koska tété lidkevalmistetta annetaan tavallisesti hitaasti 24 tunnin ajan, alkoholin
vaikutukset saattavat olla viahédisempii.

3. Miten Levosimendan Fresenius Kabi -valmis tetta kiytetéiin

Levosimendan Fresenius Kabi -valmistetta annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Tésti syystd
Levosimendan Fresenius Kabi -hoitoa tulee antaa vain sairaalassa, jotta lidkari voi seurata vointiasi.
Laskari padttad, miten suuren annoksen Levosimendan Fresenius Kabi -valmistetta saat. Ladkarisi
seuraa hoidon vaikutusta esimerkiksi mittaamalla syketiheyden ja verenpaineen, tekemélld EKG-
tutkimuksia ja kysymédlld vointiasi. Lé&kérisi voi muuttaa annosta tarvittaessa. Laédkérin tulee
mahdollisesti seurata vointiasi 4—5 vuorokauden ajan Levosimendan Fresenius Kabi -hoidon
lopettamisen jilkeen.

Saatat saada nopean infuusion, joka kestdd 10 minuuttia. Tdmén jilkeen saat hitaamman
infuusion, joka kestdd enintdén 24 tuntia.

Ladkdrin tulee tarkistaa sdénnollisesti, miten reagoit Levosimendan Fresenius Kabi -hoitoon. Hén
saattaa pienentid infuusiota, jos verenpaineesi laskee, syddmesi alkaa lyodd lian nopeasti tai et voi
hyvin. Kerro lddkérille tai hoitohenkilokunnalle, jos tunnet syddmesi hakkaavan, sinua pyorryttad tai
Levosimendan Fresenius Kabi -valmisteen vaikutus on mielestdsi Lian voimakas tai lian heikko.

Ladkdrivoi suurentaa infuusiotasi, jos tarvitset hdnen mielestidn suurempia Levosimendan Fresenius
Kabi -annoksia eikd sinulla esiinny haittavaikutuksia.

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

Ladke vaikuttaa syddmen toimintaan véahintddn 24 tunnin ajan sen jalkeen, kun Levosimendan
Fresenius Kabi -infuusio on lopetettu. Vaikutus voi kestda jopa 9 pdivad infuusion lopettamisen
jilkeen.

Munuaisten vajaatoiminta

Levosimendan Fresenius Kabi -valmisteen kéytdssa lievdid tai keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastaville potilaille on oltava varovainen. Levosimendan Fresenius Kabi -hoitoa ei pidd antaa
vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 2).

Maksan vajaatoiminta

Levosimendan Fresenius Kabi -valmisteen kéytdssé lievdd tai keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa
sairastaville potilaille on oltava varovainen, mutta ndiden potilaiden annosta ei vaikuta olevan tarpeen
muuttaa. Levosimendan Fresenius Kabi -hoitoa ei pidd antaa vaikeaa maksan vajaatoimintaa
sairastaville potilaille (ks. kohta 2).

Jos saat enemmiin Levosimendan Fresenius Kabi -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Liian suuret Levosimendan Fresenius Kabi -annokset voivat laskea verenpainetta ja nopeuttaa
syddmen sykettd. La4kéari hoitaa sinua tilasi vaatimalla tavalla.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (yli 1 kdyttdjalld 10:std):
Poikkeavan nopea syketiheys
Paansarky

Verenpaineen lasku



Yleiset (yhi 1 kayttdjallda 100:sta):
Alhainen veren kaliumpitoisuus
Unettomuus

Huimaus

Eteisvarind (erds syddmen rytmihdirid; eteiset virisevat eivitkd supistu normaalisti)
Syddmen lisdlyonnit

Syddmen vajaatoiminta

Syddmen hapenpuute
Pahoinvointi

Ummetus

Ripuli

Oksentelu

Alhaiset hemoglobiiniarvot

Kammiovirindéd (erds syddmen rytmihdirio; kammiot vérisevét eivitkd supistu normaalisti) on
raportoitu Levosimendan Fresenius Kabi -hoitoa saavilla potilailla.

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle vilittomasti kaikista haittavaikutuksista, jolloin infuusionopeutta
voidaan pienentdd tai Levosimendan Fresenius Kabi -infuusio voidaan keskeyttéa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Fimea Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Levosimendan Fresenius Kabi -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Ali kiiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paiva.

Sailytys- ja kdyttdaika laimentamisen jilkeen ei saa koskaan ylittdd 24:44 tuntia.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Le vosimendan Fresenius Kabi sisiltai

- Vaikuttava aine on levosimendaani (2,5 mg/ml).
- Muut aineet ovat povidoni, sitruunahappo ja vedeton etanoli.


http://www.fimea.fi/

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Konsentraatti on kirkas keltainen tai oranssi liuos, joka laimennetaan ennen lddkkeen
antamista.

Pakkauskoot:
— 1, 4, 10 ijektiopulloa (tyypin I lasi) a 5 mlL

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmis taja

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrasse 1-5
D-35423 Lich

Saksa

tai

Wessling GmbH
Johann-Krane-Weg 42
48149 Miinster

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.4.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaiytto- ja kisittelyohjeet
Vain yhtd kéyttokertaa varten.

Levosimendan Fresenius Kabi 2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia eitule laimentaa vahvemmaksi

konsentraatioksi kuin 0,05 mg/ml, kuten alla ohjeistettu, koska muutoin voi esiintyd samentumista ja

saostumista.

Kuten kaikkia parenteraalisia valmisteita kiytettdessd, tarkista silmdméaardisesti ennen valmisteen

antoa, ettei laimennettu livos sisdlld hiukkasia tai varjaytymia.

- 0,025 mg/ml vahvuisen infuusion valmistamiseksi 5 millilitraa Levosimendan Fresenius Kabi
2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia sekoitetaan 500 millilitraan 5 % glukoosiliuosta.

- 0,05 mg/ml vahvuisen infuusion valmistamiseksi 10 millilitraa Levosimendan Fresenius Kabi
2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia sekoitetaan 500 millilitraan 5 % glukoosiliuosta.

Annostus ja antotapa
Levosimendan Fresenius Kabi on tarkoitettu vain sairaalakdyttoon. Se tulee antaa sairaalaoloissa,
joissa on mahdollisuudet tarvittavaan seurantaan ja kokemusta inotrooppisten valmisteiden kaytosta.

Levosimendan Fresenius Kabi tulee laimentaa ennen ladkkeen antamista.
Infuusio tulee antaa vain laskimoon, ja se voidaan antaa perifeerisen tai sentraalisen laskimon kautta.



Katso annostusohjeet valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Levosimendan Fresenius Kabi 2,5 mg/ml koncentrat till infusions viitska, 16sning

levosimendan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Levosimendan Fresenius Kabi dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Levosimendan Fresenius Kabi
Hur du anviander Levosimendan Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Levosimendan Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Levosimendan Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Levosimendan Fresenius Kabi dr en koncentrerad form av likemedel som méaste spadas innan det ges
till dig som en intravends infusion (dropp).

Levosimendan Fresenius Kabi bade forstiarker hjartats pumpkraft och vidgar blodkérl. Levosimendan
Fresenius Kabi gor sé att blodstockningen i dina lungor kommer att minska och blod- och
syretransporten till organen underlittas. Behandling med Levosimendan Fresenius Kabi hjilper till att
minska den andfidddhet som forekommer vid svar hjartsvikt.

Levosimendan Fresenius Kabi 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 Fresenius Kabi dr avsedd for vuxna.

Levosimendan som finns i Levosimendan Fresenius Kabi kan ocksa vara godkdnd for att behandla
andra sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Levosimendan Fresenius Kabi

Anvind inte Levosimendan Fresenius Kabi
- omdu dr allergisk mot levosimendan eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har mycket lagt blodtryck eller onormalt snabb hjartrytm
- om du har allvarlig njur- eller leversjukdom
- vid séddan hjirtsjukdom som forsvarar hjartats fyllning eller tomning
- om du har haft en rubbning i hjirtrytmen som kallas Torsades de Pointes.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du anvénder Levosimendan Fresenius Kabi
- om du har ndgon njur- eller leversjukdom
- vid blodbrist och samtidig brostsmérta



- om du har onormalt snabba hjirtslag, onormal hjirtrytm eller om du har formaksflimmer eller
en onormalt Iig halt kalium i blodet, kommer Idkaren att vara extra forsiktig vid anvindning av
Levosimendan Fresenius Kabi.

Barn och ungdomar
Levosimendan Fresenius Kabi ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Levosimendan Fresenius Kabi
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel.

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

Tala om for likare om du anvénder isosorbidmononitrat da Levosimendan Fresenius Kabi kan orsaka
kraftigare blodtrycksfall nir du stiller 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 anvinder detta likemedel. Det &r inte kint ifall Levosimendan Fresenius Kabi paverkar
fostret under graviditet. Din likare kommer att avgora ifall nyttan for dig 6vervager den eventuella
risken for ditt barn.

Det finns tecken som tyder pa att Levosimendan Fresenius Kabi passerar 6ver i brostmjolk. Du ska
inte amma ndr du anvénder Levosimendan Fresenius Kabi, for att undvika mdjliga hjirt-
kérlbiverkningar hos barnet.

Korformaga och anviindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Levosimendan Fresenius Kabi inne haller alkohol

Detta likemedel innehaller 3925 mg alkohol (vattenfri etanol) per 5 ml injektionsflaska, motsvarande
ca 98 volym %. Mingden i en 5 ml injektionsflaska av detta likemedel motsvarar 99,2 ml 6l eller 41,3
ml vin.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Det
beror pa att ditt omdome och reaktionsforméaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem ridfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvénder andra lakemedel.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder
detta lakemedel.

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



3. Hur du anvinder Levosimendan Fresenius Kabi

Levosimendan Fresenius Kabi kommer att ges till dig som infusion (dropp) och ges darfor pa
sjukhuset dar ldkaren kan dvervaka dig. Lakaren kommer att anpassa dosen individuellt for dig. Din
lakare kommer att kontrollera hur du reagerar pa Levosimendan Fresenius Kabi (t.ex. genom att méta
puls, blodtryck, EKG och hur du mar). Om det behdvs kan din likare dndra dosen. Likaren kan
komma att 6vervaka dig i upp till 4-5 dagar efter att infusionen med Levosimendan Fresenius Kabi har
avslutats.

Du fér vanligtvis en snabb infusion under 10 minuter som foljs av en lingsammare infusion iupp till
24 timmar.

Din ldkare ska kontinuerligt kontrollera hur du reagerar pa Levosimendan Fresenius Kabi. Lékaren
kan minska hastigheten pa infusionen om ditt blodtryck sjunker, om hjértat slar for snabbt eller om du
inte mar bra. Berétta for likaren eller sjukvardspersonal om du far hjartklappning, om du kinner yrsel
eller om du upplever att effekten av Levosimendan Fresenius Kabi ar for svag eller for stark.

Om lékaren bedomer att du behover mer Levosimendan Fresenius Kabi och du inte har nagra
biverkningar, kan hastigheten péa din infusion 6kas.

Din likare kommer att ge din infusion med Levosimendan Fresenius Kabi sa linge du behover den for
att stodja ditt hjirta. Vanligtvis ar detta i 24 timmar.

Effekten pa hjértat kvarstar i minst 24 timmar efter att infusionen med Levosimendan Fresenius Kabi
avslutats och kan kvarstd upp till 9 dagar.

Nedsatt njurfunktion

Levosimendan Fresenius Kabi ska anvindas med forsiktighet hos patienter med mild till mattligt
nedsatt njurfunktion.

Levosimendan Fresenius Kabi ska inte anvindas hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 2).

Nedsatt leverfunktion

Levosimendan Fresenius Kabi ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med mild till mattligt
nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering verkar vara nédviandig for dessa patienter.

Levosimendan Fresenius Kabi ska inte anvéndas hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 2).

Om du anviint for stor mingd av Levosimendan Fresenius Kabi
Om du fatt for hog dos av Levosimendan Fresenius Kabi kan det leda till att ditt blodtryck sjunker och
pulsen dkar. Din likare bedomer hur du ska behandlas baserat pé ditt allménna tillstand.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
Onormalt snabb hjartrytm

Huvudvirk

Blodtrycksfall.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
Lagkaliumhalt i blodet



Sémnproblem

Yrsel

En typ av hjrtrytmrubbning som kallas formaksflimmer (en del av hjértat star och fladdrar istillet for
att sla ordentligt)

Extra hjirtslag

Hjartsvikt

Ditt hjirta far inte tillrdckligt med syre
[Mlamaende

Forstoppning

Diarré

Krakningar

Léaga blodvérden.

En typ av hjirtrytmrubbning som kallas kammarflimmer (en del av hjértat stir och fladdrar istéllet for
att sla ordentligt) har rapporterats hos patienter som far Levosimendan Fresenius Kabi.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven 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 oka informationen om likemedels sdkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingcentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregister

PB 55

00034 Fimea

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Fardigberedd 16sning anvinds inom 24 timmar efter spadning.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ér levosimendan 2,5 mg/ml.
- Ovriga innehallsimnen ar povidon, citronsyra och vattenfti etanol

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Koncentratet dr en klar gul eller orange I6sning som ska spiddas fore administrering.

Forpackningsstorlekar
- 1, 4 eller 10 njektionsflaskor (Typ I glas) a5 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Sverige

Tillverkare

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrasse 1-5
D-35423 Lich

Tyskland

eller

Wessling GmbH
Johann-Krane-Weg 42
48149 Miinster
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 27.4.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal :

Instruktioner for anviindning och hantering
Endast avsedd for engangsbruk.

Levosimendan Fresenius Kabi 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l1osning ska inte spidas till en
hogre koncentration dn 0,05 mg/ml enligt instruktion nedan, da opalescens och utfilining kan uppsta.

Fore administrering ska, som for alla parenterala likemedel, en visuell granskning goras av den spiddda

losningen for att upptdcka partiklar och missfargning,

- For beredning av en Iosning av koncentrationen 0,025 mg/ml tillsétts 5 ml Levosimendan
Fresenius Kabi 2,5 mg/ml koncentrat till 500 ml glukoslosning 50 mg/ml (5 %).

- For beredning av en losning av koncentrationen 0,05 mg/ml tillsdtts 10 ml Levosimendan
Fresenius Kabi 2,5 mg/ml koncentrat till 500 ml glukoslosning 50 mg/ml (5 %).

Dosering och adminis treringssitt
Levosimendan Fresenius Kabi &r enbart avsett for anvindning inom sluten vard dir mojlighet till
noggrann dvervakning och erfarenhet av behandling med inotropa medel finns.



Levosimendan Fresenius Kabi ska spddas fore administrering.
Infusionen &r endast for intravends anvandning och kan ges via en perifer eller central ven.

For doseringsanvisningar hénvisas till produktresumén.



