Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levosimendan Farmak, 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Levosimendanum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Levosimendan Farmak

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Levosimendan Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje

Levosimendan Farmak jest lekiem w postaci koncentratu, ktory musi zosta¢ rozcienczony przed
infuzjg dozylna.

Levosimendan Farmak zwigksza sile, z jaka serce pompuje krew i pozwala rozkurczy¢ si¢ naczyniom
krwiono$nym. Dzigki temu zmniejsza przekrwienie w plucach i utatwia przeptyw krwi i tlenu
w organizmie. Pomaga ztagodzi¢ duszno$¢, spowodowang ciezka niewydolnoscia serca.

Levosimendan Farmak jest stosowany w leczeniu niewydolno$ci serca u pacjentéw, u ktérych nadal
wystepuja trudnosci z oddychaniem pomimo przyjmowania innych lekow usuwajacych nadmiar wody
Z organizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levosimendan Farmak

Kiedy nie stosowac leku Levosimendan Farmak

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

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

- jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma chorobe serca utrudniajgca napelianie lub oproznianie serca;

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z ponizszych chorob lub ktorys z objawow, przed

rozpoczeciem stosowania leku Levosimendan Farmak nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek Iub watroby;

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

- jesli u pacjenta wystgpuje przyspieszone bicie serca, nieprawidtowy rytm serca, lub lekarz
kiedykolwiek poinformowat pacjenta, ze ma on migotanie przedsionkoéw lub male stgzenie
potasu we krwi.



Lekarz powinien stosowac lek Levosimendan Farmak bardzo ostroznie. Jesli pacjent nie ma pewnosci,
czy ktoérakolwiek z powyzszych chordb lub objawow go dotyczy, powinien omowic to z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Levosimendan Farmak nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku do
18 lat.

Lek Levosimendan Farmak a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych
bez recepty.

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

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

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Levosimendan Farmak wptywa na nienarodzone dziecko. Lekarz
zdecyduje, czy korzysc¢ dla pacjentki przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.

Dowiedziono, ze Levosimendan Farmak przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersig
podczas stosowania leku Levosimendan Farmak, w celu uniknig¢cia mozliwego niepozadanego
wptywu na uklad sercowo-naczyniowy niemowlecia.

Lek Levosimendan Farmak zawiera alkohol

Ten lek zawiera 3925 mg alkoholu (etanolu bezwodnego) w kazdej 5 mL fiolce, co stanowi okoto
98% objetosciowych alkoholu. Ilos¢ alkoholu zawarta w jednej fiolce produktu leczniczego

o pojemnosci 5 mL jest rownowazna 100 mL piwa lub 42 mL wina.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn,
gdyz alkohol moze wptywac na oceng sytuacji i szybkos¢ reakc;ji.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy dotyczace watroby, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

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

3. Jak stosowaé lek Levosimendan Farmak

Lek Levosimendan Farmak zostanie podany w postaci infuzji dozylnej (w kroplowce). Dlatego lek
nalezy podawa¢ w warunkach szpitalnych, gdzie stan pacjenta moze by¢ kontrolowany przez lekarza.
Lekarz ustali odpowiednig dawke leku Levosimendan Farmak. Lekarz bedzie oceniat reakcj¢ pacjenta
na lek Levosimendan Farmak (np. poprzez pomiar tgtna lub ci$nienia tetniczego krwi, wykonanie
badania EKG i zapytanie o samopoczucie) i w razie konieczno$ci dostosuje dawke. Lekarz moze
kontrolowac¢ stan pacjenta przez 4-5 dni po zakonczeniu infuzji.

Pacjent moze otrzymac lek w postaci szybkiej infuzji przez 10 minut, a nastepnie wolniejszg infuzje
dozylng przez okres do 24 godzin.



Lekarz powinien od czasu do czasu sprawdzac reakcje pacjenta na lek Levosimendan Farmak. Jesli

u pacjenta wystapi spadek cisnienia t¢tniczego krwi, przyspieszenie czynnosci serca lub zle
samopoczucie, lekarz moze zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
pielegniarce, jesli wystapi uczucie kotatania serca, zamroczenie lub jesli wydaje si¢, ze dziatanie leku
Levosimendan Farmak jest zbyt silne lub za stabe.

Lekarz moze zwigkszy¢ szybkos$¢ infuzji, jesli uzna, ze konieczna jest wigksza dawka leku
Levosimendan Farmak, a u pacjenta nie wystepuja dziatania niepozadane.

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

Dziatanie leku Levosimendan Farmak na serce utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny od
zakonczenia infuzji. Lek moze dziata¢ od 7 do 10 dni od zakonczenia infuzji.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Levosimendan Farmak

W razie podania zbyt duzej dawki leku Levosimendan Farmak moze wystgpi¢ 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 powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo czesto (mogq wystgpic czesciej niz u 1 na 10 0sob):
- nieprawidlowo szybkie bicie serca;

- bol glowy;

- zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Czesto (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):
male stezenie potasu we krwi;

- bezsennos¢;

- zawroty glowy;

- zaburzenia rytmu serca, zwane migotaniem przedsionkow (cze$¢ serca trzepocze, zamiast
prawidtowo bic);

- dodatkowe skurcze serca;

- niewydolnos¢ serca;

- niedotlenienie mi¢$nia sercowego;

- nudnosci;

- zaparcie;

- biegunka;

- wymioty;

- mata liczba krwinek (widoczna w badaniach krwi).

U pacjentéw otrzymujacych Levosimendan Farmak zaobserwowano zaburzenia rytmu serca, zwane
migotaniem komor (cz¢$¢ serca trzepocze, zamiast prawidlowo bic).

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.
Lekarz moze zmniejszy¢ szybkos¢ lub przerwac infuzje¢ leku Levosimendan Farmak.

Jesli jakiekolwiek objawy niepozadane nasilg si¢ lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Zgtaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Levosimendan Farmak

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce 1 pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przygotowany roztwor mozna przechowywac przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Levosimendan Farmak
- Substancjg czynng jest lewozymendan. Kazdy mL koncentratu zawiera 2,5 mg lewozymendanu.
- Pozostate sktadniki to: powidon K23, kwas cytrynowy i etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Levosimendan Farmak i co zawiera opakowanie

Levosimendan Farmak jest przezroczystym, zottym, pomaranczowozottym do pomaranczowego,
roztworem.

Wielkosci opakowan:

Fiolki o obj¢tosci 6 mL z bezbarwnego szkta typu I (z objgtoscig napetniania 5 mL) z szarym korkiem
z gumy bromobutylowej 1 aluminiowg uszczelka z plastikowg zakretka. Jedna fiolka w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Farmak International Sp. z 0.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06

Importer

Farmak International Sp. z 0.0.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

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

Czechy: Levosimendan FMK

Dania: Levosimendan Farmak

Polska: Levosimendan Farmak

Stowacja: Levosimendan FMK 2,5 mg/ml koncentrat na infazny roztok, con inf

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025 r.



Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
Levosimendan Farmak, 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Instrukcje stosowania i postepowania

Levosimendan Farmak, 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji przeznaczony jest
do jednorazowego uzycia.

Produktu leczniczego Levosimendan Farmak, 2,5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji nie nalezy rozcienczaé¢ do ste¢zenia wigkszego niz 0,05 mg/mL zgodnie z instrukcjg ponizej, w
przeciwnym razie moze nastapi¢ opalescencja i wytracanie si¢.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych do podawania pozajelitowego, nalezy przed
uzyciem wizualnie skontrolowa¢ przygotowany roztwor pod katem obecnosci czastek statych
1 przebarwien.

- Aby przygotowac roztwoér do infuzji w stezeniu 0,025 mg/mL, nalezy zmieszaé¢ 5 mL
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji produktu leczniczego Levosimendan Farmak,
2,5 mg/mL z 500 mL roztworu glukozy o stezeniu 5%.

- Aby przygotowac roztwor do infuzji w stezeniu 0,05 mg/mL, nalezy zmiesza¢ 10 mL
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji produktu leczniczego Levosimendan Farmak,
2,5 mg/mL z 500 mL roztworu glukozy o stezeniu 5%.

Dawkowanie i sposéb podawania

Levosimendan Farmak przeznaczony jest wylacznie do stosowania w szpitalu. Lek nalezy podawaé w
warunkach szpitalnych, w ktorych dostgpny jest odpowiedni sprze¢t monitorujacy oraz personel
doswiadczony w podawaniu lekow o dziataniu inotropowym.

Lek Levosimendan Farmak nalezy rozciefczy¢ przed podaniem.
Roztwor jest przeznaczony wytacznie do infuzji dozylnych i moze by¢ podawany obwodowo lub
centralnie.

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



