Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Levosimendan Alpha-Medical 2,5 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

levosimendan

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Levosimendan Alpha-Medical i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Levosimendan Alpha-Medical
Kako primjenjivati Levosimendan Alpha-Medical

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Levosimendan Alpha-Medical

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P U

1. Sto je Levosimendan Alpha-Medical i za §to se Koristi

Levosimendan Alpha-Medical je koncentrirani oblik lijeka kojega se mora razrijediti prije nego u
obliku infuzije bude ubrizgan u Vase vene.

Levosimendan Alpha-Medical sadrzi djelatnu tvar levosimendan, koja pripada skupini lijekova pod
nazivom srcani stimulatori. Ovaj lijek djeluje tako da povecava snagu pumpanja srca i omogucuje
krvnim zilama da se opuste. On ¢e smanjiti zastoj krvi u Vasim plu¢ima te olaksati krvi i Kisiku
kolanje Vasim tijelom. Levosimendan Alpha-Medical ¢e pomoci olaksati nedostatak zraka nastao
kao posljedica teskog zatajenja srca.

Levosimendan Alpha-Medical primjenjuje se u lijeCenju zatajenja srca u osoba koje i nadalje tesko
disu, unato¢ tome $to uzimaju druge lijekove da bi se rijesili suviska vode u tijelu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Levosimendan Alpha-Medical
Nemojte primjenjivati Levosimendan Alpha-Medical

— ako ste alergi¢ni na levosimendan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

— ako Vam je krvni tlak jako nizak, ili puls neuobicajeno brz

— ako bolujete od teSke bubrezne ili jetrene bolesti

— ako bolujete od sréane bolesti koja otezava punjenje srca krvlju ili praznjenje krvi iz njega

— ako Vam je Vas lije¢nik bilo kada rekao da ste imali aritmiju srca koja se naziva "Torsades de
Pointes”

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite Levosimendan Alpha-Medical:
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— ako imate nizak krvni tlak

— ako imate izrazito smanjeni volumen krvi (hipovolemiju)

— ako bolujete od bilo koje bubrezne ili jetrene bolesti

— ako Vam je broj crvenih krvnih stanica nizak (anemija) ili osjecate bol u prsistu

— ako Vam je puls neuobicajeno brz, imate poremecaje srcanog ritma ili Vam je Vas lije¢nik rekao
da imate treperenje sréane pretklijetke (fibrilaciju atrija) ili nisku koli¢inu kalija u Krvi

Pri primjeni Levosimendana Alpha-Medical u ovim stanjima Vas lije¢nik mora biti iznimno oprezan.

Prije nego pocnete primati Levosimendan Alpha-Medical, obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku
sestru ako bolujete od neke od gore spomenutih bolesti ili imate neki od gore navedenih simptoma.

Djeca i adolescenti
Levosimendan Alpha-Medical ne smije se davati djeci i adolescentima mladim od 18 godina.

Drugi lijekovi i Levosimendan Alpha-Medical
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako u venu dobivate druge lijekove za srce, moze Vam pasti krvni tlak ako primite Levosimendan
Alpha-Medical.

Recite lije¢niku ili medicinskoj sestri ako uzimate lijek izosorbid mononitrat, jer primjena
Levosimendana Alpha-Medical moze pojacati pad krvnog tlaka pri ustajanju.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije primjene ovog lijeka.

Nema saznanja o tome djeluje li ovaj lijek negativno na Vase dijete. Vas ¢e lije¢nik morati odluciti je
li korist primjene lijeka za Vas vrijedna moguéeg rizika po Vase dijete.

Postoje indikacije o tome da se Levosimendan Alpha-Medical izlu¢uje u majc¢ino mlijeko u ljudi. Ne
smijete dojiti tijekom primjene ovog lijeka kako biste izbjegli moguce kardiovaskularne nuspojave u
dojenceta.

Levosimendan Alpha-Medical sadrzi etanol (alkohol).

Ovaj lijek sadrzi 98 vol % etanola (alkohola), tj. 3925 mg po bo¢ici (od 5 ml), §to odgovara 99,2 ml
piva i 41,3 ml vina po boéici (od 5 ml).

To moze biti Stetno za one koji boluju od alkoholizma.

Prisutnost alkohola treba uzeti u obzir i kad su u pitanju trudnice i dojilje, djeca, te visokorizi¢ne
skupine ljudi kao sto su bolesnici s bolestima jetre ili epilepsijom.

Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze mijenjati u¢inke drugih lijekova.

3. Kako primjenjivati Levosimendan Alpha-Medical

Levosimendan Alpha-Medical primat ¢ete u obliku infuzije (kapanjem) koja istjeCe u Vase vene. Iz
tog razloga ovaj lijek smijete primati samo u bolnici, gdje lije¢nik moze nadzirati Vase zdravstveno
stanje. O tome koliko lijeka trebate primiti, odlucit ¢e lije¢nik. Lijecnik ¢e mjeriti kako reagirate na
lijek (primjerice puls, krvni tlak, EKG i pratiti kako se osjecate). Potom ¢ée po potrebi promijeniti
dozu lijeka. Nakon prestanka lijeCenja ovim lijekom, lije¢nik moze zatraziti da Vas zadrzi pod
nadzorom 4 - 5 dana.

Mozda Cete primiti brzu infuziju tijekom deset minuta, a potom, kroz 24 sata, uslijedit ¢e sporija
infuzija.
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Lije¢nik mora povremeno provjeriti kako reagirate na lijeGenje Levosimendanom Alpha-Medical.
Ako Vam krvni tlak padne, puls se previse ubrza ili se ne osjeCate dobro, mozda ¢e smanjiti brzinu
infuzije. Recite svom lije¢niku ili medicinskoj sestri ako osje¢ate da Vam srce snazno tuce, da ste
oSamuceni ili Vam se ¢ini da je u¢inak ovog lijeka prejak ili preslab.

Smatra li lije¢nik da Vam treba dati ve¢u dozu Levosimendana Alpha-Medical, a Vi pritom nemate
nuspojava, mozda ¢e ubrzati infuziju.

Kako bi potpomogao rad Vaseg srca, Vas ¢e Vam lijecnik nastaviti davati infuziju Levosimendana
Alpha-Medical dokle god Vam je potrebna. Obi¢no je rije¢ o 24 sata.

Ucinak ovog lijeka na VaSe srce trajat ¢e jo§ najmanje 24 sata nakon prestanka infuzije, a moze
potrajati i daljnjih 7 - 10 dana.

Ako primijenite viSe Levosimendan Alpha-Medicala nego $to ste trebali
Dobijete li preveliku dozu ovog lijeka, Vas krvni tlak moZe pasti, a puls se ubrzati. Vas ¢e lije¢nik
znati kako Vas lijeciti rukovodeci se Vasim zdravstvenim stanjem.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od I na 10 osoba):

neuobicajeno brz puls

glavobolja
pad krvnog tlaka

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
niska koli¢ina kalija u krvi

nesanica

omaglica

poremecaj ritma rada srca nazvan fibrilacija pretklijetke/atrija (dio srca treperi, umjesto da pravilno
kuca)

ubrzan rad srca

dodatni otkucaji srca

zatajivanje srca

smanjena opskrba srca kisikom

mucnina

zatvor

proljev

povraéanje

smanjen broj crvenih krvnih stanica

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Preosjetljivost (simptomi mogu ukljucivati osip i svrbez).

Poremecaj ritma rada srca nazvan fibrilacija klijetki/ventrikula (dio srca treperi, umjesto da pravilno
kuca) zabiljeZen je u bolesnika lije¢enih levosimendanom.

Ako se u Vas javi bilo koja nuspojava, potrebno je odmah obavijestiti lije¢nika. Vas lije¢nik moze
smanjiti brzinu infuzije ili infuziju Levosimendana Alpha-Medical posve obustaviti.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Levosimendan Alpha-Medical

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u hladnjaku na temperaturi 2 °C — 8 °C.

Kemijska i fizikalna stabilnost lijeka u upotrebi dokazana je do 24 sata na temperaturi od 25 °C i 24

sata na temperaturi od 2°C do 8°C.

S mikrobioloskog stajalista lijek treba upotrijebiti odmah nakon razrjedivanja osim u slucaju kada
metoda razrjedivanja iskljucuje rizik od mikrobioloske kontaminacije. Ako se ne upotrijebi odmah,
vrijeme i uvjeti Cuvanja lijeka prije upotrebe odgovornost su korisnika.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake"EXP".
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Levosimendan Alpha-Medical sadri

Djelatna tvar je levosimendan. 1 ml koncentrata sadrzi 2,5 mg levosimendana. Jedna bocica od 5 ml
sadrzi 12,5 mg levosimendana.

Pomoéne tvari su: povidon, bezvodna citratna kiselina i bezvodni etanol.

Kako Levosimendan Alpha-Medical izgleda i sadrzaj pakiranja

Koncentrat je bistra zuta do narancasta otopina za razrjedivanje prije primjene.

Svaka bocica sadrzi 5 ml koncentrata.

Pakiranje: 1 bocica (staklo tip I) s Klorbutilnim ili brombutilnim gumenim ¢epom i aluminijskim flip-off
zatvaracem, U Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Alpha-Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36

10000 Zagreb

Proizvodac:

SIA PHARMIDEA

Ripnicu iela 4, Olaine, Olaines nov.
LV-2114, Latvia

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2025.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Levosimendan Alpha-Medical 2,5mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Upute za primjenu i rukovanje

Levosimendan Alpha-Medical 2,5 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju je namijenjen samo za
jednokratnu primjenu. Kao i za sve parenteralne lijekove, prije primjene lijeka vizualno provjerite
razrijedenu otopinu radi prisutnosti vidljivih Cestica i promjene boje.
e Za pripremu 0,025 mg/ml infuzije pomijesajte 5 ml koncentrata za otopinu za infuziju s 500
ml 5% otopine glukoze.
e Za pripremu 0,05 mg/ml infuzije pomijesajte 10 ml koncentrata za otopinu za infuziju s 500
ml 5% otopine glukoze.

Sav neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno propisima za zbrinjavanje opasnog
medicinskog otpada.

Doziranje i nacin primjene
Levosimendan Alpha-Medical predviden je samo za bolnicko lije¢enje. Smije se primijeniti samo u
bolnicama u kojima postoje odgovarajuci nadzor i zdravstveno osoblje osposobljeno za lijeCenje

inotropnim lijekovima.

Levosimendan Alpha-Medical mora se razrijediti prije primjene.
Infuzija je predvidena samo za primjenu u venu, a moze ju se dati perifernim ili sredi$njim putem.

Informacije o doziranju navedene su u Sazetku opisa svojstava lijeka.
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