Sp. zn. sukls132772/2025
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Levosimendan FMK 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
levosimendan

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdé€lte to svému Iékafi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Levosimendan FMK a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Levosimendan FMK podan
Jak se ptipravek Levosimendan FMK podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Levosimendan FMK uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Levosimendan FMK a k ¢emu se pouZiva

Levosimendan FMK je koncentrovana forma 1éku, ktery je nutno nafedit pfedtim, nez Vam bude
podan cestou nitrozilni infuze.

Pripravek Levosimendan FMK pusobi tak, Zze zvySuje ¢erpaci silu srdce, a tim snizuje napéti krevnich
cév. Pripravek Levosimendan FMK snizuje méstnani v plicich a tim usnadnuje prichod krve a kysliku
télem. Pripravek Levosimendan FMK pomaha zmirnit dusnost pfi zavazném srde¢nim selhani.

Levosimendan FMK se pouziva k 1é¢b¢ srdecniho selhani u lidi, ktefi maji stale potize s dychanim, i
kdyz uzivaji jiné 1éky, aby se jejich télo zbavilo nadbyte¢né vody.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Levosimendan FMK podan

Nepouzivejte pripravek Levosimendan FMK

- jestlize jste alergicky(4) na levosimendan nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak nebo mate abnormaln€ rychlou srde¢ni frekvenci;

- jestlize mate té€Zzkou poruchu funkce ledvin nebo jater;

- jestlize mate onemocnéni srdce, jez ztézuje plnéni nebo vyprazdnovani srdce;

- jestlize Vam 1ékar sdélil, Ze se u Vas v minulosti vyskytla abnormalni srde¢ni frekvence, ktera se
nazyva torsades de pointes.

Upozornéni a opatieni

Pokud mate nekteré z nize uvedenych onemocnéni nebo ptiznakil, porad’te se pred pouzitim ptipravku

Levosimendan FMK se svym lékafem:

- jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater;

- jestlize mate nizky pocet krvinek a bolest na hrudi;

- jestlize mate abnormaln€ rychlou srdecni frekvenci, abnormalni srde¢ni rytmus nebo Vam Iékar
sdélil, Ze mate onemocnéni nazyvané fibrilace sini a Ze mate nizkou hladinu drasliku v krvi.



Lékat bude podavat piipravek Levosimendan FMK s opatrnosti. Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas
cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem.

Déti a dospivajici
Ptipravek Levosimendan FMK nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Levosimendan FMK
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Jestlize Vam byly nitroziln¢€ podany jiné ptipravky k 1é¢bé onemocnéni srdce, mize krevni tlak po
podani ptipravku Levosimendan FMK klesnout.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Neni zndmo, zda piipravek Levosimendan FMK ovlivni Vase dit¢. Lékat musi zvazit, zda ptinos léku
pro Vas vyvazi jeho mozna rizika pro Vase dite.

Prokazalo se, ze ptipravek Levosimendan FMK piechazi do lidského matetského mléka. Behem 1écby
ptipravkem Levosimendan FMK nemate kojit, aby se piedeslo moznym nezddoucim tc€inkiim na srdce
a cévy u kojence.

Piipravek Levosimendan FMK obsahuje alkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3 925 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 5Sml injekéni lahvicee, coz
odpovida 98 obj. % alkoholu. Mnozstvi alkoholu v jedné Sml injekéni lahvicce tohoto 1é¢ivého
ptipravku odpovida 100 ml piva nebo 42 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku mize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je to proto,
ze alkohol muze ovlivnit Vas tisudek a rychlost reakce.

Pokud mate epilepsii nebo mate problémy s jatry, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive,
nez Vam bude tento piipravek podan.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku miize zménit €inky jinych 1€ki. Pokud uzivate jiné
1éky, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem diive, nez Vam bude
tento ptipravek podan.

Pokud jste zavisly(4) na alkoholu, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude
tento ptipravek podan.

3. Jak se pripravek Levosimendan FMK pouZiva

Pripravek Levosimendan FMK Vam bude podan do zily ve formé infuze (kapacky). Z tohoto diivodu
Vam pripravek Levosimendan FMK smi byt podavan pouze v nemocnici, kde Vas mize sledovat
l1ékar. Lékar rozhodne, jak velkou davku pfipravku Levosimendan FMK Vam poda. Lékar bude také
sledovat, jak na 1é¢bu reagujete (naptiklad métenim Vasi srde¢ni frekvence, krevniho tlaku, EKG
a/nebo dotazovanim, jak se citite). V ptipad¢ potfeby Vam pak mtze 1ékat davku upravit. Léekat Vas
muze chtit sledovat po dobu az 4-5 dnt po ukonceni podavani pripravku Levosimendan FMK.

Muze Vam byt podana rychla infuze ptipravku trvajici 10 minut, kterd je nasledovana pomalejsi infuzi
trvajici az 24 hodin.

Lékar bude ¢as od ¢asu kontrolovat, jak na pfipravek Levosimendan FMK reagujete. Pokud Vam
poklesne krevni tlak nebo srdce za¢ne bit piilis rychle nebo se nebudete citit dobfe, mize Vam lékar
rychlost podavani infuze snizit. Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru, pokud pocitite, ze Vam
busi srdce, mate zavrat’ nebo pokud citite, Ze je Géinek pripravku Levosimendan FMK piili§ silny nebo
naopak pfilis slaby.



Pokud lekat uvazi, ze potrebujete vyssi davku piipravku Levosimendan FMK a neprojevuji se u Vas
nezadouci G¢inky, miize Vam rychlost infuze zvysit.

Lékar bude v infuznim podavani piipravku Levosimendan FMK pokracovat tak dlouho, jak bude k
podpofe ¢innosti Vaseho srdce potfeba. Obvykle tato doba ¢ini 24 hodin.

Utinek na srdce bude pietrvavat po dobu nejméné 24 hodin po ukonéeni infuze piipravku
Levosimendan FMK. Tento u¢inek mize dale pietrvavat po dobu 7-10 dnti po ukonceni infuze.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Levosimendan FMK, neZ jste mél(a) dostat

Pokud Vam byla podana piili§ vysoka davka ptipravku Levosimendan FMK, mtze u Vas dojit k
poklesu krevniho tlaku a srde¢ni frekvence se mize zvysit. Lékat bude védet, jak Vas s prihlédnutim k
Vasemu celkovému stavu oSetfit.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky mtize mit i pfipravek Levosimendan FMK nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
. abnormalné vysoka srde¢ni frekvence

. bolest hlavy

. pokles krevniho tlaku.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
. nizka hladina drasliku v krvi

. nespavost

. zavrat

. abnormalni srde¢ni rytmus, ktery se nazyva fibrilace sini (Cast srdce se namisto spravného rytmu
pouze chvéje)

. srdecni stahy mimo pravidelny srde¢ni rytmus

. srdecni selhani

. nedostatecné zasobeni srdce kyslikem

. pocit na zvraceni

. zacpa

. prijem

. zvraceni

. snizeny pocet krvinek (pozorovany v krevnich textech)

U pacientt, ktefi dostali pfipravek Levosimendan FMK, se vyskytlo také abnormalni buSeni srdce,
které se nazyva fibrilace komor (st srdce se namisto spravného rytmu pouze chvéje).

Informujte neprodlené svého 1ékate, jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky. Lékar Vam muize
snizit rychlost infuze nebo podavani infuze ptipravku Levosimendan FMK ukoncit.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti¢inkti stane zavaznym, nebo pokud zaznamenate jakékoli
nezadouci Gcinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to svému 1ékafi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Levosimendan FMK uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce
za ,,EXP“.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Roztok l1ze po nafedéni uchovavat po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levosimendan FMK obsahuje
- Lécivou latkou je levosimendan. Jeden ml koncentratu obsahuje 2,5 mg levosimendanu.
- Dal$imi slozkami jsou povidon, kyselina citronové a bezvody ethanol.

Jak pripravek Levosimendan FMK vypada a co obsahuje toto baleni
Levosimendan FMK je Ciry, zluty, oranZzovozluty aZ oranzovy roztok.

Ciré 6ml sklenéna injekéni lahvicka tiidy I (s plnicim objemem roztoku 5 ml) s §edou brombutylovou
pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s plastovym vickem. Baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Polsko

Vyrobce:

Farmak International Sp. z o.o.
al. Pitsudskiego 141

92-318 Lodz

Polsko

Tento léCivy pripravek je registrovan v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
pod témito nazvy:

Dansko: Levosimendan Farmak

Polsko: Levosimendan Farmak

Ceska republika: Levosimendan FMK
Slovenska republika: Levosimendan FMK

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 4. 2025



