Bipacksedel: Information till anvandaren

Levosimendan Amdipharm 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, lésning
levosimendan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Levosimendan Amdipharm &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Levosimendan Amdipharm
Hur du anvander Levosimendan Amdipharm

Eventuella biverkningar

Hur Levosimendan Amdipharm ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Levosimendan Amdipharm &ar och vad det anvands for

Levosimendan Amdipharm &r en koncentrerad form av lakemedel som maste spadas innan det ges till
dig som en intravends infusion (dropp).

Levosimendan Amdipharm bade forstarker hjartats pumpkraft och vidgar blodkarl. Levosimendan
Amdipharm gér sa att blodstockningen i dina lungor kommer att minska och blod- och syretransporten
till organen underlattas. Det hjalper till att minska den andfaddhet som férekommer vid svar hjartsvikt.

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

Levosimendan Amdipharm anvands till vuxna.

Levosimendan som finns i Levosimendan Amdipharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Levosimendan Amdipharm

Anvand inte Levosimendan Amdipharm

- om du 4r allergisk mot levosimendan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har mycket Iagt blodtryck eller onormalt snabb hjartrytm

- om du har allvarlig njur- eller leversjukdom

- vid sadan hjartsjukdom som forsvarar hjartats fyllning eller témning

- om din lakare har berattat for dig att du har haft onormala hjértslag som kallas Torsades de
Pointes.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskdterska innan du anvander Levosimendan Amdipharm.
- om du har ndgon njur- eller leversjukdom

- om du har blodbrist och brostsmérta



- om du har onormalt snabba hjartslag, onormal hjértrytm eller om din lakare har berattat for dig
att du har formaksflimmer eller en onormalt lag halt kalium i blodet, kommer lakaren att vara
extra forsiktig vid anvandning av Levosimendan Amdipharm.

Barn och ungdomar
Levosimendan Amdipharm bor inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Levosimendan Amdipharm
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Om du har fatt andra hjartmediciner genom dropp sa kan ditt blodtryck sjunka om du far
Levosimendan Amdipharm.

Tala om for l&kare eller sjukskoterska om du anvénder isosorbidmononitrat eftersom anvandning av
Levosimendan Amdipharm kan 6ka blodtrycksfallet nér du reser dig upp.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel. Det ar inte kant ifall Levosimendan Amdipharm paverkar fostret under
graviditet. Din l&kare kommer att avgora ifall nyttan for dig 6vervéager den eventuella risken for ditt
barn.

Det finns tecken som tyder pa att Levosimendan Amdipharm passerar éver i brostmjolk. Du ska inte
amma nér du anvander Levosimendan Amdipharm, for att undvika majliga hjért-karlbiverkningar hos
barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Levosimendan Amdipharm innehaller alkohol

Detta lakemedel innehéller 3 925 mg alkohol (vattenfri etanol) per 5 ml injektionsflaska, motsvarande
ca 98 volym %. Mangden i en 5 ml injektionsflaska av detta lakemedel motsvarar 99,2 ml 6l eller 41,3
ml vin.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Det
beror pa att ditt omddme och reaktionsférmaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Om du é&r eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander
detta lakemedel.

Effekterna av alkohol kan vara reducerade eftersom detta lakemedel vanligtvis ges langsamt under 24
timmar.



3. Hur du anvander Levosimendan Amdipharm

Levosimendan Amdipharm kommer att ges till dig som dropp och ges darfor pa sjukhuset dar lakaren
kan dvervaka dig. L&karen kommer att anpassa dosen individuellt for dig. Din lakare kommer att
kontrollera hur du reagerar pa Levosimendan Amdipharm (t.ex. genom att mata puls, blodtryck, EKG
och hur du mar). Om det behdvs kan din lakare andra dosen. Lakaren kan komma att 6vervaka dig i
upp till 4-5 dagar efter att Levosimendan Amdipharm-infusionen avslutats.

Du far vanligtvis en snabb infusion under 10 minuter som foljs av en langsammare infusion i upp till
24 timmar.

Din lakare ska kontinuerligt kontrollera hur du reagerar pa Levosimendan Amdipharm. Lakaren kan
minska hastigheten pa infusionen om ditt blodtryck sjunker, om hjartat slar for snabbt eller om du inte
mar bra. Beratta for lakaren eller sjukskoterska om du far hjartklappning, om du kéanner yrsel eller om
du upplever att effekten av Levosimendan Amdipharm &r for svag eller for stark.

Om lékaren bedoémer att du beh6ver mer Levosimendan Amdipharm och du inte har nagra
biverkningar, kan hastigheten pa din infusion ckas.

Din ldkare kommer att ge din Levosimendan Amdipharm-infusion s& lange du behéver den for att
stddja ditt hjarta. Vanligtvis &r detta i 24 timmar.

Effekten pa hjartat kvarstar i minst 24 timmar efter att Levosimendan Amdipharm-infusionen avslutats
och kan kvarsta upp till 9 dagar.

Nedsatt njurfunktion
Levosimendan Amdipharm ska anvandas med forsiktighet vid mild till mattlig nedsatt njurfunktion.
Levosimendan Amdipharm ska inte anvandas vid svar nedsatt njurfunktion (se avsnitt 2).

Nedsatt leverfunktion

Levosimendan Amdipharm ska anvandas med forsiktighet vid mild till mattlig nedsatt leverfunktion
aven om ingen dosjustering forefaller vara nédvandig. Levosimendan Amdipharm ska inte anvandas
vid svar nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2).

Om du anvant foér stor mangd av Levosimendan Amdipharm

Om du far for mycket Levosimendan Amdipharm kan ditt blodtryck sjunka och pulsen 6kar. Din
lakare bedomer hur du ska behandlas baserat pa ditt allmanna tillstand.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)
Onormalt snabb hjartrytm

Huvudvark

Blodtrycksfall.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Lag kaliumhalt i blodet

Sémnproblem

Yrsel



En typ av hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer (en del av hjartat star och fladdrar i stallet for
att sla ordentligt)

Extraslag

Hjartsvikt

Ditt hjarta far inte tillrackligt med syre

Illamaende

Forstoppning

Diarré

Krakningar

Laga blodvarden.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
Overkanslighet (symtom kan inkludera utslag och klada).

En typ av hjartrytmrubbning som kallas kammarflimmer (en del av hjartat star och fladdrar i stéllet for
att sla ordentligt) har rapporterats hos patienter som far Levosimendan Amdipharm.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Levosimendan Amdipharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

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

Forvaring och anvandningstid efter spddning bor aldrig dverstiga 24 timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levosimendan 2,5 mg/ml
- Ovriga innehallsamnen &r povidon, citronsyra och etanol (vattenfri)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se/

Koncentratet ar en klar gul eller orange 16sning som ska spéadas fore administrering.



Forpackningsstorlekar:
- 1, 4 eller 10 injektionsflaskor (Typ I glas) a 5 mi

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Amdipharm Limited

Unit 17

Northwood House

Northwood Crescent

Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irland

Tillverkare

ALS Germany GmbH
Johann-Krane-Weg 42
48149 Mnster
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-11-25

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anvandning och hantering
Endast for engangsbruk.

Levosimendan Amdipharm 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning ska inte spadas till en
hogre koncentration an 0,05 mg/ml enligt instruktion nedan, da opalescens och utfallning kan uppsta.

Fore administrering ska, som for alla parenterala ldékemedel, en visuell granskning géras av den spadda

I6sningen for att upptécka partiklar och missfargning.

- For beredning av en lI6sning av koncentrationen 0,025 mg/ml tillsatts 5 ml Levosimendan
Amdipharm 2,5 mg/ml koncentrat till 500 ml glukoslésning 50 mg/ml (5 %).

- For beredning av en l18sning av koncentrationen 0,05 mg/ml tillsatts 10 ml Levosimendan
Amdipharm 2,5 mg/ml koncentrat till 500 ml glukoslésning 50 mg/ml (5 %).

Dosering och administreringssatt
Levosimendan Amdipharm &r endast for anvandning pa sjukhus. Det bor administreras pa ett sjukhus
dar det finns adekvata évervakningsmdojligheter och expertis med anvéndning av inotropa medel.

Levosimendan Amdipharm ska spadas fore administrering.
Infusionen ar endast for intravends anvandning och kan ges via en perifer eller central ven.

FOr doseringsanvisningar hanvisas till Produktresumén.
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