BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Levosimendan Carinopharm 12,5 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
levosimendan

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levosimendan Carinopharm ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Levosimendan Carinopharm
Hur du anvénder Levosimendan Carinopharm

Eventuella biverkningar

Hur Levosimendan Carinopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN -

1. Vad Levosimendan Carinopharm ar och vad det anvands for

Levosimendan Carinopharm &r ett pulver som maste beredas och spadas innan det ges som en
infusion.

Levosimendan Carinopharm verkar genom att 6ka hjartats pumpkraft och vidga blodkarlen. Det gor att
blodstockningen i lungorna minskar och gor det lattare for blod och syre att transporteras runt i
kroppen. Levosimendan Carinopharm hjalper till att minska den andfaddhet som orsakas av svar
hjartsvikt.

Levosimendan Carinopharm anvands som behandling av hjartsvikt hos vuxna personer som
fortfarande har svart att andas, trots att de tar andra lidkemedel for att bli av med vattenansamling i
kroppen.

Levosimendan som finns i Levosimendan Carinopharm 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Levosimendan Carinopharm

Anvéand inte Levosimendan Carinopharm:

- omdu &r allergisk mot levosimendan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- om du har mycket lagt blodtryck och onormalt snabb hjértrytm

- omdu har allvarlig njur- eller leversjukdom

- omdu har en hjartsjukdom som gor det svarare for hjartat att tommas eller fyllas

- omdin lakare har sagt att du nagon gang har haft en onormal hjartrytm som kallas torsade de
pointes.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvénder Levosimendan Carinopharm



- om du har nagon njur- eller leversjukdom

- omdin lakare har sagt att du har lag niva av kalium i blodet

- om du har blodbrist (anemi) och brdstsmarta

- om du har onormalt snabba hjértslag, onormal hjéartrytm eller om din lakare har sagt att du har
formaksflimmer.

Din l&kare bor anvanda Levosimendan Carinopharm med stor forsiktighet.

Tala med ldkare eller sjukskéterska innan du far Levosimendan Carinopharm om du har nagon av
ovanstaende sjukdomar eller symtom.

Barn och ungdomar
Levosimendan Carinopharm ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Levosimendan Carinopharm
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du har fatt andra hjartmediciner genom ett blodkarl (som dropp) kan ditt blodtryck sjunka om du
far Levosimendan Carinopharm.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Det ar inte kant om Levosimendan Carinopharm paverkar barnet.

Det finns tecken pa att Levosimendan utsondras i brostmjolk. Du ska inte amma nar du anvander
Levosimendan Carinopharm, for att undvika mdjliga hjart-kérlbiverkningar hos barnet.

Levosimendan Carinopharm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 60,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 3 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

3. Hur du anvander Levosimendan Carinopharm

Levosimendan Carinopharm kommer att ges till dig som en infusion (dropp) i ett blodkarl. Darfor ges
det pa sjukhus dar en lakare kan dvervaka dig noggrant.

Léakaren kommer att bestamma vilken dos du ska fa. Lakaren kommer att kontrollera hur du reagerar
pa Levosimendan Carinopharm (till exempel genom att mata puls eller blodtryck, genom att ta EKG
och/eller att fraga hur du mar), och andra dosen om det behdvs. Lakaren kan vilja 6vervaka dig i upp
till 4-5 dagar efter behandlingen med Levosimendan Carinopharm.

Du far troligtvis en snabb infusion under 10 minuter som f6ljs av en langsammare infusion i upp till
24 timmar.

Léakaren ska med jamna mellanrum kontrollera hur du reagerar pa Levosimendan Carinopharm.
Lakaren kan minska infusionshastigheten om ditt blodtryck sjunker, om ditt hjarta borjar sla snabbare,
eller om du inte mar bra. Berétta for lakaren eller sjukskoterskan om du far hjartklappning, om blir yr
eller om du upplever att effekten av Levosimendan Carinopharm &r for svag eller for stark.

Om lakaren bedémer att du behdver mer Levosimendan Carinopharm och du inte har nagra
biverkningar, kan hastigheten pa infusionen okas.

Léakaren kommer att ge din infusion med Levosimendan Carinopharm sa lange du behover den for att
stdja ditt hjarta. Vanligtvis ar detta i 24 timmar.



Effekten pa ditt hjarta kvarstar i minst 24 timmar efter att infusionen med Levosimendan Carinopharm
har avslutats och kan kvarsta i sju till tio dagar.

Om du har fatt for stor méngd av Levosimendan Carinopharm
Om du far for mycket Levosimendan Carinopharm kan ditt blodtryck sjunka och din puls 6ka. Lékaren
bedémer hur du ska behandlas baserat pa ditt tillstand.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) 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 anvandare)
- Onormalt snabb hjértrytm
- Huvudvark
- Blodtrycksfall

Vanliga (kan foérekomma hos upp till 10 av 100 anvéndare)
- Lag kaliumhalt i blodet
- Somnldshet
- Yrsel
- Entyp av hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer (en del av hjartat star och fladdrar
istdllet for att sld normalt)
- Extra hjartslag
- Hijértsvikt
- Hijartat far inte tillrackligt med syre
- lllamaende
- Forstoppning
- Diarré
- Krékning
- Laga blodvarden

Har rappprterats (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 istallet for
att sla normalt) har rapporterats hos patienter som far levosimendan.

Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskéterska om du far nagra biverkningar. Lakaren kan
minska infusionshastigheten eller avsluta infusionen med Levosimendan Carinopharm.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Levosimendan Carinopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP.

Anvand inte detta lakemedel om den beredda I6sningen innehaller partiklar och/eller ar missfargad.

Forvarings- och anvandningstid efter beredning och spadning bor aldrig 6verstiga 24 timmar.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levosimendan.
- Ovriga innehallsamnen &r sulfobutylbetadexnatrium och natriumhydroxid for pH-justering.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Injektionsflaskorna &r tillverkade av oférgat glas (typ I, Ph.Eur.) och férslutna med proppar av
bromobutylgummi. Levosimendan Carinopharm ar forpackat i kartonger innehallande
1 injektionsflaska vardera.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Carinopharm GmbH

Unter den Tannen 6

31036 Eime

Tyskland

Tillverkare

CBA Chemische Produkte-Beratung und -Analyse GmbH

Konrad-Zuse-Str. 10

66459 Kirkel
Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Tyskland: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Italien: Mendalur 12,5 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione

Danmark: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske,
oplasning

Finland: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi

infuusionestettd varten, liuos
Norge: Levosimendan Carinopharm



Sverige: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska,

I6sning

Spanien: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg Polvo para concentrado para solucion para
perfusion

Slovenien: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg praSek za koncentrat za raztopino za

infundiranje

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-02

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anvandning och hantering
Levosimendan Carinopharm 12,5 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning ar endast
avsett for engangsbruk.

Fore administrering ska, som for alla parenterala lakemedel, en visuell granskning gdras av den
fardigberedda och spadda ldsningen for att upptécka partiklar och missfargning.

e For att bereda en infusionslésning med koncentrationen 0,025 mg/ml rekonstitueras innehallet
i en injektionsflaska med 5 ml vatten for injektionsvatskor och det resulterande koncentratet
overfors till 500 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning eller Ringers l6sning.

e For att bereda en infusionslésning med koncentrationen 0,05 mg/ml rekonstitueras innehallet i
tva injektionsflaskor med 5 ml vatten for injektionsvétskor vardera och det resulterande
koncentratet dverfors till 500 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning eller Ringers 16sning.

Dosering och administreringssatt
Levosimendan Carinopharm ar enbart avsett for anvandning inom slutenvard dar majlighet till
noggrann dvervakning och erfarenhet av behandling med inotropa medel finns.

Levosimendan Carinopharm ska beredas och spadas fére 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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