PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuos ta varten

levosimendaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén Lilikkeen
kiyttimisen, silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny [ddkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levosimendan Tillomed on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Levosimendan Tillomed -valmistetta
Miten Levosimendan Tillomed -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Levosimendan Tillomed -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Levosimendan Tillomed on ja mihin siti kayte tadn

Levosimendan Tillomed on lddkekonsentraatti, joka on laimennettava, ennen kuin se
annetaan infuusiona suoneen.

Levosimendan Tillomed lisdd syddmen supistusvoimaa ja laajentaa verisuonia. Tdmédn
ansiosta keuhkojen verentungos vihenee ja kudosten veren- ja hapensaanti paranee.
Levosimendan Tillomed-hoito vdhentdd vaikeaan syddmen vajaatoimintaan Littyvaa
hengenahdistusta.

Levosimendan Tillomed -lddkevalmistetta kdytetddn lyhytvaikutteisena lisihoitona vaikean
kroonisen  syddmen vajaatoiminnan  hoitoon  aikuisilla, joilla on edelleen
hengitysvaikeuksia, vaikka ottavat muita ldédkevalmisteita nesteen poistamiseksi kehosta.

Levosimendaania, jota Levosimendan Tillomed sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Le vosimendan Tillomed -valmis tetta

Ali kiiyti Levosimendan Tillomed -valmis tetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) levosimendaanilletai Levosimendan Tillomed -valmisteen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos verenpaineesi on hyvin alhainen tai syddmesi syketiheys on poikkeavan nopea,

- jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus,

- jos sinulla on syddnsairaus, joka heikentdd syddmen tdyttymistd tai tyhjenemistd,

- jos sinulla on koskaan ollut kidéntyvien kirkien takykardiaksi (Torsades de Pointes)
kutsuttu rytmihdirio.

Varoitukset ja varotoimet



- jos sairastat jotain maksa- tai munuaissairautta
- jos sinulla on alhaiset veriarvot ja rintakipua.

- jos sinulla on poikkeavan nopea syddmen syketiheys tai sydimen rytmihiriditd taisinulla
on joskus ollut eteisvirindd tai poikkeavan alhainen veren kaliumpitoisuus, ladkarisi tulee
noudattaa suurta varovaisuutta Levosimendan Tillomed -valmisteen kéytdssa.

Kerro ldédkérillesi ennen Levosimendan Tillomed-hoidon aloittamista, jos sinulla on jokin
edelld mainituista sairauksista tai oireista.

Lapset ja Nuoret
Levosimendan Tillomedia eisaa antaa lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidsike valmis teet ja Le vosimendan Tillomed

Kerroladkarillesi tai hoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kadytdttai olet dskettidin kayttanyt
joitain muita ladkkeitd. Kerro myds kiyttamistédsi ilman reseptid saatavista ladkkeista.

Jos olet saanut muita syddnlddkkeitd laskimoon, verenpaineesi saattaa laskea, jos saat
Levosimendan Tillomed-hoitoa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ei ole tiedossa, vaikuttaako Levosimendan Tillomed lapseen. Ladkérisi tulee pééttié, onko
ladkkeestd sinulle koituva hyoty suurempi kuin sen mahdollisesti aiheuttama riski lapselle.

On havaittu, ettd Levosimendan Tillomed erittyy ihmiselld rintamaitoon. Levosimendan
Tillomed -valmisteen kéyton aikana ei pidd imettdd, jotta estetidn mahdollisia lapseen
kohdistuvia sydén tai verenkiertoelimiston haittoja.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé ndihin tehtdviin lidkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
olet epavarma.

Tami ladkevalmisteen sisdltdimé alkoholimiddrd voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden
kéayttokykyysi. Se johtuu siitd, ettd timé ladkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja
reaktionopeuteesi.

Levosimendan Tillomed sisiltii alkoholia

Témé ladkevalmiste sisdltdd 98 tilavuusprosenttia alkoholia. Se on enintddn 3 848 mg 5
mln pullossa, mikd vastaa 98 ml olutta tai 41 ml viinid.

Tamd ladkevalmisteen sisdltdmé alkoholimiddrd voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden
kéayttokykyysi. Se johtuu siitd, ettd timai ladkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja
reaktionopeuteesi.

Jos sinulla on epilepsia tai maksan toimintahdiriditd, keskustele Ilddkdrin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen kéyttoa.

Tamén lddkkeen sisdltima alkoholimddrd saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta.
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kaytdt muita
ladkkeitd.



Jos olet raskaana tai imetit, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
tdmén lAdkkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele Iddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen timén lAdkkeen kayttod.

Koska titd lddkevalmistetta annetaan tavallisesti hitaasti 24 tunnin ajan, alkoholin
vaikutukset saattavat olla vihdisempid.

3. Miten Levosimendan Tillomed -valmis tetta kiytetéifin

Levosimendan Tillomedia annetaan infuusiona laskimoon. Téstd syystd Levosimendan
Tillomed-hoitoa tulee antaa vain sairaalassa, jotta ladkéri voi seurata tilaasi. Ladkaripadttas,
miten suuren annoksen Levosimendan Tillomed -valmistetta saat. Ladkarisi seuraa hoidon
vaikutusta esimerkiksi mittaamalla syketiheyden ja verenpaineen, tekemilli EKG-
tutkimuksia ja kysymalld vointiasi. Ladkérisi voi muuttaa annosta tarvittaessa. Ladkérin
tulee mahdollisesti seurata vointiasi 4—5 vuorokauden ajan Levosimendan Tillomed-hoidon
lopettamisen jélkeen.

Saatat saada nopean infuusion, joka kestdd 10 minuuttia. Tédméin jilkeen saat hitaamman
infuusion joka kestdd enintddn 24 tuntia.

Ladkarisi tulee tarkistaa sddnnoéllisesti, miten reagoit Levosimendan Tillomed-hoitoon. Hén
saattaa pienentdd infuusiota, jos verenpaineesi laskee, syddmesi alkaa lyddd lian nopeasti
tai et voi hyvin. Kerro lddkérillesi tai hoitohenkildkunnalle, jos tunnet syddmesi hakkaavan,
sinua pyorryttdd tai Levosimendan Tillomed -valmisteen vaikutus on mielestdsi lian
voimakas tai lian heikko.

Ladkarisi voi suurentaa infuusiotasi, jos tarvitset hdnen mielestdén suurempia annoksia
Levosimendan Tillomedia eikd sinulla esiinny haittavaikutuksia.

Laakarisi jatkaa Levosimendan Tillomed-infuusiota niin kauan kuin tarvitset sitd syddmesi
toiminnan tukemiseen. Yleensd infuusio kestdé 24 tuntia.

Lidke vaikuttaa syddmen toimintaan vdhintddn 24 tunnin ajan sen jilkeen, kun
Levosimendan Tillomed-infuusio on lopetettu. Vaikutus voi kestdd jopa 7-10 pdivad
infuusion lopettamisen jilkeen.

Jos saat enemmiin Le vosimendan Tillomed -valmistetta kuin sinun pitéisi

Lilan suuret Levosimendan Tillomed-annokset voivat laskea verenpainetta ja nopeuttaa
syddmen sykettd. Ladkarisi hoitaa sinua tilasi vaatimalla tavalla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset: (voi esiintys useammalla kuin 1 kiyttéjilld 10:sti)
* Poikkeavan nopea syketiheys
» Padnsirky

* Verenpaineen lasku

Yleiset: (voi esiintyé enintiiin 1 kayttijilla 10:sti)
e Alhainen veren kaliumpitoisuus



e Unettomuus

e Huimaus

e Eteisvirind (erds syddmen rytmihdirid; eteiset vérisevét eivitkd supistu normaalisti)
e Syddmen lisélyonnit

e Sydidmen vajaatoiminta

e Syddmen hapenpuute

e Pahoinvointi

e Ummetus

e Ripuli

e Oksentelu

e Alhaiset hemoglobiiniarvot.

Kammiovirindd (erds syddmen rytmihéirio; kammiot varisevit eivitkd supistu normaalisti)
on raportoitu Levosimendaani-hoitoa saavilla potilailla.

Kerro vilittomasti lddkarillesi kaikista haittavaikutuksista, jolloin infuusionopeutta voidaan
pienentdé tai Levosimendan Tillomed-infuusio voidaan keskeyttéa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkdrille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (kts. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen

turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levosimendan Tillomed -valmis teen s dilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ali kilyti titd [idkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP)jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Siilytysolosuhteet
Sailytetd jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jadtyd

Valmiste on kirkas, keltainen tai oranssi liuos, jossa ei ole nékyvid hiukkasia.

Sailytysolosuhteet laimentamisen jilkeen:

Kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia 25 °Cm lampétilassa.


http://www.fimea.fi/

Mikrobiologisesta  kannalta, ellei avaamis-/liuottamis-/laimennustapa  sulie  pois
mikrobikontaminaation riskid, tuote tulee kdyttaa valittomasti.

Jos sitd ei kéytetd vilittomasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjéin vastuulla.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Levosimendan Tillomed siséltia

* Vaikuttava aine on levosimendaani.
* Yksi 5 mln pullo konsentraattia infuusioliuosta varten siséltid 12,5 mg levosimendaani

* Muut aineet ovat:
povidoni, sitruunahappo, vedeton etanoli.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pakkauksen koko: 1 véritén pullo (tyypin I lasia) 5 ml
4 varitontd pulloa (tyypmn I lasia) 5 ml

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml konsentraatti infuusioliuosta varten on saatavilla
kirkkaana, keltaisena tai oranssina liuoksena, jossa ei ole niakyvid hiukkasia, pakattuna 6
mln kirkkaaseen tyypin I vériton lasipulloon, joka on suljettu 20 mm:n kumitulpalla ja
sinetdity 20 mm:n irti napsautettavalla MT-kannella.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld
Saksa

Valmis taja'

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irlanti

Paikallinen edus taja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta



'Vain todellinen julkaisupaikka mainitaan markkinoidussa tuotteessa

Tama ladkelld myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis e nissé
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta:

Tsekin tasavalta:
Tanska:
Suomi:

Ranska:

Saksa:

Italia:

Norja:
Puola:
Portugali:

Slovakia:

Slovenia:
Espanja:

Ruotst:

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Levosimendan Zentiva

Levosimendan Tillomed

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti,
liuosta varten

LEVOSIMENDAN TILLOMED 2,5 mg/ml, solution a diluer
pour perfusion

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Levosimendan Tillomed

Levosimendan Tillomed

Levosimendan Zentiva

Levossimendano Tillomed 2,5 mg/ml concentrado para solugao
para perfusdo

Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Levosimendan Zentiva 2.5 mg/ml concentrado para solucion
para perfusion EFG

Levosimendan Tillomed

Tama pakkausseloste on tarkistettu vimeksi 13.11.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten on tarkoitettu vain
yhté kdyttokertaa varten.

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatiota ei tule laimentaa vahvemmaksi
konsentraatioksi kuin 0,05 mg/ml, kuten alla ohjeistettu, koska muutoin voi esiintyd
samentumista ja saostumista.

Kuten kaikkia parenteraalisia valmisteita kéytettdessd, tarkista sitmdméérdisesti ennen
valmisteen antoa, ettei laimennettu liuos sisilld hiukkasia tai varjaytymid.

- 0,025 mg/ml vahvuisen infuusion valmistamiseksi 5 millilitraa Levosimendan Tillomed
2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia sekoitetaan 500 millilitraan 5 % glukoosiliuosta.

- 0,05 mg/ml vahvuisen infuusion valmistamiseksi 10 millilitraa Levosimendan Tillomed
2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia sekoitetaan 500 millilitraan 5 % glukoosiliuosta.



Annostus ja antotapa

Levosimendan Tillomed on tarkoitettu vain sairaalakdyttoon. Se tulee antaa sairaalaoloissa,
joissa on mahdollisuudet tarvittavaan seurantaan ja kokemusta inotrooppisten valmisteiden
kaytostd.

Levosimendan Tillomed tulee laimentaa ennen ldakkeen antamista.

Infuusio tulee antaa vain laskimoon, ja se voidaan antaa perifeerisen tai sentraalisen
laskimon kautta.

Katso valmisteyhteenvedosta annostusohjeet.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren
Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat till infusions viitska, losning

levosimendan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
innehéller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Levosimendan Tillomed &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Levosimendan Tillomed
Hur du anvinder Levosimendan Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Levosimendan Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Levosimendan Tillomed dr och vad det anvands for

Levosimendan Tillomed ar en koncentrerad form av likemedel som maste spiddas innan
det ges till dig som en intravends infusion (dropp).

Levosimendan Tillomed bade forstirker hjirtats pumpkraft och vidgar blodkarl.
Levosimendan Tillomed gor sé att blodstockningen i dina lungor kommer att minska och
blod- och syretransportentill organen underlittas. Behandling med Levosimendan Tillomed
hjélper till att minska den andfdddhet som forekommer vid svar hjirtsvikt.

Levosimendan Tillomed anvénds till ytterligare korttidsbehandling av hjartsvikt, hos
vuxna personer som fortfarande har svart att andas, trots att de tar andra mediciner for att
bli av med extra vatten fran kroppen.

Levosimendan som finns i Levosimendan Tillomed kan ocksd vara godkdnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga din likare,
apotekspersonal eller annan vardpersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
nstruktioner.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Levosimendan Tillomed

Anvind inte Levosimendan Tillomed

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot levosimendan eller mot nagot annat innehéllsdémne
1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har mycket lagt blodtryck eller onormalt snabb hjirtrytm,

- om du har allvarlig njur- eller leversjukdom,

- vid sédan hjértsjukdom som forsvarar hjirtats fyllning eller tomning,

- om du har haft en rubbning i hjirtrytmen som kallas Torsades de Pointes.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkaren innan du borjar med Levosimendan Tillomed om du har ndgon av nedan
angivna sjukdomar eller symtom.

- om du har nadgon njur- eller leversjukdom
- vid blodbrist och samtidig brostsmarta.

- om du har onormalt snabba hjirtslag, onormal hjartrytm eller om du har formaksflimmer
eller en onormalt ldg halt kalium i blodet, kommer likaren att vara extra forsiktig vid
anvindning av Levosimendan Tillomed.

Barn och ungdomar
Levosimendan Tillomed bor inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Levosimendan Tillomed

Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sddana.

Om du har fatt andra hjirtmediciner genom dropp sé kan ditt blodtryck sjunka om du fér
Levosimendan Tillomed.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare innan du anvinder detta likemedel.

Det dr inte ként ifall Levosimendan Tillomed péverkar fostret under graviditet. Din ldkare
kommer att avgora ifall nyttan for dig 6verviager den eventuella risken for ditt barn

Det finns tecken som tyder pa att Levosimendan Tillomed passerar ver i brostmjolk. Du
ska inte amma nir du anvinder Levosimendan Tillomed, for att undvika mdjliga hjért-
kérlbiverkningar hos barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Alkoholen i detta likemedel kan paverka formédgan att framfora fordon och anvédnda
maskiner. Det beror pé att ditt omdéme och reaktionsférmaga kan paverkas

Du ér sjélv ansvarig for att beddoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel 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 vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Levosimendan Tillomed inne hiller alkohol

Detta likemedel innehaller 98 volymprocent alkohol. Det dr upp till 3 848 mg per 5 ml
mjektionsflaska, motsvarande 98 ml 6l eller 41 ml vin.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka formégan att framfora fordon och anvédnda
maskiner. Det beror pa att ditt omdome och reaktionsférmaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem radfriga likare eller apotekspersonal nnan du
anvénder detta likemedel.



Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare
eller apotekspersonal om du anvéinder andra likemedel.

Omdu ar gravid eller ammar, rddfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Omdu ér eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvinder detta likemedel

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

3. Hur du anvinder Levosimendan Tillomed

Levosimendan Tillomed kommer att ges till dig som dropp och ges dirfor pa sjukhuset dir
lakaren kan overvaka dig. Lékaren kommer att anpassa dosen individuellt for dig. Din
lakare kommer att kontrollera hur du reagerar p4 Levosimendan Tillomed (t.ex. genom att
miéta puls, blodtryck, EKG och hur du mar). Om det behdvs kan din likare dndra dosen.
Léakaren kan komma att 6vervaka dig i upp till 4-5 dagar efter att Levosimendan Tillomed-
infusionen avslutats.

Du fér vanligtvis en snabb infusion under 10 minuter som f6ljs av en langsammare infusion
iupp till 24 timmar.

Din likare ska kontinuerligt kontrollera hur du reagerar pd Levosimendan Tillomed.
Likaren kan minska hastigheten pa infusionen om ditt blodtryck sjunker, om hjartat slar for
snabbt eller om du inte mar bra. Berétta for likaren eller sjukvardspersonal om du far
hjartklappning, om du kénner yrsel eller om du upplever att effekten av Levosimendan
Tillomed ar for svag eller for stark.

Om ldkaren bedomer att du behdver mer Levosimendan Tillomed och du inte har nagra
biverkningar, kan hastigheten pa din infusion Okas.

Din likare kommer att ge din Levosimendan Tillomed-infusion sé linge du behdver den for
att stodja ditt hjarta. Vanligtvis ar detta i 24 timmar.

Effekten pa hjirtat kvarstar i minst 24 timmar efter att Levosimendan Tillomed-infusionen
avslutats och kan kvarsta upp till 7-10 dagar.

Om du har fatt for stor méiingd av Levosimendan Tillomed

For hoga doser av Levosimendan Tillomed kan leda till att ditt blodtryck sjunker och pulsen
okar. Din likare bedomer hur du ska behandlas baserat pé ditt allmédnna tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare
behover mte fa dem.

Mycket vanliga: (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare)
*  Onormalt snabb hjirtrytm

*  Huvudvirk

* Blodtrycksfall

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
e Lagkaliumhalt i blodet



e  SOmnproblem

e Yrsel

e En typ av hjértrytmrubbning som kallas formaksflimmer (en del av hjértat star och
fladdrar istéllet for att sld ordentligt)

e Extraslag

e Hjirtsvikt

e Ditt hjirta far inte tillrickligt med syre

e Illamiende

e Forstoppning

e Diarré

e Krikningar

e Lagablodvirden.

En typ av hjartrytmrubbning som kallas kammarflimmer (en del av hjirtat star och fladdrar
istillet for att sld ordentligt) har rapporterats hos patienter som far levosimendan.

Tala omedelbart om for din likare om du far ndgra biverkningar. Din likare kan minska
dropphastigheten eller avsluta droppet.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker nagra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta ldkare.

Rapportering av biverkningar

Omdu far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levosimendan Tillomed ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter {EXP}. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaringsforhallanden
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ¢j frysas
Likemedlet dr en klar, gul eller orange 16sning fri fran synliga partiklar.

Forvaringsforhallanden e fter spidning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 48 timmar vid 25°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel, savida inte metoden for Sppning/rekonstitution/s pidning
utesluter risken for mikrobiell kontaminering, bdr produkten anvindas omedelbart.

Om den inte anvinds omedelbart dr forvaringstider och forhallanden under anvindning
anvindarens ansvar.

6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

» Den aktiva substansen &r levosimendan.
* En injektionsflaska om 5 ml koncentrat for infusionsvétska, 16sning, innehéller 12,5 mg
levosimendan.

+ Ovriga innehdllsimnen Ar:
povidon, citronsyra, vattenfti etanol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningsstorlek: 1 farglos injektionsflaska (glas avtyp I) om 5 ml.
4 farglos injektionsflaskor (glas av typ I) om 5 ml

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat for infusionsvétska, l0sning, ar tillginglig
som en klar, gul eller orange 16sning fri fran synliga partiklar, forpackad i injektionsflaska
av farglost glas av typ I, forsluten med 20 mm gummikork och forseglad med 20 mm MT
avkndppbar forsegling.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for forsiljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld
Tyskland

Tillverkare'

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irland



Lokal foretridare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

lEndast den faktiska utgivningsplatsen kommer att listas pa den marknadsférda
produkten

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under
namnen:

Osterrike: Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Tjeckien: Levosimendan Zentiva

Danmark: Levosimendan Tillomed

Finland: Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti,
livosta varten

Frankrike: LEVOSIMENDAN TILLOMED 2,5 mg/ml, solution a diluer
pour perfusion

Tyskland: Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Italien: Levosimendan Tillomed

Norge: Levosimendan Tillomed

Polen: Levosimendan Zentiva

Portugal: Levossimendano Tillomed 2,5 mg/ml concentrado para solu¢ao
para perfusdo

Slovakien: Levosimendan Zentiva 2,5 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

Slovenien: Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Spanien: Levosimendan Zentiva 2.5 mg/ml concentrado para solucion
para perfusion EFG

Sverige: Levosimendan Tillomed

Denna bipacksedel dndrades senast 13.11.2023

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och sjukvéardspersonal:

Instruktioner for anviindning och hantering
Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 1sning, dr endast avsett
for engangsbruk.

Levosimendan Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning, ska inte spadas
till en hogre koncentration dn 0,05 mg/ml enligt instruktion nedan, d& opalescens och
utfillning kan uppsta.



Fore administrering ska, som for alla parenterala likemedel, en visuell granskning goras av
den spidda l6sningen for att uppticka partiklar och missfargning.

- For beredning av en l6sning av koncentrationen 0,025 mg/ml tillsdtts 5 ml Levosimendan
Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat till 500 ml glukoslosning 50 mg/ml (5 %).

- For beredning av en l6sning av koncentrationen 0,05 mg/ml tillsétts 10 ml Levosimendan
Tillomed 2,5 mg/ml koncentrat till 500 ml glukoslosning 50 mg/ml (5 %).

Dosering och adminis treringss:itt

Levosimendan Tillomed ar enbart avsett for anvindning mom sluten vard dar mojlighet till
noggrann dvervakning och erfarenhet av behandling med inotropa medel finns.

Levosimendan Tillomed ska spiddas fore administrering.
Infusionen &dr endast for intravends anviandning och kan ges via en perifer eller central ven.

For doseringsanvisningar hénvisas till Produktresumén.



