Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Levosimendan Altan 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten
levosimendaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny lddkdrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levosimendan Altan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Levosimendan Altan-valmistetta
Miten Levosimendan Altan-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levosimendan Altan-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Le vosimendan Altan on ja mihin siti kiyte tiéin

Levosimendan Altan on lddkeainekonsentraatti, joka on laimennettava ennen laskimoinfuusion
antamista.

Levosimendan Altan lisdd syddmen supistusvoimaa ja laajentaa verisuonia. Tdmén ansiosta keuhkojen
verentungos vihenee ja kudosten hapensaanti paranee. Levosimendan Altan-hoito vihentdd vaikeaan
syddmen vajaatoimintaan liittyvdd hengenahdistusta.

Levosimendan Altan-valmistetta kdytetddn lyhytaikaisena hoitona aikuisilla, joiden nykyinen syddmen
vajaatoiminta on #killisesti pahentunut ja henkilgilld, joilla on edelleen hengitysvaikeuksia, vaikka he
kéayttdvatkin muita lddkkeitd hiallisen nesteen poistamiseksi elimistdsta.

Levosimendan Altan-valmisteen sisdltdméa levosimendaani voidaan hyvéiksyd myds muiden sellaisten
sairauksien hoitamiseksi, joita ei mainita tdssd tuotetiedossa. Kysy ladkériltd, apteekista tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta, jos sinulla on kysyttdvad, ja noudata aina heidén ohjeitaan

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Le vosimendan Altan-valmis tetta

Ali kiiyti Levosimendan Altan-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) levosimendaanille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

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

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on sydénsairaus, joka heikentdd sydamen tdyttymistd tai tyhjenemisté

- jos sinulle on koskaan kerrottu, ettd sinulla on syddmen rytmihdirid nimeltd ‘torsades de
pointes’.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kédytit Levosimendan Altan-valmistetta:
- jos sinulla on alhainen verenpaine

- jos sairastat maksa- tai munuaissairautta



- jos ladkarisi on kertonut sinulle, ettd veressésion alhainen kaliumpitoisuus, lddkérin tulee
noudattaa eritystd varovaisuutta, kun kdytit Levosimendan Altan-valmisteen kaytossd

- alhaiset veriarvot (anemia) ja samanaikaisesti rintakipua

- jos sinulla on poikkeavan nopea sydimen syketiheys tai syddmen rytmihdiriitd tai jos sinulla
on eteisvarindd, noudattaa ladkéiri suurta varovaisuutta Levosimendan Altan-valmisteen
kaytossa.

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

Lapset januoret
Levosimendan Altan -valmistetta ei pidd kiyttdd lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla.

Muut liifike valmis teet ja Levosimendan Altan

Kerro lddkérillesi, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita ladkkeitd.

Jos olet saanut muita sydéinlidkkeitd laskimoon, verenpaineesi saattaa laskea, jos sinulle annetaan
Levosimendan Altan-valmistetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen Levosimendan Altan-hoidon aloittamista. Ei tiedetd, vaikuttaako
Levosimendan Altan lapseen.

On havaittu, ettd Levosimendan Altan erittyy ihmiselld rintamaitoon. Levosimendan Altan-valmisteen
kiyton aikana ei pidd imettid, jotta estetddn mahdollisia lapseen kohdistuvia sydin- tai
verenkiertoelimiston haittoja.

Levosimendan Altan sisiiltai alkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 98 tilavuusprosenttia etanolia (alkoholia), eli enimmillidn 3 925 mg per
5 mln mjektiopullo, mikd vastaa 99,2 ml olutta ja 41,3 ml vinid per 5 mln mjektiopullo.

Tam4 on hatitallista alkoholismista kérsiville.

Taméa on myos otettava huomioon raskaana olevilla ja imettivilld naisilla, lapsilla ja suuren riskin
ryhmisséd, kuten potilailla, joilla on maksasairaus tai epilepsia. Tdmén lddkevalmisteen sisaltdma
alkoholimddrd voi muuttaa muiden lidkkeiden vaikutuksia.

3.  Miten Levosimendan Altan-valmistetta anne taan

Levosimendan Altan-valmiste on tarkoitettu vain sairaalakdyttoon. Sitd tulee antaa
sairaalaolosuhteissa, joissa on riittdvét seurantamahdollisuudet seki asiantuntemus inotrooppisten
ladkkeiden kéaytosta.

Levosimendan Altan annetaan sinulle infuusiona (tiputuksena) laskimoon.

Annos ja hoidon kesto midritetddn yksilollisesti kliinisen tilasi ja vasteesi mukaan.

Tavallisesti saat nopean infuusion (latausannos 6—12 mikrog/kg), joka kestdd 10 minuuttia. Tdmén
jalkeen saat hitaamman infuusion, joka kestéi enintdén 24 tuntia.

Ladkari tarkistaa aika ajoin, miten reagoit Levosimendan Altan-hoitoon (esimerkiksi mittaamalla
syketiheyden ja verenpaineen, tekemélld EKG-tutkimuksia ja/tai kysymélld vointiasi). Ladkéri voi
muuttaa annosta tarvittaessa.

Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos tunnet syddmesi hakkaavan, sinua huimaa tai Levosimendan
Altan-valmisteen vaikutus on mielestési lian voimakas tai liian heikko. Ladkérisaattaa hidastaa
infuusiota, jos verenpaineesi laskee tai syddmesi alkaa lyoda lian nopeasti tai jos et voi hyvin.



Laakarivoi nopeuttaa infuusiota, jos tarvitset hinen miclestdén suurempia annoksia Levosimendan
Altan-valmistetta eikd sinulla esiinny haittavaikutuksia.

Ladkarijatkaa Levosimendan Altan-infuusiota niin kauan kuin tarvitset sitd sydamesi toiminnan
tukemiseen. Yleensd infuusio kestda 24 tuntia.

Levosimendan Altan vaikuttaa syddmen toimintaan véhintdén 24 tunnin ajan sen jilkeen, kun infuusio
on lopetettu. Vaikutus voi kestéé jopa 9 vuorokautta infuusion lopettamisen jilkeen. Tésti syystd
Levosimendan Altan-hoitoa tulee antaa vain sairaalassa, jossa ladkari voi seurata tilaasi jopa 4-5
vuorokauden ajan infuusion lopettamisen jilkeen.

Munuaisten vajaatoiminta

Levosimendan Altan-valmistetta on kiytettdva varoen potilaille, joilla on lievd tai kohtalainen
munuaisten vajaatoiminta. Levosimendan Altan-valmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min) (ks. kohta 2. ‘Mité sinun on
tiedettdvd, ennen kuin kéytit Levosimendan Altan-valmistetta’).

Maksan vajaatoiminta

Levosimendan Altan-valmistetta on kiytettdva varoen potilaille, joilla on lievd tai kohtalainen maksan
vajaatoiminta, vaikka annoksen muutos einédytéd olevan néille potilaille tarpeellista. Levosimendan
Altan-valmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 2. ‘Mitd
sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Levosimendan Altan-valmistetta’).

Jos saat enemmiin Levosimendan Altan-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos sinulle annetaan liian paljon Levosimendan Altan-valmistetta, verenpaineesi voi laskea ja syddmen
syke kiihtyd. Laakaritietdd kuinka hoitaa sinua tilasi vaatimalla tavalla.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
- Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:std):

- Poikkeavan nopea syddmen syke.

Paansarky
Verenpaineen lasku.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std):
- Alhainen veren kaliumpitoisuus

- Unettomuus

- Heitehuimaus

- Eteisvdrind (syddmen rytmihdirid, jossa eteiset virisevit eivitkd supistu normaalisti)
- Syddmen lisélyonnit

- Syddmen vajaatoiminta

- Syddmen hapenpuute

- Pahoinvointi

- Oksentelu

- Ummetus

- Ripuli

- Alhaiset veriarvot

Kammiovérindd (sydimen rytmihdirid, jossa osa syddmesté virisee eikd supistu normaalisti) on
ilmoitettu esiintyneen levosimendaania saaneilla potilailla.

Kerro ladkérille vélittomésti, jos koet haittavaikutuksia. Ladkari saattaa hidastaa infuusionopeutta tai
lopettaa Levosimendan Altan-infuusion.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén [iikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levosimendan Altan-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiiyti titd Eiketti etiketissd tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopadivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya.

Laimentamisen jdlkeen
Valmisteen on osoitettu sédilyvan kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan
25 °C:n lampotilassa.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kayttda valittomasti, ellei mikrobiologisen kontaminaation
riskid voida sulkea pois avaamistavan/kiyttokuntoon saattamistavan/laimentamistavan
perusteella. Jos sitd ei kiytetd valittomésti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdavat
sdilytysolosuhteet ovat kdyttijan vastuulla.

Kuten kaikki parenteraalisesti annosteltavat lddkkeet, laimennettu infuusioneste on tarkastettava
simdméiiriisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemérin. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden héivittdmisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levosimendan Altan sis altia

- Vaikuttava aine on levosimendaani 2,5 mg/ml. Yksimillilitra konsentraattia siséltdd 2,5 mg
levosimendaania.

- Muut aineet ovat: povidoni, sitruunahappo ja etanoli.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Infuusiokonsentraatti on kirkas, keltainen tai oranssi liuos, joka laimennetaan ennen antoa, pakattu
vérittoméan tyypin I lasista valmistettuihin lasipulloihin, joissa on fluoropolymeerilli paillystetty
klorobutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Pakkauskoko
Yksi (1) 5 mln njektiopullo
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Altan Pharma Limited



The Lennox Building

50 South Richmond Street
Dublin 2

D02 FK02, Irlanti

Valmistaja

Altan Pharmaceuticals S.A.
Poligono Industrial de Bernedo,
s/n, Bernedo,

01118 Alava (Espanja)

Altan Pharmaceuticals S.A.

Avda. de la Constitucion, 198-199,

Poligono Industrial Monte Boyal, Casarrubios del Monte
45950 Toledo (Espanja)

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.10.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Levosimendan Altan 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten

Kiytto- ja kasittelyohjeet

Levosimendan Altan on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten. Kuten kaikki parenteraalisesti
annosteltavat lidkkeet, laimennettu infuusioneste on tarkastettava simidmaéaédrdisesti hiukkasten ja
vdrimuutosten varalta ennen antoa.

Levosimendan Altan-valmistetta eitule laimentaa vahvemmaksi konsentraatioksi kuin 0,05 mg/ml,
kuten alla on ohjeistettu, koska muutoin voi esiintyd samentumista ja saostumista.

0,025 mg/mln infuusioneste valmistetaan lisidmalld 5 millilitraa Levosimendan Altan-valmistetta
500 millilitraan 5-prosenttista glukoosiliuosta.

0,05 mg/mln infuusioneste valmistetaan lisidmélld 10 millilitraa Levosimendan Altan-valmistetta
500 millilitraan 5-prosenttista glukoosiliuosta.

Annostus ja antotapa

Levosimendan Altan-valmiste on tarkoitettu vain sairaalakdyttoon. Sitd tulee antaa
sairaalaolosuhteissa, joissa on riittdvét seurantamahdollisuudet seki asiantuntemus inotrooppisten
ladkkeiden kaytosta.

Levosimendan Altan on laimennettava ennen antoa.

Infuusioneste on tarkoitettu vain laskimonsisdiseen kéayttoon, ja se voidaan antaa perifeerisen tai
keskuslaskimokatetrin kautta.

Annostusta koskevat tiedot, ks. valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: Information till patienten

Levosimendan Altan 2,5 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning
levosimendan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levosimendan Altan &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du ges Levosimendan Altan
Hur du ges Levosimendan Altan

Eventuella biverkningar

Hur Levosimendan Altan ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A S

1. Vad Levosimendan Altan ar och vad det anvinds for

Levosimendan Altan en koncentrerad form av likemedel som méste spiddas innan det ges till dig som
en intravends infusion (dropp).

Levosimendan Altan bade forstarker hjartats pumpkraft och vidgar blodkérlen. Levosimendan Altan
gor sa att blodstockningen i dina lungor minskar vilket gor att syretransporten till organen underlittas.
Behandling med Levosimendan Altan hjédlper till att minska den andfidddhet som férekommer vid svar
hjartsvikt.

Levosimendan Altan anvands som korttidsbehandling for vuxna vars befintliga hjartsvikt plotsligt
forsdmrats, hos personer som fortfarande har svart att andas, trots att de far andra mediciner for att bli
av med vattenansamling i kroppen.

Levosimendan som finns i Levosimendan Altan kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Levosimendan Altan

Anviand inte Levosimendan Altan
- om du dr allergisk (6verkéinslig) mot levosimendan eller nigot annat innehédllsdmne i
Levosimendan Altan (anges i avsnitt 6)

- om du har mycket lagt blodtryck eller onormalt snabb hjartrytm
- om du har en hjirtsjukdom som forsvarar hjirtats fyllning eller tomning

- om du svar har njursjukdom



- om du har svar leversjukdom

- om du har haft en rubbning i hjartrytmen som kallas torsades de pointes.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvidnder Levosimendan Altan:
- om du har l4gt blodtryck

- om du har ndgon njur- eller leversjukdom

- om din likare har talat om for dig att du har en lag halt kalium iblodet ska likaren iaktta stor
forsiktighet vid anvindning av Levosimendan Altan

- vid blodbrist (anemi) och samtidig brostsmérta

- om du har onormalt snabba hjirtslag, onormal hjirtrytm eller om du har féormaksflimmer
kommer lidkaren att vara extra forsiktig vid anvindning av Levosimendan Altan.

Tala om for din likare innan behandlingen paborjas om du har ndgon av ovanstiende sjukdomar eller
symtom.

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

Andra likemedel och Levosimendan Altan

Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

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

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du bdrjar anvinda detta likemedel. Det &r inte kiint om Levosimendan Altan paverkar fostret
under graviditet.

Det finns tecken som tyder pa att Levosimendan Altan passerar dver i brostmjolk. For att undvika
eventuella hjart-karlbiverkningar ska du inte amma medan du far behandling med Levosimendan
Altan.

Levosimendan Altan inne héller alkohol

Detta lakemedel innehaller 98 volymprocent etanol (alkohol), d.v.s. upp till 3 925 mg per 5 ml
injektionsflaska, motsvarande 99,2 ml 61, eller 41,3 ml vin per 5 ml injektionsflaska.

Skadligt for personer som lider av alkoholism.

Ska uppmérksammas av gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper sdsom patienter
med leversjukdom eller epilepsi. Méngden alkohol i detta likemedel kan piverka effekten av andra
lakemedel.

3. Hur du ges Levosimendan Altan

Levosimendan Altan dr endast avsett for anvindning pé sjukhus. Likemedlet ska ges pé en plats dir
du kan Gvervakas av vardpersonal med erfarenhet av behandling med hjartmuskelsammandragande
medel.

Du far Levosimendan Altan som en infusion (dropp) i dina vener.

Dosen och behandlingstiden anpassas individuellt beroende pa ditt kliniska tillstind och ditt



behandlingssvar.

Du far vanligtvis en snabb infusion (laddningsdos om 6—12 mikrogram/kg) som varari 10 minuter och
som fOljs aven langsammare infusion pa upp till 24 timmar.

Lakaren kontrollerar regelbundet hur du svarar pa behandlingen med Levosimendan Altan (t.ex.
genom att méta puls och blodtryck, ta EKG och att frdga dig hur du mér). Om det behovs kan din
lakare &ndra dosen.

Tala om for likare eller sjukskoterska om du far hjartklappning, om du kinner yrsel eller om du
upplever att effekten av Levosimendan Altan &r for stark eller for svag. Lakaren kan sdnka
infusionshastigheten om ditt blodtryck sjunker eller om ditt hjirta slar for snabbt eller om du inte mar
bra.

Om ldkaren bedomer att du beh6ver mer Levosimendan Altan och du inte har nigra biverkningar kan
infusionshastigheten Okas.

Léakaren kommer att fortsdtta med Levosimendan Altan-infusion sa linge du behdver den for att stodja
ditt hjérta. Detta dr vanligtvis i 24 timmar.

Effekten pa hjartat kvarstir i minst 24 timmar efter att Levosimendan Altan-infusionen avslutats och
kan kvarsta upp till 9 dagar efter att infusionen har avslutats. Det dr darfor du endast far Levosimendan
Altan pa sjukhus, dir likare kan 6vervaka dig iupp till 4-5 dagar efter att infusionen har avslutats.

Nedsatt njurfunktion

Levosimendan Altan ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med [itt till mattligt nedsatt
njurfunktion. Levosimendan Altan ska inte anvidndas hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 30 ml/min) (se avsnitt 2. ”Vad du behdver veta innan du anvander
Levosimendan Altan™).

Nedsatt leverfunktion

Levosimendan Altan ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med latt till mattligt nedsatt
leverfunktion dven om ingen dosjustering verkar nodviandig for dessa patienter. Levosimendan Altan
ska inte anvédndas hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 2. ”Vad du behdver veta
innan du anvdnder Levosimendan Altan™).

Om du fir for stor méingd Levosimendan Altan
Om du far mycket Levosimendan Altan kan ditt blodtryck sjunka och din puls 6ka. Din likare
beddomer hur du ska behandlas baserat pa ditt allménna tillstand.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter):
-Onormalt snabba hjirtslag

-Huvudvirk

-Blodtrycksfall

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

-lag kaliumhalt i blodet

-Somnloshet

-Yrsel

-En typ av hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer (en del av hjirtat star och fladdrar istéllet for
att sld ordentligt)

-Extra hjirtslag

-Hjartsvikt



-Otillrdcklig syretillforsel till hjartat
-Illaméende

-Krékningar

-Forstoppning

-Diarré

-Laga blodvirden

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sidkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Levosimendan Altan ska forvaras

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan eller kartongen.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ¢j frysas.
Efter spddning
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 124 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvidndas omedelbart, sdvida inte Oppnings-/berednings-
/spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om det inte anvdnds omedelbart
ansvarar anvindaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvindning.

Liksom alla parenterala likemedel ska den utspddda l6sningen okuldrbesiktigas fore administrering for
att uppticka eventuella partiklar och missfargningar.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér levosimendan 2,5 mg/ml. Varje ml koncentrat innehéller 2,5 mg
levosimendan.

- Ovriga innehallsimnen ir: povidon, citronsyra och etanol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Koncentratet dr en klar, gul eller orange 16sning for spédning fore administrering, forpackad i farglosa
injektionsflaskor av typ I-glas med en forslutning av klorbutylgummi belagd med fluoropolymer samt
ett lock av aluminium.



Féorpackningsstorlekar
1 injektionsflaska 45 ml

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Altan Pharma Limited

The Lennox Building

50 South Richmond Street

Dublin 2

D02 FK02, Irland

Tillverkare

Altan Pharmaceuticals S.A.
Poligono Industrial de Bernedo,

s/n, Bernedo, 01118 Alava (Spanien)

Altan Pharmaceuticals S.A.
Avda. de la Constitucion, 198-199, Poligono Industrial Monte Boyal
Casarrubios del Monte, 45950 Toledo (Spanien)

Denna bipacksedel godkindes senast 28.10.2022.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Levosimendan Altan 2,5 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning

Instruktioner for anvindning och hantering

Levosimendan Altan dr endast avsedd for engangsbruk. Liksom alla parenterala likemedel ska den
utspddda I6sningen okuldrbesiktigas fore administrering for att uppticka eventuella partiklar och
missfargningar.

Levosimendan Altan, 16sning ska inte spddas till en koncentration éver 0,05 mg/ml enligt
nedanstdende anvisningar, da opalenscens och utfallningar annars kan bildas.

For beredning av koncentrationen 0,025 mg/ml tillsdtts 5 ml Levosimendan Altan, 16sning till 500 ml
glukoslosning 50 mg/ml (5 %).

For beredning av koncentrationen 0,05 mg/ml tillsdtts 10 ml Levosimendan Altan, 16sning till 500 ml
glukoslosning 50 mg/ml (5 %).

Dosering och adminis treringss:itt
Levosimendan Altan &r endast avsett for anvindning pa sjukhus. Likemedlet ska ges pé enplats dir
du kan Gvervakas av vardpersonal med erfarenhet av behandling med hjartmuskelsammandragande

medel

Levosimendan Altan ska spddas fore administrering.
Infusionen &r endast for intravends anvandning och kan ges via perifer eller central administrering.

For doseringsanvisningar hénvisas till produktresumén.
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