PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Levosimendan Carinopharm 12,5 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten,
liuos
levosimendaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadnny 1ddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levosimendan Carinopharm on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Levosimendan Carinopharm -valmistetta
Miten Levosimendan Carinopharm -valmistetta kdytetdadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Levosimendan Carinopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Levosimendan Carinopharm on ja mihin sitd kaytetadn

Levosimendan Carinopharm on kuiva-aine, joka saatetaan kdyttokuntoon ja laimennetaan ennen
tiputuksena antamista.

Levosimendan Carinopharm lisdd syddmen pumppausvoimaa ja rentouttaa verisuonia. Levosimendan
Carinopharm viahentdd verentungosta keuhkoissa ja parantaa elimistdn veren- ja hapensaantia.
Levosimendan Carinopharm vihentda vaikeaan syddmen vajaatoimintaan liittyvaa hengenahdistusta.

Levosimendan Carinopharm -valmistetta kdytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon aikuispotilaille,
joilla on edelleen hengitysvaikeuksia, vaikka he kayttavatkin muita lddkkeitd ylimadardisen nesteen
poistamiseksi elimistdsté.

Levosimendaania, jota Levosimendan Carinopharm sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin
tdssd pakkausesselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiaytat Levosimendan Carinopharm -valmistetta

Ali kiyta Levosimendan Carinopharm -valmistetta:

- jos olet allerginen levosimendaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

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

- jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus

- jos sinulla on syddnsairaus, joka heikentdd syddmen tdyttymista tai tyhjenemista

- jos ladkari on joskus kertonut, ettd sinulla on ollut kddntyvien karkien takykardiaksi (Torsades
de Pointes) kutsuttu rytmihdirio.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele 1adkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytédt Levosimendan Carinopharm -
valmistetta
- jos sairastat jotain munuais- tai maksasairautta
- jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus
- jos sinulla on alhaiset veriarvot (anemia) ja rintakipua
- jos sinulla on poikkeavan nopea syddmen syketiheys tai syddmen rytmihdirigitd, tai jos
ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on eteisvarinda.

Téalloin 14dkéarin tulee noudattaa suurta varovaisuutta Levosimendan Carinopharm -valmisteen
kaytossa.

Keskustele 1ddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytédt Levosimendan Carinopharm -
valmistetta, jos sinulla on jokin edelld mainituista sairauksista tai oireista.

Lapset ja nuoret
Levosimendan Carinopharm -valmistetta ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidkevalmisteet ja Levosimendan Carinopharm
Kerro ldédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Jos olet saanut muita sydanlddkkeitd laskimoon, verenpaineesi saattaa laskea, jos saat Levosimendan
Carinopharm -valmistetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaériltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod. Ei ole tiedossa, vaikuttaako Levosimendan
Carinopharm lapseen.

On havaittu, ettd levosimendaani erittyy ihmiselld rintamaitoon. Levosimendan Carinopharm -
valmisteen kédyton aikana ei pidd imettdd, jotta estetddn mahdollisia lapseen kohdistuvia sydéan tai
verenkiertoelimiston haittoja.

Levosimendan Carinopharm siséiltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisédltda 60,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tdma
vastaa 3 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Levosimendan Carinopharm -valmistetta kaytetaan

Levosimendan Carinopharm annetaan sinulle infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Téstd syysta se
tulee antaa sairaalassa, jotta ladkéri voi seurata tilaasi huolellisesti.

Ladkari paattdd, miten suuren annoksen saat. Ladkéri seuraa Levosimendan Carinopharm -hoidon
vaikutusta (esimerkiksi mittaamalla syketiheyden ja verenpaineen, tekemalla EKG-tutkimuksia ja/tai
kysymadlla vointiasi). Ladkari voi muuttaa annosta tarvittaessa. Lddkdrin saattaa haluta seurata
vointiasi 4-5 vuorokauden ajan Levosimendan Carinopharm -hoidon jilkeen.

Saatat saada nopean infuusion, joka kestdd 10 minuuttia. Tdmaén jdlkeen saat hitaamman infuusion,
joka kestda enintddn 24 tuntia.

Ladkarin tulee tarkistaa sddnnollisesti, miten reagoit Levosimendan Carinopharm -hoitoon. Ladkari
saattaa pienentdd infuusionopeutta, jos verenpaineesi laskee, syddmesi alkaa ly6da liian nopeasti tai et
voi hyvin. Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos tunnet syddmesi hakkaavan, sinua pyorryttaa tai
Levosimendan Carinopharm -valmisteen vaikutus on mielestési liian voimakas tai liian heikko.



Ladkari voi suurentaa infuusiotasi, jos tarvitset hdnen mielestddn suurempia annoksia Levosimendan
Carinopharm -valmistetta eikd sinulla esiinny haittavaikutuksia.

Laékari jatkaa Levosimendan Carinopharm -infuusiota niin kauan kuin tarvitset sitd syddmesi
toiminnan tukemiseen. Yleensd infuusio kestda 24 tuntia.

Ladke vaikuttaa syddamen toimintaan vahintdan 24 tunnin ajan sen jalkeen, kun Levosimendan
Carinopharm -infuusio on lopetettu. Vaikutus voi kestda jopa 7—10 vuorokautta infuusion lopettamisen
jélkeen.

Jos saat enemmadn Levosimendan Carinopharm -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos sinulle annetaan litkaa Levosimendan Carinopharm -valmistetta, verenpaineesi saattaa laskea ja
sykkeesi kiihtya. Ladkéari hoitaa sinua tilasi vaatimalla tavalla.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjall& 10:sté)
- Poikkeavan nopea syketiheys
- Péénsarky
- Verenpaineen lasku

voi esiintvd 1-10 kéavttdjalla 100:sta
- Alhainen veren kaliumpitoisuus
- Unettomuus

- Huimaus

- Rytmihiiri, jota kutsutaan eteisvarindksi (erds syddmen osa vérisee eikd supistu normaalisti)
- Sydéamen lisdlyonnit

- Sydamen vajaatoiminta

- Sydamen hapenpuute

- Pahoinvointi

- Ummetus

- Ripuli

- Oksentelu

- Alhaiset veriarvot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Yliherkkyys (oireisiin saattaa sisdltyd ihottumaa ja kutinaa)

Rytmihdiriotd, jota kutsutaan kammiovarindksi (erds syddmen osa vérisee eikd supistu normaalisti), on
raportoitu levosimendaania saavilla potilailla.

Kerro valittomasti 1adkérille tai sairaanhoitajalle kaikista haittavaikutuksista. Laédkéari voi pienentdd
infuusionopeutta tai keskeyttdd Levosimendan Carinopharm -infuusion.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkarille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my®ds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levosimendan Carinopharm -valmisteen sadilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kiyta tatd 1aakettd etiketissé ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopaivamairan (EXP) jalkeen.
Ald kiyta tatd 1aakettd, jos huomaat kiyttokuntoon saatetussa liuoksessa hiukkasia ja/tai vérjaytymia.
Séilytys- ja antoaika kdyttokuntoon saattamisen ja laimentamisen jdlkeen ei koskaan saa ylittdd

24 tuntia.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitd Levosimendan Carinopharm sisaltaa

- Vaikuttava aine on levosimendaani.
- Muut apuaineet ovat sulfobutyylibeetadeksinatrium ja natriumhydroksidi pH:n sdatéon.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Injektiopullot on valmistettu varittdmasta lasista (tyyppi I, Ph.Eur.) ja niissd on
bromobutyylikumitulppa. Levosimendan Carinopharm on saatavana 1 injektiopullon pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Carinopharm GmbH
Unter den Tannen 6
31036 Eime

Saksa

Valmistaja

CBA Chemische Produkte-Beratung und -Analyse GmbH
Konrad-Zuse-Str. 10

66459 Kirkel

Saksa

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:


http://www.fimea.fi/

Espanja:  Levosimendan Carinopharm 12,5 mg Polvo para concentrado para solucién para

perfusion

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

Itdvalta: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Norja: Levosimendan Carinopharm

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

Tanska: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg pulver til koncentrat til infusionsveske, oplgsning

Saksa: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Slovenia:  Levosimendan Carinopharm 12,5 mg prasSek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Suomi: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten,
livos

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

02.09.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaytto- ja kasittelyohjeet
Levosimendan Carinopharm 12,5 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos, on
tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Kuten kaikkia parenteraalisesti annosteltavia lddkkeitd annettaessa, laimennettu liuos on tarkastettava
ennen antoa hiukkasten ja vérjdytymien varalta.

e 0,025 mg/ml infuusiota varten yhden injektiopullon sisiltd saatetaan kdyttokuntoon 5 ml:lla
injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, ja ndin saatava konsentraatti lisdtdan 500 ml:aan 0,9-
prosenttista natriumkloridiliuosta tai Ringerin liuosta.

¢ 0,05 mg/ml infuusiota varten kahden injektiopullon sisdlto saatetaan kdyttokuntoon
kumpikin 5 ml:lla injektionesteisiin kaytettdvaa vettd, ja ndin saatava konsentraatti lisdtdan
500 ml:aan 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta tai Ringerin liuosta.

Annostus ja antotapa
Levosimendan Carinopharm on tarkoitettu vain sairaalakdyttoon. Sitd tulee antaa sairaalaolosuhteissa,
joissa on riittdvat seurantamahdollisuudet sekd asiantuntemus inotrooppisten ldadkkeiden kaytosta.

Levosimendan Carinopharm on saatettava kdyttékuntoon ja laimennettava ennen potilaalle antoa.
Infuusioliuos on tarkoitettu vain laskimonsisdiseen kayttoon, ja se voidaan antaa perifeerisen tai

sentraalisen laskimon kautta.

Katso valmisteyhteenvedosta annostusohjeet.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren

Levosimendan Carinopharm 12,5 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, l6sning
levosimendan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskaterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Levosimendan Carinopharm &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Levosimendan Carinopharm
Hur du anvénder Levosimendan Carinopharm

Eventuella biverkningar

Hur Levosimendan Carinopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRR e

1. Vad Levosimendan Carinopharm &r och vad det anvands for

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

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

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

Levosimendan som finns i Levosimendan Carinopharm kan ocksa vara godkénd foér 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 behéver veta innan du anvander Levosimendan Carinopharm

Anvand inte Levosimendan Carinopharm:

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

- om du har mycket 1agt blodtryck och onormalt snabb hjartrytm

- om du har allvarlig njur- eller leversjukdom

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

- om din ldkare har sagt att du ndgon gang har haft en onormal hjartrytm som kallas torsade de
pointes.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvénder Levosimendan Carinopharm
- om du har nagon njur- eller leversjukdom
- om din ldkare har sagt att du har 1ag niva av kalium i blodet



- om du har blodbrist (anemi) och brostsmaérta
- om du har onormalt snabba hjartslag, onormal hjartrytm eller om din lékare har sagt att du har
formaksflimmer.

Din ldkare bor anvanda Levosimendan Carinopharm med stor forsiktighet.

Tala med ldkare eller sjukskoéterska innan du far Levosimendan Carinopharm om du har ndgon av
ovanstdende sjukdomar eller symtom.

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

Andra likemedel och Levosimendan Carinopharm
Tala om for 1dkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

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, rddfraga ldkare
innan du anvéander detta ldkemedel. Det &r inte kdnt om Levosimendan Carinopharm paverkar barnet.

Det finns tecken p4 att Levosimendan utséndras i brostmjélk. Du ska inte amma nér du anvander
Levosimendan Carinopharm, for att undvika mojliga hjart-karlbiverkningar hos barnet.

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

3.  Hur du anvinder Levosimendan Carinopharm

Levosimendan Carinopharm kommer att ges till dig som en infusion (dropp) i ett blodkérl. Darfor ges
det pa sjukhus dar en ldkare kan 6vervaka dig noggrant.

Léakaren kommer att bestimma vilken dos du ska fa. Ldkaren kommer att kontrollera hur du reagerar
pa Levosimendan Carinopharm (till exempel genom att méta puls eller blodtryck, genom att ta EKG
och/eller att frdga hur du mar), och dndra dosen om det behévs. 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.

Likaren ska med jamna mellanrum kontrollera hur du reagerar pd 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 sjukskaterskan om du féar hjartklappning, om blir yr
eller om du upplever att effekten av Levosimendan Carinopharm ér for svag eller for stark.

Om ldkaren bedomer att du behover mer Levosimendan Carinopharm och du inte har nagra
biverkningar, kan hastigheten pa infusionen 6kas.

Likaren kommer att ge din infusion med Levosimendan Carinopharm sa ldnge du beh6ver den for att
stodja ditt hjdrta. Vanligtvis dr detta i 24 timmar.

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



Om du har fatt for stor mangd av Levosimendan Carinopharm
Om du far fér mycket Levosimendan Carinopharm kan ditt blodtryck sjunka och din puls 6ka. Likaren
bedomer hur du ska behandlas baserat pa ditt tillstand.

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- Onormalt snabb hjartrytm
- Huvudvark
- Blodtrycksfall

Vanliga (kan férekomma hos upp till 10 av 100 anvéndare)
- Lag kaliumhalt i blodet

- Sémnloshet

- Yrsel

- Entyp av hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer (en del av hjartat star och fladdrar
istéllet for att sla normalt)

- Extra hjartslag

- Hjartsvikt

- Hjartat far inte tillrackligt med syre

- Illamaende

- Forstoppning

- Diarré

- Krékning

- Laga blodvirden

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvédndare):

- Overkinslighet (symtom kan inkludera utslag och klada)

En typ av hjartrytmrubbning som kallas kammarflimmer (en del av hjartat star och fladdrar istéllet for
att s1a normalt) har rapporterats hos patienter som féar levosimendan.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 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 ldkemedels sédkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:


http://www.lakemedelsverket.se

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscenter for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Levosimendan Carinopharm ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pé kartongen efter EXP.

Anvind inte detta ldkemedel om den beredda 16sningen innehéller partiklar och/eller ar missfargad.

Forvarings- och anvandningstid efter beredning och spadning boér aldrig Gverstiga 24 timmar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande 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 likemedel dr godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

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

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

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


http://www.fimea.fi/

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

oplgsning

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,
16sning

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

Slovenien: Levosimendan Carinopharm 12,5 mg prasSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Denna bipacksedel dndrades senast

02.09.2025

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anvandning och hantering
Levosimendan Carinopharm 12,5 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning &r endast
avsett for engdngsbruk.

Fore administrering ska, som for alla parenterala lakemedel, en visuell granskning goras av den
fardigberedda och spadda 16sningen for att upptdcka partiklar och missfargning.

e For att bereda en infusionslosning 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 %) natriumkloridlosning eller Ringers 16sning.

e For att bereda en infusionslosning med koncentrationen 0,05 mg/ml rekonstitueras innehallet i
tva injektionsflaskor med 5 ml vatten for injektionsvatskor vardera och det resulterande
koncentratet 6verfors till 500 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning eller Ringers 16sning.

Dosering och administreringssatt
Levosimendan Carinopharm &r enbart avsett for anvandning inom slutenvard dar mojlighet till

noggrann ¢vervakning och erfarenhet av behandling med inotropa medel finns.

Levosimendan Carinopharm ska beredas och spéddas fore administrering. Infusionen ar endast fér
intravenos anvandning och kan ges via en perifer eller central ven.

For doseringsanvisningar hénvisas till produktresumén.
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