Pakkausseloste: Tietoa kiayttijille

Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuos ta varten
levosimendaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimén Lilikkeen kiyttimisen, silléd se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny lddkdrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille. Tdmé koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levosimendan Waymade on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Levosimendan Waymade -valmistetta
Miten Levosimendan Waymade -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levosimendan Waymade -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN i e

1. Miti Levosimendan Waymade on ja mihin sita kéyte tiin

Levosimendan Waymade on lidkeainekonsentraatti, joka laimennetaan ennen laskimoinfuusiona
antamista.

Levosimendan Waymade lisdd syddmen supistusvoimaa ja laajentaa verisuonia. Tdmédn ansiosta
keuhkojen verentungos véihenee ja elimistén veren- ja hapensaanti paranee. Levosimendan Waymade -
hoito vihentdd vaikeaan syddmen vajaatoimintaan liittyvdd hengenahdistusta.

Levosimendan Waymade -valmistetta kdytetdén syddmen vajaatoiminnan hoitoon henkiléille, joilla on
edelleen hengitysvaikeuksia, vaikka he kayttdvatkin ladkitystd nesteen poistamiseksi elimistosta.

Levosimendan Waymade on tarkoitettu aikuisille.

Levosimendaani, jota Levosimendan Waymade siséltdd, voidaan joskus kiyttid myds muiden kuin
tdssd  pakkausselosteessa  mainittujen  sairauksien  hoitoon.  Kysy neuvoa  lddkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kiytit Le vosimendan Waymade -valmis tetta

Ali kiiyti Levosimendan Waymade -valmistetta

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

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

- jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus

- jos sinulla on sydédnsairaus, joka heikentdd syddmen tiyttymisté tai tyhjenemistd

- jos sinulla on koskaan ollut kiddntyvien kérkien takykardiaksi (Torsades de Pointes) kutsuttu
rytmih&irio.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ldédkirille tai sairaanhoitajalle ennen kuin kiytit Levosimendan Waymade -valmistetta

- jos sairastat jotain maksa- tai munuaissairautta

- jos sinulla on alhaiset veriarvot ja rintakipua

- jos sinulla on poikkeavan nopea syddmen syketiheys tai sydimen rytmihdirioitd tai sinulla on
joskus ollut eteisvirindd tai poikkeavan alhainen veren kaliumpitoisuus. Talloin ladkarin tulee



noudattaa suurta varovaisuutta Levosimendan Waymade -valmisteen kaytossa.

Lapset januoret
Levosimendan Waymade -valmistetta ei saa antaa lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidéike valmisteet ja Le vosimendan Waymade

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat kiyttdd muita liakkeita.

Jos olet saanut muita sydéinlidkkeitd laskimoon, verenpaineesi saattaa laskea, jos saat Levosimendan
Waymade -hoitoa.

Kerro lddkdrille tai sairaanhoitajalle, jos kéytét isosorbidimononitraattia, silldi Levosimendan Waymade
voi voimistaa verenpaineen laskua seisomaan noustessa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kiyttod. Ei ole tiedossa, vaikuttaako Levosimendan Waymade
lapseen. Ladkarisi tulee paittdd, onko lddkkeestd sinulle koituva hyoty suurempi kuin sen mahdollisesti
atheuttama riski lapselle.

On havaittu, ettdi Levosimendan Waymade erittyy ihmiselld rintamaitoon. Levosimendan
Waymade -valmisteen kédyton aikana ei pidd imettdi, jotta estetdén mahdollisia lapseen kohdistuvia
sydidmen tai verenkiertoelimistén haittoja.

Ajokyky ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtivin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levosimendan Waymade sisiltia alkoholia

Tamid ladkevalmiste sisdltdd 3925 mg alkoholia (etanolia) per 5 mln injektiopullo, joka vastaa noin
98 tilavuusprosenttia. Alkoholimddard 5 mln injektiopullossa titd lddkevalmistetta vastaa 99,2 mlaa
olutta tai41,3 mlaa vinii.

Tédmén lddkevalmisteen sisidltimé alkoholimddrd voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden kdyttokykyysi.
Se johtuu siitd, ettd timd lddkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja reaktionopeuteesi.

Jos sinulla on epilepsia tai maksan toimintahdiriditd, keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Tamén lddkkeen sisdltdiméi alkoholiméddrd saattaa muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kéytit muita lidkkeita.

Jos olet raskaana tai imetdt, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttod.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen kéyttoa.

Koska tdtd lddkevalmistetta annetaan tavallisesti hitaasti 24 tunnin ajan, alkoholin vaikutukset
saattavat olla vahdisempid.

3. Miten Levosimendan Waymade -valmistetta kiytetiin
Levosimendan Waymade -valmistetta annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Téstd syystd

Levosimendan Waymade -hoitoa tulee antaa vain sairaalassa, jotta lidkdri voi seurata vointiasi.
Ladkari padttdd, miten suuren annoksen Levosimendan Waymade -valmistetta saat. Ladkérisi seuraa



hoidon vaikutusta esimerkiksi mittaamalla syketiheyden ja verenpaineen, tekemilldi EKG- tutkimuksia
ja kysymdlld vointiasi. Ladkarisi voi muuttaa annosta tarvittaessa. Léédkérin tulee mahdollisesti seurata
vointiasi 4—5 vuorokauden ajan Levosimendan Waymade -hoidon lopettamisen jilkeen.

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

Ladkérin tulee tarkistaa sddnnollisesti, miten reagoit Levosimendan Waymade -hoitoon. Hén saattaa
pienentdd infuusiota, jos verenpaineesi laskee, syddmesi alkaa lyddd lian nopeasti tai et voi hyvin.
Kerro ldédkérille tai hoitohenkilokunnalle, jos tunnet syddmesi hakkaavan, sinua pyOrryttdd tai
Levosimendan Waymade -valmisteen vaikutus on mielestdsi liian voimakas tai liian heikko.

Ladkdri voi suurentaa infuusiotasi, jos tarvitset hinen mielestddn suurempia Levosimendan
Waymade -annoksia eikd sinulla esiinny haittavaikutuksia.

Ladkari jatkaa Levosimendan Waymade -infuusiota niin kauan kuin tarvitset sitd syddmesi toiminnan
tukemiseen. Yleensd infuusio kestéd 24 tuntia.

Ladke wvaikuttaa syddmen toimintaan vahintidn 24 tunnin ajan sen jilkeen, kun Levosimendan
Waymade -infuusio on lopetettu. Vaikutus voi kestéa jopa 7—10 pédivdd infuusion lopettamisen jilkeen.

Jos saat enemmiin Le vosimendan Waymade -valmis te tta kuin sinun pitéisi
Liian suuret Levosimendan Waymade -annokset voivat laskea verenpainetta ja nopeuttaa sydimen
sykettd. Ladkéri hoitaa sinua tilasi vaatimalla tavalla.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lddkirin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa,
112 Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hyvin vleiset (vli 1 kiyttdjalld 10:std):

- Poikkeavan nopea syketiheys

- Paansirky
- Verenpaineen lasku

Yleiset (enintdédn 1 kéyttdjallda 10:sta):

- Alhainen veren kaliumpitoisuus
- Unettomuus

- Heitehuimaus

- Eteisvirind (erds syddmen rytmihdirid; eteiset virisevat eivitkd supistu normaalisti)
- Syddmen lisélyonnit

- Syddmen vajaatoiminta

- Sydédmen hapenpuute

- Pahoinvointi

- Ummetus

- Ripuli

- Oksentelu

- Alhaiset hemoglobiiniarvot

Kammiovdrindd (erds syddmen rytmihdirio; kammiot vérisevit eivdtkd supistu normaalisti) on
raportoitu Levosimendan Waymade -hoitoa saavilla potilailla.

Kerro ladkarille valittomasti kaikista haittavaikutuksista, jolloin infuusionopeutta voidaan pienentdéd tai



Levosimendan Waymade -infuusio voidaan keskeyttia.

Jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
tdssd pakkausselosteessa mainittu, ota yhteys ladkariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tdémé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

S. Levosimendan Waymade -valmis te en siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Sailytd jadkaapissa (2°C—8°C). Ei saa jadtyd.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopéivimédran (EXP) jilkeen.
Viimeinen kéyttopaiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdiva.

Laimentamisen jdlkeen
Kaytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia 25°C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttdd vélittomasti Jos sitd ei kédytetd vilittomasti,
séilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttdd ovat kayttdjin vastuulla eivitkd normaalisti saa ylittid 24:44
tuntia IAmpétilassa 2—8°C, jollei laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa. Sdilytys- ja kdyttdaika laimentamisen jilkeen eisaa koskaan ylittdd 24:44 tuntia.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd havittid talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmittomien
ladkkeiden héavittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Le vosimendan Waymade sis éltia
o Vaikuttava aine on levosimendaani (2,5 mg/ml).
o Muut aineet ovat povidoni, sitruunahappo ja etanoli.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Konsentraatti on kirkas keltainen tai oranssi liuos, joka laimennetaan ennen lidkkeen antamista.

Pakkauskoot:
o 1, 4, 10 injektiopulloa (tyypin Ilasi) a 5 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija



Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101 CM Amsterdam,
Alankomaat

Valmis taja

Drehm Pharma GmbH
Griinbergstral3e 15/3/3,
1120, Wien,

Itdvalta

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88,
1101 CM Amsterdam,
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
26.11.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten

Kiytto- ja kisittelyohjeet
Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti linosta varten on tarkoitettu vain yhti
kayttokertaa varten.

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

Kuten kaikkia parenteraalisia valmisteita kéytettdessd, tarkista silmdméérdisesti ennen valmisteen
antoa, ettei laimennettu liuos sisdlli hiukkasia tai varjaytymia.

o 0,025 mg/ml vahvuisen infuusion valmistamiseksi 5 millilitraa Levosimendan Waymade
2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia sekoitetaan 500 millilitraan 50 mg/ml (5%) glukoosiliuosta.
o 0,05 mg/ml vahvuisen infuusion valmistamiseksi 10 millilitraa Levosimendan Waymade

2,5 mg/ml infuusiokonsentraattia sekoitetaan 500 millilitraan 50 mg/ml (5%) glukoosiliuosta.
Annostus ja antotapa
Levosimendan Waymade on tarkoitettu vain sairaalakdyttoon. Se tulee antaa sairaalaoloissa, joissa on

mahdollisuudet tarvittavaan seurantaan ja kokemusta inotrooppisten valmisteiden kaytosta.

Levosimendan Waymade tulee laimentaa ennen lddkkeen antamista.
Infuusio tulee antaa vain laskimoon, ja se voidaan antaa perifeerisen tai sentraalisen laskimon kautta.

Katso annostusohjeet valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning
levosimendan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta like medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

L. Vad Levosimendan Waymade &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Levosimendan Waymade
3. Hur du anvéinder Levosimendan Waymade

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Levosimendan Waymade ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1.  Vad Levosimendan Waymade ir och vad det anvinds for

Levosimendan Waymade ér en koncentrerad form av likemedel som maste spddas innan det ges till
dig som en intravends infusion (dropp).

Levosimendan Waymade bade forstirker hjartats pumpkraft och vidgar blodkdrl. Levosimendan
Waymade gor sa att blodstockningen i dina lungor kommer att minska och blod- och syretransporten
till organen underlittas. Behandling med Levosimendan Waymade hjélper till att minska den
andfaddhet som forekommer vid svar hjrtsvikt.

Levosimendan Waymade anvénds for behandling av hjartsvikt hos personer som fortfarande har svart
att andas, trots att de fir andra mediciner for att bli av med vattenansamling i kroppen.

Levosimendan Waymade &r avsedd for vuxna.

Levosimendan som finns i Levosimendan Waymade kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Friga ldkare, apotekseller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behéver veta innan du anvinder Le vosimendan Waymade

Anviind inte Le vosimendan Waymade

- omdu drallergisk (6verkénslig) mot levosimendan eller mot nagot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har mycket lagt blodtryck eller onormalt snabb hjartrytm

- om du har allvarlig njur- eller leversjukdom

- vid s&dan hjirtsjukdom som forsvarar hjartats fylning eller tomning

- om du har haft en rubbning 1 hjartrytmen som kallas Torsades de Pointes.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Levosimendan Waymade

- om du har ndgon njur- eller leversjukdom

- vid blodbrist och samtidig brostsmérta

- om du har onormalt snabba hjirtslag, onormal hjartrytm eller om du har férmaksflimmer eller en
onormalt lag halt kalium 1 blodet, kommer likaren att vara extra forsiktig vid anviandning av
Levosimendan Waymade.



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

Andra likemedel och Levosimendan Waymade

Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven receptfria sddana.
Om du har fatt andra hjartmediciner genom dropp sa kan ditt blodtryck sjunka om du far
Levosimendan Waymade.

Tala om for din likare om du tar isosorbidmononitrat, eftersom anvindning av Levosimendan
Waymade kan orsaka 6kat blodtrycksfall nir du stiller 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 anvinder detta likemedel. Det dr inte ként ifall Levosimendan Waymade paverkar fostret
under graviditet. Din likare kommer att avgora ifall nyttan for dig 6vervéger den eventuella risken for
ditt barn.

Det finns tecken som tyder pa att Levosimendan Waymade passerar dver i brostmjolk. Du ska inte
amma nér du anvénder Levosimendan Waymade, for att undvika mdjliga hjart-karlbiverkningar hos
barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du 4r oséker.

Levosimendan Waymade inne héller alkohol

Detta lakemedel innehaller 3925 mg alkohol (etanol) per 5 ml injektionsflaska, motsvarande ca 98
volym %. Mingden i en 5 ml injektionsflaska av detta likemedel motsvarar 99,2 ml 6l eller 41,3 ml
vin.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka féormagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Det
beror pa att ditt omddme och reaktionsforméaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta
lakemedel.

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

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Om du ar eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvander
detta lakemedel.

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

3. Hur du anvénder Levosimendan Waymade
Levosimendan Waymade kommer att ges till dig som dropp och ges dirfor pa sjukhuset dér likaren

kan Gvervaka dig. Lakaren kommer att anpassa dosen individuellt for dig. Din likare kommer att
kontrollera hur du reagerar pa Levosimendan Waymade (t.ex. genom att méta puls, blodtryck, EKG



och hur du mér). Om det behovs kan din likare &dndra dosen. Lékaren kan komma att 6vervaka dig i
upp till 4-5 dagar efter att Levosimendan Waymade-infusionen avslutats.

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

Din Iikare ska kontinuerligt kontrollera hur du reagerar pa Levosimendan Waymade. Lakaren kan
minska hastigheten pa infusionen om ditt blodtryck sjunker, om hjértat slar fér snabbt eller om du inte
maér bra. Berétta for likaren eller sjukvardspersonal om du far hjartklappning, om du kidnner yrsel eller
om du upplever att effekten av Levosimendan Waymade é&r for stark eller for svag.

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

Din Iikare kommer att ge din Levosimendan Waymade-infusion sa linge du behdver den for att stodja
ditt hjirta. Vanligtvis &r detta i 24 timmar.

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

Om du har fatt for stor méingd av Le vosimendan Waymade

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

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken samt
radgivning,

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)

- Onormalt snabb hjirtrytm
- Huvudvérk
- Blodtrycksfall.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)

- Lagkalumbhalt i blodet

- Somnproblem

- Yrsel

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

- Extraslag

- Hjartsvikt

- Ditt hjirta far inte tillrdickligt med syre

- lllamaende

- Forstoppning

- Diarré

- Krékningar

- Laga blodvérden.

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



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

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nidmns i denna
information, kontakta Idkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

www-webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Levosimendan Waymade ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ¢j frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges péa kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Efter utspddning

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvdandning har visats i 24 timmar vid 25°C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart &r forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvindarens ansvar och
ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2°C till 8°C, savida inte spddning har dgt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Forvarings- och anvdndningstid efter spadning
ska aldrig Overstiga 24 timmar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration
e Denaktiva substansen ar levosimendan 2,5 mg/ml.
e Ovriga innehllsimnen #r povidon, citronsyra och etanol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Koncentratet dr en klar gul eller orange I6sning som ska spidas fore administrering.

Forpackningsstorlekar
e 1,4 eller 10 mjektionsflaskor (typ I glas) a 5 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning

Instruktioner for anviindning och hantering
Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, l6sning, ar endast avsett for
engangsbruk.

Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning ska inte spéadas till en

hogre koncentration dn 0,05 mg/ml enligt instruktion nedan, da opalescens och utfilining kan uppsta.

Fore administrering ska, som for alla parenterala likemedel, en visuell granskning goras av den spiadda

losningen for att uppticka partiklar och missfargning.

. For beredning av en I6sning av koncentrationen 0,025 mg/ml tillsitts 5 ml Levosimendan
Waymade 2,5 mg/ml koncentrat till 500 ml glukoslosning 50 mg/ml (5 %).

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

Dosering och adminis treringssitt
Levosimendan Waymade dr enbart avsett for anvandning inom sluten vard dér mojlighet till noggrann

overvakning och erfarenhet av behandling med inotropa medel finns.

Levosimendan Waymade ska spddas fore administrering.
Infusionen &r endast for intravends anvéindning och kan ges via en perifer eller central ven.

For doseringsanvisningar hénvisas till produktresumén.



