GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Levosimendan STADA® 2,5 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Levosimendan

wichtige Informationen.

nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levosimendan STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levosimendan STADA®
beachten?

3. Wie ist Levosimendan STADA® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Levosimendan STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levosimendan STADA® und wofiir wird es

angewendet?

Levosimendan STADA® ist ein konzentriertes Arzneimittel, das verdiinnt werden
muss, bevor es als Infusion in lhre Venen verabreicht wird.

Levosimendan STADA® fiihrt zu einer Steigerung der Pumpkraft des Herzens
und zu einer Erschlaffung der BlutgeféBe. Es wird die Lungenstauung verringern
und es fiir Blut und Sauerstoff einfacher machen, durch Ihren Kérper zu
stromen. Levosimendan STADA® wird helfen, die Kurzatmigkeit, die durch eine
schwere Herzschwéche (Herzinsuffizienz) hervorgerufen wird, zu lindern.

Levosimendan STADA® wird zur ergénzenden Kurzzeit-Behandlung der akut
dekompensierten schweren chronischen Herzschwéche bei erwachsenen
Patienten eingesetzt, die immer noch Schwierigkeiten bei der Atmung haben,
obwohl sie schon andere Arzneimittel zur Entwésserung des Korpers
einnehmen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levosimendan
STADA® beachten?

Levosimendan STADA® darf NICHT angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Levosimendan oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie an sehr niedrigem Blutdruck und einem abnormal schnellen
Herzschlag leiden,

e wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, die das Fiillen und die
Entleerung des Herzens erschwert,

e wenn Sie an einer schweren Nieren- oder Lebererkrankung leiden,

o wenn lhnen Ihr Arzt erklért hat, dass Sie schon einmal einen abnormalen
Herzschlag (Torsades de Pointes) hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie Levosimendan STADA® anwenden, wenn Sie an einer der

nachfolgend genannten Erkrankungen oder einem der Symptome leiden:

e wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben,

e wenn Sie sich im Zustand eines verringerten Blutvolumens (Hypovoldmie)
befinden,

e wenn Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden,

e wenn Ihnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie an einem geringen Kaliumgehalt
Ihres Blutes leiden,

e wenn Sie an einem Mangel an Blutkérperchen (Andmie) und Schmerzen in
der Brust leiden,

e wenn Sie an einem abnormal schnellen Herzschlag, einem abnormalen
Herzrhythmus leiden oder Ihnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie an
Herzflimmern (Vorhofflimmern) leiden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von Levosimendan STADA®
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurde bisher nicht
nachgewiesen.

Levosimendan STADA® sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Anwendung von Levosimendan STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sollten Ihnen bereits andere herzwirksame Arzneimittel intravends
verabreicht worden sein, kdnnte Ihr Blutdruck nach der Anwendung von
Levosimendan STADA® fallen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Es ist nicht bekannt, ob
Levosimendan STADA® Auswirkungen auf Ihr Baby hat.

Einige negative Effekte auf die Fortpflanzung sind bei Tieren aufgetreten.
Deswegen sollte dieses Arzneimittel wéhrend der Schwangerschaft und bei
Frauen im gebarfahigen Alter, die keine Verhiitungsmethode anwenden, nicht
angewendet werden.

Es gibt Hinweise darauf, dass Levosimendan STADA® in die Muttermilch

libertritt. Sie sollten wéhrend der Behandlung mit Levosimendan STADA®
nicht stillen, um magliche kardiovaskulére Nebenwirkungen beim Séugling zu
vermeiden.

Levosimendan STADA® enthélt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 3.925 mg Alkohol (wasserfreies Ethanol) in jeder
5 ml Durchstechflasche, entsprechend ca. 98 Vol.-%. Die Menge in einer 5 ml
Durchstechflasche dieses Arzneimittels entspricht 99,2 ml Bier oder 41,3 ml
Wein.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann Ihre Verkehrstiichtigkeit und
die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen, da sie sich auf
Ihre Urteilsfahigkeit und Ihre Reaktionsféhigkeit auswirkt.

Wenn Sie Epilepsie oder Leberprobleme haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer
Arzneimittel verdndern. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Wenn Sie alkoholabhéngig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Da dieses Arzneimittel im Allgemeinen langsam iiber 24 Stunden gegeben
wird, kénnen die Wirkungen von Ethanol weniger stark ausgeprégt sein.

3. Wie ist Levosimendan STADA® anzuwenden?

Levosimendan STADA® dient nur zur Anwendung im Krankenhaus. Es sollte nur
in Krankenh&usern verwendet werden, die iiber adaquate
Uberwachungsméglichkeiten verfiigen und auch Erfahrung im Umgang mit
inotropen Substanzen haben.

Levosimendan STADA® wird als Infusion (Tropf) in Ihre Venen verabreicht.

Die Dosis und Dauer der Behandlung werden entsprechend Ihrem klinischen
Zustand und Ansprechen individuell angepasst.

Im Normalfall werden Sie eine schnelle Infusion (Anfangsdosis 6 — 12
Mikrogramm/kg) fiir die Dauer von zehn Minuten erhalten, gefolgt von einer
langsameren Infusion (gleichbleibende Infusionsrate von 0,1 Mikrogramm/kg
pro Minute), die bis zu 24 Stunden dauert. Ihr Arzt wird abhangig von Ihrem
Kérpergewicht sowie der Nieren- und Leberfunktion entscheiden, wieviel
Levosimendan STADA® Ihnen verabreicht wird.

Von Zeit zu Zeit wird Ihr Arzt Ihr Ansprechen auf die Behandlung mit
Levosimendan STADA® {iberpriifen (z.B. durch Messung Ihrer Herzfrequenz,
oder Ihres Blutdrucks, durch Aufnahme eines EKGs und/oder indem er Sie fragt,
wie Sie sich fiihlen). Ihr Arzt wird gegebenenfalls die Dosierung &ndern.

Teilen Sie es Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mit, wenn Sie
Herzrasen verspiiren, wenn Sie sich schwindlig fiihlen oder wenn Sie glauben,
die Wirkung von Levosimendan STADA® ist zu stark oder zu schwach. Der Arzt
kann lhre Infusion verlangsamen, wenn lhr Blutdruck féllt oder Ihr Herz anféngt,
zu schnell zu schlagen, oder Sie sich nicht wohlfihlen.

Wenn Ihr Arzt befindet, dass Sie mehr Levosimendan STADA® benétigen, und
Sie keine Nebenwirkungen verspiiren, kann er die Infusion beschleunigen.

Ihr Arzt wird die Levosimendan STADA®-Infusion so lange aufrechterhalten, wie
Sie sie zur Unterstiitzung Ihres Herzens bendtigen. Normalerweise dauert das
24 Stunden.

Die Wirkung auf Ihr Herz wird mindestens 24 Stunden nach Beendigung der
Levosimendan STADA®-Infusion anhalten. Die Wirkung kann bis zu 7 - 10 Tage
nach Beendigung der Infusion anhalten. Daher sollte Levosimendan STADA® bei
Ihnen nur im Krankenhaus angewendet werden, wo Ihr Arzt Sie nach
Beendigung der Infusion weitere 4 bis 5 Tage iiberwachen kann.

Beeintréchtigte Nierenfunktion

Levosimendan STADA® darf bei Patienten mit leichter bis maBiger
Beeintrachtigung der Nierenfunktion nur mit Vorsicht angewendet werden.
Levosimendan STADA® soll bei Patienten mit schwer beeintrachtigter
Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance <30 ml/min) nicht angewendet werden
(siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levosimendan
STADA® beachten?).

Beeintréchtigte Leberfunktion

Levosimendan STADA® darf bei Patienten mit leichter bis maBiger
Beeintrachtigung der Leberfunktion nur mit Vorsicht angewendet werden,
obwohl eine Dosisanpassung fiir diese Patienten nicht erforderlich zu sein
scheint. Levosimendan STADA® soll bei Patienten mit schwer beeintrachtigter
Leberfunktion nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von Levosimendan STADA® beachten?).




Wenn bei lhnen eine gréBere Menge von Levosimendan STADA®
angewendet wurde als vorgesehen

Sollte Ihnen zu viel Levosimendan STADA® verabreicht worden sein, kdnnte Ihr
Blutdruck fallen und Ihr Herzschlag schneller werden. Ihr Arzt wird wissen, wie
er Sie in diesem Zustand weiter behandeln soll.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
o Abnormal schneller Herzschlag,

o Kopfschmerzen,

e Blutdruckabfall.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Geringer Kaliumgehalt des Blutes,

e Schlaflosigkeit,

e Schwindel,

e abnormaler Herzschlag, sogenanntes Vorhofflimmern (ein Teil des
Herzens schldgt unregelmaBig anstatt regelméaBig),

e zusdtzliche Herzschldge,

* Herzversagen;

e schlechte Sauerstoffversorgung des Herzens,

o Ubelkeit,

e \erstopfung,

e Durchfall,

e Erbrechen,

e niedrige Anzahl an Blutkdrperchen.

Es wurde berichtet, dass Patienten nach der Gabe von Levosimendan
STADA® einen abnormalen Herzschlag hatten, so genanntes
Kammerflimmern (ein Teil des Herzens schidgt unregelméaBig anstatt
regelmaBig).

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn
bei Innen Nebenwirkungen auftreten. Ihr Arzt kann die Infusionsrate
reduzieren oder Ihre Levosimendan STADA®-Infusion beenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Levosimendan STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und
dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im KiihIschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.

Nach Verdiinnung
Chemische und physikalische Stabilitdt wurden bei 25 °C fiir
24 Stunden und bei 2 °C bis 8 °C fiir 24 Stunden nachgewiesen.

Vom mikrobiologischen Standpunkt aus betrachtet, sollte das Produkt
sofort verwendet werden, es sei denn, die Art der Offnung/Verdiinnung
schlieBt das Risiko einer mikrobiologischen Verunreinigung aus. Bei nicht
sofortiger Verwendung ist der Anwender verantwortlich fiir die
Aufbewahrungsdauer und Lagerbedingungen.

Wie alle parenteral zu verabreichenden Arzneimittel sollte die verdiinnte
Losung vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Farbverdnderung
kontrolliert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levosimendan STADA® enthélt

o Der Wirkstoff ist Levosimendan 2,5 mg/ml. Jeder ml des Konzentrats
enthélt 2,5 mg Levosimendan.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon K12 (E 1201), Citronenséure
(E 330) und Ethanol.

Wie Levosimendan STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Das Konzentrat ist eine klare gelbe bis orangefarbene Losung zur
Verdiinnung vor der Verabreichung.

PackungsgroBen:
¢ 1, 4,10 Durchstechflaschen mit jeweils 5 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
Pharmldea SIA
Rupnicu Street 4
2114 Olaine
Lettland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark Levosimendan STADA

Deutschland Levosimendan STADA 2,5 mg/ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsldsung

Finnland Levosimendan STADA 2,5 mg/ml
infuusiokonsentratti, liuosta varten

Island Levosimendan STADA 2,5mg/ml
innrennslispykkni, lausn

Italien Levosimendan EG

Norwegen Levosimendan STADA STADA

(Osterreich Levosimendan STADA 2,5 mg/ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsldsung

Schweden Levosimendan STADA 2,5mg/ml koncentrat till
infusionsvatska, lésning

Tschechien Levosimendan STADA

Ungarn Levosimendan Stada 2,5 mg/ml koncentratum

oldatos inf(izibhoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2024.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Levosimendan STADA® 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Anweisungen zu Gebrauch und Handhabung

Levosimendan STADA® 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Levosimendan STADA® 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung sollte, wie unten angegeben, nicht zu einer héheren
Konzentration als 0,05 mg/ml verdiinnt werden, da es sonst zu
Opaleszenz und Ausfallung kommen kann.

Die Farbe des Konzentrats kann wahrend der Lagerung zu Orange
wechseln, aber das bedeutet keinen Wirksamkeitsverlust und das
Arzneimittel kann bis zum angegebenen Verfallsdatum angewendet werden,
wenn die Lagerungsbedingungen eingehalten wurden.

Wie alle Parenteralia sollte die verdiinnte L6sung vor der Verabreichung

visuell auf Niederschlag und Farbveranderung kontrolliert werden.

o Zur Herstellung einer Infusionsldsung von 0,025 mg/ml werden 5 ml
Levosimendan STADA® 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung mit 500 ml einer 5%igen Glukoseldsung gemischt.

o Zur Herstellung einer Infusionslésung von 0,05 mg/ml werden 10 ml
Levosimendan STADA® 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung mit 500 ml einer 5%igen Glukoselésung gemischt.

Dosierung und Art der Anwendung

Levosimendan STADA® dient nur zur Anwendung im Krankenhaus. Es sollte
in Krankenhdusern verwendet werden, die iiber addquate
Uberwachungsméglichkeiten verfiigen und auch Erfahrung im Umgang mit
inotropen Substanzen haben.

Levosimendan STADA® muss vor der Anwendung verdiinnt werden.

Die Infusion darf nur intravends verabreicht werden und kann durch
peripheren oder zentralen Zugang verabreicht werden.

Bitte verwenden Sie die Fachinformation fiir Dosierungsinformationen.

9353963 STADA
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