Indlaegsseddel: Information til brugeren

Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
Levosimendan

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Levosimendan Waymade
Sadan skal du bruge Levosimendan Waymade

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN ol e

1. Virkning og anvendelse

Levosimendan Waymade er en koncentreret l&gemiddelform, som skal fortyndes, inden den bliver
givet til dig som infusion i en vene (blodére).

Levosimendan Waymade virker ved at @ge hjertets pumpekraft og far blodkarrene til at slappe af. Det
vil mindske belastningen i dine lunger og gere, at blod og ilt lettere transporteres rundt i din krop.
Levosimendan Waymade vil hjelpe med at lindre kortdndethed som folge af alvorligt hjertesvigt.

Levosimendan Waymade anvendes til behandling af hjertesvigt hos personer, der stadig har svaert ved
at trekke vejret, selvom de tager andre laegemidler for at komme af med overskydende veske i
kroppen.

Levosimendan Waymade er indiceret til voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Levosimendan Waymade

Brug ikke Levosimendan Waymade:

- hvis du er allergisk over for levosimendan eller et af de ovrige indholdsstoffer i Levosimendan
Waymade (angivet i punkt 6).

- hvis du har alvorligt lavt blodtryk eller unormalt hurtig hjerterytme.

- hvis du har en alvorlig nyre- eller leversygdom

- hvis du har en hjertesygdom, som vanskeligger fyldning eller temning af hjertet

- hvis leegen har fortalt dig, at du har eller har haft en type unormal hjerterytme, der kaldes torsades
de pointes.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du bruger Levosimendan Waymade
- hvis du har nogen form for nyre- eller leversygdom,
- hvis du har lavt indhold af blodlegemer (blodmangel) og brystsmerter,
- hvis du har unormalt hurtig puls, unormal hjerterytme, eller din leege har fortalt dig, at du har
hjerteflimren eller unormalt lav kaliumkoncentration i blodet; i s& fald vil legen vaere sarlig
forsigtig med at give dig Levosimendan Waymade.



Born og unge
Levosimendan Waymade ber ikke gives til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Levosimendan Waymade

Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre legemidler.

Hvis du far anden hjertemedicin som infusion i dine vener, kan blodtrykket falde, nar du far
Levosimendan Waymade.

Du skal sige det til laegen eller sygeplejersken, hvis du tager isosorbidmononitrat, da brug af
Levosimendan Waymade kan @ge blodtryksfaldet, nar man rejser sig op.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger Levosimendan Waymade. Det vides
ikke, om Levosimendan pévirker barnet. Lagen vil vurdere, om fordelen for dig opvejer den mulige
risiko for dit barn.

Der er indikationer pé, at Levosimendan udskilles i modermalken. Du ber ikke amme, mens du bruger
Levosimendan Waymade, for at undgé mulige hjerte-kar-relaterede bivirkninger hos barnet.

Levosimendan Waymade indeholder alkohol
Dette leegemiddel indeholder 3925 mg alkohol (ethanol) i hvert heetteglas med 5 ml, svarende til ca.
98 vol %. Mzngden i et haetteglas med 5 ml af dette leegemiddel svarer til 99,2 ml ol eller 41,3 ml vin.

Mzangden af alkohol i dette legemiddel kan pévirke evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner, da demmekraften og reaktionsevnen kan blive pévirket.

Hvis du har epilepsi eller leverproblemer, skal du tale med legen eller apotekspersonalet, for du bruger
dette leegemiddel.

Mangden af alkohol i dette laegemiddel kan andre virkningen af andre leegemidler. Tal med laegen
eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler.

Hvis du er gravid eller ammer, skal du tale med leegen eller apotekspersonalet, for du bruger dette
leegemiddel.

Hvis du er athaengig af alkohol, skal du tale med laegen eller apotekspersonalet, for du bruger dette
leegemiddel.

Da dette leegemiddel typisk indgives langsomt over 24 timer, kan effekten af alkohol vere reduceret.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. Sadan skal du bruge Levosimendan Waymade

Levosimendan Waymade gives som infusion (drop) i en blodére. Derfor ber Levosimendan Waymade
kun gives pa et hospital, hvor laegen kan overvage dig. Lagen vil beslutte, hvor meget Levosimendan
Waymade du skal have. Laegen vil vurdere, hvordan du reagerer pa Levosimendan Waymade (f.eks.
ved at se pa din hjerterytme, dit blodtryk, dit ekg (hjertediagram) og din almentilstand). Leegen kan om
ngdvendigt &ndre din dosis. Lagen vil maske overvage dig i op til 4-5 dage, efter behandlingen med
Levosimendan Waymade er stoppet.

Du kan muligvis f& en hurtig infusion over ti minutter, efterfulgt af en langsommere infusion i op til
24 timer.



Laegen ber regelmessigt tjekke, hvordan du reagerer pd Levosimendan Waymade. Laegen kan
reducere infusionen, hvis dit blodtryk falder, hvis dit hjerte begynder at sl for hurtigt, eller hvis du
foler dig utilpas. Du skal sige det til leegen eller sygeplejersken, hvis dit hjerte slar meget hurtigt, hvis
du bliver svimmel, eller hvis du feler, at virkningen af Levosimendan Waymade er for kraftig eller for
svag.

Hvis din laege mener, at du behgver mere Levosimendan Waymade, og du ikke har nogen
bivirkninger, kan han gge infusionen.

Din lege vil fortsette med Levosimendan Waymade-infusionen sa leenge, som det er nedvendigt af
hensyn til dit hjerte. Dette er seedvanligvis 24 timer.

Virkningen pa hjertet varer mindst 24 timer, efter at Levosimendan Waymade-infusionen er stoppet.
Virkningen kan vare op til 7-10 dage, efter infusionen er stoppet.

Hyvis du har faet for meget Levosimendan Waymade
Hvis du har faet for meget Levosimendan Waymade, kan dit blodtryk falde, og din puls kan blive
hurtigere. Din leege ved, hvordan han skal behandle dig, athaengigt af din tilstand.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har fiet mere af Levosimendan Waymade, end der
stér 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter)

- Unormalt hurtig puls

- Hovedpine
- Fald i blodtrykket

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)

- Lavt indhold af kalium i blodet

- Sevnleshed

- Svimmelhed

- En type unormal puls, som kaldes forkammerflimren (en del af hjertet flagrer i stedet for at sl&
rigtigt)

- Ekstra hjerteslag

- Hjertesvigt

- Dit hjerte far ikke tilstreekkeligt med ilt

- Kvalme

- Forstoppelse

- Diarré

- Opkastning

- Lav antal blodlegemer

Unormal puls, som kaldes ventrikelflimren eller hjerteflimren (en del af hjertet flagrer i stedet for at sla
rigtigt), er blevet indberettet fra patienter, som fik Levosimendan.

Fortal det straks til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger. Lagen vil méske
nedsatte infusionshastigheden eller stoppe infusionen med Levosimendan Waymade.

Kontakt lgen, hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlegsseddel.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.
Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C). M4 ikke nedfryses.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa sesken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Efter fortynding
Kemisk og fysisk stabilitet efter dbning er dokumenteret i 24 timer ved 25°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber l&egemidlet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes
med det samme, er opbevaringstider og -forhold fer anvendelse brugerens ansvar og ber normalt ikke
overstige 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold. Opbevaringstid og tid indtil anvendelse efter fortynding mé aldrig overstige 24
timer.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Levosimendan Waymade indeholder:
o Aktivt stof: levosimendan 2,5 mg/ml.
e (vrige indholdsstoffer: Povidon, citronsyre og ethanol.

Udseende og pakningssterrelser
Koncentratet er en klar gul til orange oplesning til fortynding fer indgivelse.

Pakningssterrelser
e 1,4, 10 heetteglas (type I-glas) med 5 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101CM Amsterdam,

Holland

Fremstiller
Drehm Pharma GmbH
Griinbergstralie 15/3/3,


http://www.meldenbivirkning.dk/

1120 Wien
Ostrig

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2024



Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning

Vejledning i brug og hindtering

Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning er kun beregnet til
engangsbrug.

Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning ber ikke fortyndes til en
hgjere koncentration end 0,05 mg/ml som anvist nedenfor, da der ellers kan forekomme opalisering og
udfaeldning.

Som for alle parenterale l&egemidler inspiceres den fortyndede oplesning visuelt for partikler og

misfarvning for administrationen.

e For at tilberede en 0,025 mg/ml infusion blandes 5 ml Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml
koncentrat til infusionsvaske, oplesning, med 500 ml 5 % glucoseoplosning.

e For at tilberede en 0,05 mg/ml infusion blandes 10 ml Levosimendan Waymade 2,5 mg/ml
koncentrat til infusionsveske, oplesning, med 500 ml 5 % glucoseoplesning.

Dosering og administration

Levosimendan Waymade ma kun bruges pa sygehus. Det skal administreres i sygehusets lokaler, hvor
tilstrekkeligt overvagningsudstyr er tilgaengeligt ssmmen med sagkyndigt personale med erfaring i
brug af inotropiske praparater.

Levosimendan Waymade skal fortyndes for administration.
Infusionen er kun til intravengs anvendelse og kan administreres perifert eller centralt.

For information om dosering henvises til produktresuméet (SPC).



