Simdax

Pribalova informace

Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Simdax 2,5 mg/ml
koncentrat pro p Fipravu infuzniho roztoku
(Levosimendanum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

« Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

« Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

e Tento pfipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pFiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich G¢€inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci , prosim, sdélte to svému |ékafi nebo lékarnikovi.

V pfibalové informaci naleznete:

Co je pfipravek Simdax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite v&novat pozornost, nez zagnete pripravek Simdax pouZivat
Jak se pfipravek Simdax pouziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak pripravek Simdax uchovavat

DalSi informace

ok wNE

1. CO JE PRIPRAVEK SIMDAX AK CEMU SE POUZIVA

Simdax je koncentrat IéCivé latky, ktery je nutno naredit jeSté predtim, nez Vam bude podan
cestou nitrozilni infuze.

Simdax pusobi tak, Zze zvySuje Cerpaci silu srdce, a tim umozfiuje snizit napéti krevnich cév.
Simdax sniZzuje méstnani ve Vasich plicich, diky tomu pak miZze krev a kyslik snadnéji
pronikat do VaSeho téla. Simdax poméaha usnadrovat dychani pfi tzv. ,zkraceném dychani* pfi
zavaznem srdecnim selhani.

Simdax se uziva k I1é¢bé srdecniho selhani u lidi, ktefi stale téZko popadaji dech, dokonce i
v pfipadé, kdy uzivaji jiné l1éky k tomu, aby se jejich télo zbavilo nadbytecné vody.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK SIMDAX
POUZIVAT

Nepouzivejte pfipravek Simdax:

- jestlize jste alergicky/a (p Fecitliv ély/a) na levosimendan nebo jinou slozku
pFipravku Simdax

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak nebo mate  abnormaln é rychlou srde €ni
frekvenci

- jestlize trpite zavaznym onemocn énim ledvin nebo jater

- jestlize mate zavazné onemocn éni srdce, jez zt éZuje pln éni nebo vyprazd novani
srdce (komor, p Fedsini)

- jestlize Vam V&S Iéka F sdélil, ze se u Vas v minulosti vyskytla abnormalni
srde éni frekvence, ktera se nazyvéa ,Torsades de Pointes

Zvlastni opatrnosti p i pouZiti p Fipravku Simdax je zapot Febi:

e jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater

e Jjestlize mate také nizky krevni obraz (snizeni poctu krevnich elementt) a bolesti na hrudi

e jestlize mate abnormalné rychlou srdec¢ni frekvenci, abnormalni srdeéni rytmus nebo Vam
Vas lékar sdélil, ze mate fibrilaci sini nebo je hladina drasliku ve VaSi krvi abnormalné
nizka, by Vam mél 1ékar podat pfipravek Simdax se zvlastni opatrnosti.

V pFipadé, Ze trpite nékterym z vySe uvedenych pfiznakl ¢i onemocnéni, feknéte to, prosim
Iékafi jesté pfed podanim pfipravku Simdax.

Simdax nesmi byt podavan détem a dospivajicim do 18 let véku.

Vzajemné p asobeni s dalSimi [é €ivymi p Fipravky
Prosim, informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Jestlize vam byla nitrozilné podana jina 1éCiva, V&S krevni tlak mize po podani pfipravku
Simdax poklesnout.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t&éhotna, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotna, poradte se se svym
Iékafem predtim, nez zacnete pfipravek Simdax uzivat. Neni znamo, zda by mohl Simdax
néjak pUsobit na VaSe dité. VaS IékaFf musi zvazit, zda pfinos |éku pro Vas vyvazi jeho mozna
rizika pro Vase dité.

Neni znamo, zda Simdax prechazi do matefského mléka.Z tohoto divodu byste neméla kojit,
uzivate-li Simdax. Pfedtim, nez za¢nete uZzivat jakykoli Iék, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

Dulezité informace o n ékterych slozkach p Fipravku Simdax
Tento IéCivy pfipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg/ml
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3. JAK SE P RIPRAVEK SIMDAX POUZIVA

Simdax Vam bude podan do zily ve formé infuze (po kapkach). Z tohoto ddvodu by Vam mél
byt Simdax podan pouze v nemocnici, kde Vas také Iékaf muze sledovat. Vas |ékar rozhodne,
jak velkou davku pfipravku Simdax Vam poda. Vas Iékar bude také sledovat, jak na pfipravek
Simdax reagujete (napfiklad méfenim Vasi srdec¢ni frekvence, krevniho tlaku, EKG a také jak
se citite). V pfipadé potfeby Vam pak muze IékaF davku pfipravku snizit. V4S lIékaf Vas muze
chtit sledovat v obdobi 4-5 dnl po podéani pfipravku Simdax.

M0ze Vam byt podana tzv. ,rychla infuze* pfipravku , trvajici pfes 10 minut, ktera je posléze
nasledovana infuzi pomalejSi v trvani az 24 hodin.

Vas |ékar bude ¢as od ¢asu kontrolovat, jak na pripravek Simdax reagujete. Pokud Vam
poklesne krevni tlak, Vase srdce zacne bit pfiliS rychle, nebo se nebudete citit dobfe, muze
Vam lékar rychlost podavani infuze snizit. Oznamte svému lékafi nebo sestfe, pokud pocitite,
Ze Vam srdce zacina busit, pokud mate pocit lehkosti v hlavé nebo pokud citite, Ze je GCinek
pfipravku Simdax pfili§ silny nebo naopak slaby.

Pokud Iékar uvazi, Zze potfebujete vysSi davku pfipravku Simdax a neprojevuji se u Vas
nezadouci u¢inky, mize Vam rychlost infuze zvysit.

Vas lékaf bude v infuznim podani pfipravku Simdax pokra¢ovat tak dlouho, jak bude
k podpore ¢innosti VaSeho srdce potfeba. Obvykle tato doba ¢ini 24 hodin.

Uginek na Vase srdce bude pretrvavat po dobu nejméné 24 hodin po vysazeni infuze
pfipravku Simdax. Tento G¢inek muze dale pretrvavat po dobu 7-10 dnl po vysazeni infuze.

Jestlize jste uZil(a) vice pfipravku Simdax, nez jste mél(a)

Pokud Vam byla podana pfili§ vysoka davka pfipravku Simdax, mize u Vas dojit k poklesu
krevniho tlaku a VaSe srdecni frekvence se mize zvysit. Vas Iékaf vi, jak Vas - s pfihlédnutim
k VaSemu celkovému stavu - oSetfit.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mUze mit i pfipravek Simdax nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté hlaSené nezadouci UCinky jsou:

Tyto se mohou vyskytnout u 10 z kazdych 100 pacient G neboi ¢astéji

Abnormalné vysoka srdecni frekvence
Bolesti hlavy
Pokles krevniho tlaku

Casté nezadouci G&inky jsou:

Tyto se mohou vyskytnout v rozmezi od 1 do 10 naka  Zdych 100 pacient U

Nizka hladina drasliku v krvi

Nespavost

Zéavraté

Abnormalni srdeéni rytmus, ktery se nazyva fibrilace sini (situace, kdy srdce namisto
spravného rytmu kmitd)

Extrasystoly (neucinné stahy mimo pravidelny srde¢ni rytmus)
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Srde¢ni selhani

VaSemu srdci se nedostava kysliku

Nevolnost

Zacpa

Prijem

Zvraceni

Nizky krevni obraz (snizeny pocet krevnich elementu)

U velmi malého poctu pacient(, ktefi dostali Simdax, se vyskytlo také abnormalni buSeni
srdce, které se nazyva fibrilace komor (situace, kdy srdce namisto spravného rytmu kmita).

Informuijte, prosim, neprodlené svého lékare, jestlize zaznamenate vedlejSi Ucinky. Vas lékar
Vam muze snizit rychlosti infuze nebo pfipravek Simdax Uplné vysadit.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich G¢€inka, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

5. JAK P RIPRAVEK SIMDAX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2T -8 ). Chra rite pfed mrazem.
Pripravek Simdax neuzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce.

Uchovavani a doba pouzitelnosti po nafedéni nesmi nikdy presadhnout 24 hodin.
6. DALS| INFORMACE

Co pripravek Simdax obsahuje

Lécivou latkou je levosimendan 2,5 mg/ml

Pomocnymi latkami jsou: povidon, kyselina citronova a bezvody ethanol.

Jak p Fipravek Simdax vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Simdax je Ciry, Zluty, az Zlutooranzovy roztok.

Velikosti baleni:

= 1, 4,10 lahvi¢ek (sklo typu I) po 5 ml

= 1, 4,10 lahvi¢ek (sklo typu I) po 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 3
Abbott Laboratories s. r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce:

Orion Corporation
Ornonite 1

FIN 02200 Espoo
Finsko
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Dalsi informace

Dalsi informace o tomto IéCivém pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Abbott Laboratories s. r.0., Praha, Ceské republika

Tato p fibalovéa informace byla naposledy schvalena:
30. 1. 2008

(perforace pro oddéleni od pfibalové informace)
Nasledujici informace je ur€ena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Simdax 2,5 mg/ml, koncentrat pro p  Fipravu roztoku pro infuzi

Navod k p Fiprav & a pouziti
Simdax 2.5 mg/ml, koncentrat pro p  fipravu roztoku pro infuzi je ur  €en pouze
k jednorazovému pouziti.
Stejné jako u vSech IéCivych pfipravku k parenteralnimu uziti, pohledem zkontrolujte nafedény
roztok na pfitomnost moznych ¢astec¢ek nebo zmény barvy pred jeho podanim.
» K pfipravé infuze o koncentraci 0,025 mg/ml smichejte 5 ml pfipravku Simdax 2,5
mg/ml s 500 ml 5 % roztoku glukézy.
» K pfipravé infuze o koncentraci 0,05 mg/ml smichejte 10 ml pfipravku Simdax 2,5
mg/ml s 500 ml 5 % roztoku glukézy.

Davkovani a zp asob pouziti
Pripravek Simdax je ur €en pouze pro pouziti v nemocnici. Jeho podavani je mozné

pouze v nemocni €nim zafizeni, kde je dostupné adekvatni monitorovaci p  Fistrojové
vybaveni a které ma zkuSenostmi s pouzitim inotrop ~ nich Iék d.

Pripravek Simdax musi byt pfed podanim naredén.
Infuze je uréena pouze k intravendznimu uZiti a Ize ji podat do periferni nebo centralni Zily.

S informacemi o davkovani a zplsobu uZiti se, prosim, seznamte v Souhrnu Gdaji o
pFipravku.
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