Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoff: Levosimendan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Levosimendan Kabi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Levosimendan Kabi beachten?
Wie ist Levosimendan Kabi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Levosimendan Kabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN N

1. Was ist Levosimendan Kabi und wofiir wird es angewendet?

Levosimendan Kabi ist ein konzentriertes Arzneimittel, das verdiinnt werden muss, bevor es als
Infusion in Ihre Venen verabreicht wird.

Levosimendan Kabi fiihrt zu einer Steigerung der Pumpkraft des Herzens und zu einer
Erschlaffung der Blutgefae. Levosimendan Kabi wird die Lungenstauung verringern und es fiir
Blut und Sauerstoff einfacher machen, durch Thren Korper zu stromen. Es wird helfen, die
Kurzatmigkeit, die durch eine schwere Herzschwiche (Herzinsuffizienz) hervorgerufen wird, zu
lindern.

Levosimendan Kabi wird zur Behandlung der Herzschwéche bei Patienten eingesetzt, die immer
noch Schwierigkeiten bei der Atmung haben, obwohl sie schon andere Arzneimittel zur
Entwésserung des Korpers einnehmen.

Levosimendan Kabi ist fiir die Behandlung von Erwachsenen bestimmt.

Seite 1 von 7



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

Levosimendan Kabi darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie an sehr niedrigem Blutdruck oder einem abnormal schnellen Herzschlag leiden.

- wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung oder Lebererkrankung leiden.

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

- wenn Thnen Thr Arzt gesagt hat, dass Sie jemals einen abnormalen Herzschlag namens
Torsades de Pointes hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie Levosimendan Kabi

anwenden

- wenn Sie an einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden.

- wenn Sie an einem Mangel an Blutkdrperchen (Anémie) und Schmerzen in der Brust leiden.

- wenn Sie an einem abnormal schnellen Herzschlag, abnormalen Herzrhythmus leiden oder
Thnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie an Vorhofflimmern leiden oder einen abnormal geringen
Kaliumgehalt im Blut haben, sollte IThr Arzt Levosimendan Kabi sehr vorsichtig einsetzen.

Kinder und Jugendliche
Levosimendan Kabi darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Levosimendan Kabi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie Isosorbidmononitrat
einnehmen, da die Verwendung von Levosimendan Kabi den Blutdruckabfall beim Aufstehen
erh6hen kann.

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 Ihren
Arzt um Rat. Die Wirkungen von Levosimendan Kabi auf das ungeborene Kind sind nicht bekannt.
Thr Arzt wird entscheiden, ob der Nutzen fiir Sie das mogliche Risiko fiir [hr Baby iibersteigt.

Es gibt Hinweise darauf, dass Levosimendan Kabi in die Muttermilch {ibertritt. Sie sollten wihrend
der Behandlung mit Levosimendan Kabi nicht stillen, um mogliche kardiovaskulire
Nebenwirkungen beim Sdugling zu vermeiden.

Levosimendan Kabi enthilt Alkohol

Dieses Arzneimittel enthélt 3925 mg Alkohol (wasserfreies Ethanol) pro 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.
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Die Menge an Alkohol in diesem Arzneimittel kann Thre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigen, da sie sich auf Ihre Urteilsfahigkeit und Ihre
Reaktionsfahigkeit auswirkt.

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

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

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

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

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

3. Wie ist Levosimendan Kabi anzuwenden?

Levosimendan Kabi wird als Infusion (Tropf) in Ihre Venen verabreicht. Aus diesem Grund sollte
Ihnen Levosimendan Kabi nur in einem Krankenhaus verabreicht werden, in dem der Arzt Sie
entsprechend {iberwachen kann. Thr Arzt wird entscheiden, wieviel Levosimendan Kabi [hnen
verabreicht wird. Thr Arzt wird Thr Ansprechen auf die Behandlung mit Levosimendan Kabi
iiberpriifen (z. B. durch Messung lhrer Herzfrequenz oder lhres Blutdrucks, durch Aufnahme eines
EKGs und/oder indem er Sie fragt, wie Sie sich fithlen). Ihr Arzt wird darauthin gegebenenfalls die
Dosierung dndern. Es kann sein, dass Thr Arzt Sie weitere 4 bis 5 Tage nach Beendigung der
Therapie mit Levosimendan Kabi {iberwachen mochte.

Sie kdnnen eine schnelle Infusion fiir die Dauer von 10 Minuten erhalten, gefolgt von einer
langsameren Infusion, die bis zu 24 Stunden dauert.

Von Zeit zu Zeit wird Ihr Arzt Ihr Ansprechen auf die Behandlung mit Levosimendan Kabi
tiberpriifen. Er kann die Infusion reduzieren, wenn Ihr Blutdruck sinkt oder Ihr Herz zu schnell zu
schlagen beginnt oder Sie sich nicht wohl fiihlen. Teilen Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal mit, wenn Sie Herzrasen verspiiren, wenn Sie sich schwindlig fiihlen oder wenn Sie
glauben, die Wirkung von Levosimendan Kabi ist zu stark oder zu schwach.

Wenn lhr Arzt befindet, Sie brauchen mehr Levosimendan Kabi und Sie keine Nebenwirkungen
haben, kann er Thre Infusion erhéhen.

Thr Arzt wird die Levosimendan Kabi-Infusion so lange aufrechterhalten, wie Sie sie zur
Unterstiitzung Thres Herzens bendtigen. Normalerweise dauert das 24 Stunden.

Die Wirkung auf Ihr Herz wird mindestens 24 Stunden nach Beendigung der Levosimendan Kabi-
Infusion anhalten. Die Wirkung kann bis zu 9 Tage nach Beendigung der Infusion anhalten.

Beeintriachtigte Nierenfunktion

Levosimendan Kabi darf bei Patienten mit leichter bis médBiger Beeintrachtigung der
Nierenfunktion nur mit Vorsicht angewendet werden. Levosimendan Kabi darf bei Patienten mit
schwer beeintrachtigter Nierenfunktion nicht angewendet werden (siche Abschnitt 2.).

Beeintriachtigte Leberfunktion
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Levosimendan Kabi darf bei Patienten mit leichter bis méBiger Beeintrachtigung der Leberfunktion
nur mit Vorsicht angewendet werden, obwohl eine Dosisanpassung fiir diese Patienten nicht
erforderlich zu sein scheint. Levosimendan Kabi darf bei Patienten mit schwer beeintrichtigter
Leberfunktion nicht angewendet werden (siche Abschnitt 2.).

Wenn bei Thnen eine grofiere Menge von Levosimendan Kabi angewendet wurde als
vorgesehen

Sollte Thnen zu viel Levosimendan Kabi verabreicht worden sein, konnte Thr Blutdruck fallen und
Ihr Herzschlag schneller werden. Thr Arzt wird wissen, wie er Sie in diesem Zustand weiter
behandeln soll.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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):
Abnormal schneller Herzschlag

Kopfschmerzen
Blutdruckabfall

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Geringer Kaliumgehalt im Blut

Schlaflosigkeit

Schwindel

Abnormaler Herzschlag, sogenanntes Vorhofflimmern (ein Teil des Herzens schligt unregelméafig
anstatt regelméaBig)

Zusitzliche Herzschlage

Herzversagen

Schlechte Sauerstoffversorgung des Herzens
Ubelkeit

Verstopfung

Durchfall

Erbrechen

Niedrige Anzahl an Blutkdrperchen

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Uberempfindlichkeit (Symptome kénnen Hautausschlag und Juckreiz umfassen).

Es wurde berichtet, dass Patienten nach der Gabe von Levosimendan Kabi einen abnormalen
Herzschlag hatten, so genanntes Kammerflimmern (ein Teil des Herzens schldgt unregelméBig
anstatt regelmiBig).

Informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen
Nebenwirkungen auftreten. Ihr Arzt kann die Infusionsrate reduzieren oder Thre Levosimendan
Kabi-Infusion beenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. 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.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Levosimendan Kabi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der Durchstechflasche nach
»verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Lagerung und Verwendungszeit nach Verdiinnung diirfen niemals 24 Stunden iiberschreiten.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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 Kabi enthilt
- Der Wirkstoff ist Levosimendan 2,5 mg/ml.
- Die sonstigen Bestandteile sind Povidon K12, Citronensdure und wasserfreies Ethanol.

Wie Levosimendan Kabi aussieht und Inhalt der Packung

Das Konzentrat ist eine klare gelbe oder orangefarbene Losung zur Verdiinnung vor der
Verabreichung.

Packungsgrofien:
- 1,4, 10 Durchstechflaschen (Glastyp I) zu 5 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Deutschland

Hersteller:
BAG Health Care GmbH
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Amtsgerichtsstrafle 1-5
D-35423 Lich
Deutschland

oder

Wessling GmbH
Oststralle 7
48341 Altenberge
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Name des Arzneimittels

Mitgliedstaates

Osterreich Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgien Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
solution a diluer pour perfusion
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Dénemark Levosimendan Fresenius Kabi

Deutschland Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Finnland Levosimendan Fresenius Kabi 2,5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

Frankreich Levosimendan Kabi 2.5 mg/mL, solution a diluer pour perfusion

Italien Levosimendan Kabi

Litauen Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norwegen Levosimendan Fresenius Kabi 2.5 mg/ml

Polen Levosimendan Kabi

Portugal Levossimendano Kabi

Schweden Levosimendan Fresenius Kabi 2,5 mg/ml koncentrat till infusionsvitska,
16sning

Spanien Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
EFG

Tschechische Levosimendan Kabi

Republik

Ungarn Levosimendan Kabi 2.5 mg/ml koncentratum oldatos infiizidhoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Anweisungen zu Gebrauch und Handhabung

Nur zur einmaligen Anwendung.
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Levosimendan Kabi 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung sollte, wie
unten angegeben, nicht zu einer hoheren Konzentration als 0,05 mg/ml verdiinnt werden, da es
sonst zu Opaleszenz und Ausfillung kommen kann.
Wie alle Parenteralia sollte die verdiinnte Losung vor der Verabreichung visuell auf Niederschlag
und Farbverdanderung kontrolliert werden.
- Zur Herstellung einer Infusionslésung von 0,025 mg/ml werden 5 ml Levosimendan

Kabi 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung mit 500 ml einer

5 %igen Glukoselosung gemischt.
- Zur Herstellung einer Infusionslosung von 0,05 mg/ml werden 10 ml Levosimendan

Kabi 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung mit 500 ml einer

5 %igen Glukoselosung gemischt.

Dosierung, Art der Anwendung

Levosimendan Kabi dient zur Anwendung im Krankenhaus. Es sollte nur in Krankenhdusern
verwendet werden, die {iber addquate Uberwachungsmdglichkeiten verfiigen und auch Erfahrung
im Umgang mit inotropen Substanzen haben.

Levosimendan Kabi muss vor der Anwendung verdiinnt werden.
Die Infusion darf nur intravends verabreicht werden und kann durch peripheren oder

zentralen Zugang verabreicht werden.

Bitte beachten Sie die Fachinformation fiir Dosierungsinformationen.
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