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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
levosimendan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Levosimendan Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Levosimendan Kalceks
Cum se administreaza Levosimendan Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Levosimendan Kalceks

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Levosimendan Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Levosimendan Kalceks este o forma concentratd a unui medicament, care trebuie diluat inainte de a vi
se administra sub forma de perfuzie in vene.

Levosimendan actioneaza prin cresterea fortei de pompare a inimii si permite relaxarea vaselor de
sange. Levosimendan Kalceks va reduce congestia plamanilor si va facilita trecerea sangelui si a
oxigenului prin corpul dumneavoastra. Acest medicament va ajuta la ameliorarea dificultatii de
respiratie determinate de insuficienta cardiaca severa.

Levosimendan Kalceks este utilizat pentru tratamentul insuficientei cardiace, la persoanele care au
inca dificultate la respiratie, chiar daca iau alte medicamente pentru eliminarea surplusului de apa din
organism.

Levosimendan Kalceks este utilizat la adulti.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Levosimendan Kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Levosimendan Kalceks daca:

- sunteti alergic la levosimendan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- aveti tensiune arteriala foarte mica sau batdi anormal de rapide ale inimii;

- aveti o boala severa de rinichi sau ficat;

- aveti o boald de inima care ingreuneaza umplerea sau golirea inimii;

- medicul dumneavoastra v-a spus ca ati avut vreodatd un ritm anormal al batailor inimii numit
torsada varfurilor.




Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald inainte de a vi se administra acest

medicament daca:

- aveti orice boala de rinichi sau ficat;

- aveti numar scazut de hematii in sange (anemie) si dureri in piept;

- aveti batai anormal de rapide ale inimii, un ritm cardiac anormal sau vi s-a spus de catre
medicul dumneavoastra ca aveti o afectiune a inimii numita ,,fibrilatie atriala” sau o cantitate
anormal de scazutd de potasiu In sange;

- aveti tensiune arteriala mica;
aveti o scadere severa a volumului de sange din organism (hipovolemie).

Medlcul dumneavoastra trebuie sa utilizeze acest medicament cu foarte mare atentie. Daca nu sunteti

sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, discutati cu

medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Alte medicamente si Levosimendan Kalceks

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Daca vi s-au administrat intravenos alte medicamente pentru inima, tensiunea arteriald poate scadea
daca vi se administreaza si levosimendan.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati mononitrat de izosorbid (utilizat
pentru tratarea anginei pectorale [durere 1n piept]), deoarece levosimendanul poate accentua scaderea
marcata a tensiunii arteriale atunci cand va treziti.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte s vi se administreze acest medicament.

Nu se stie daca acest medicament v afecteaza copilul. Medicul dumneavoastra va trebui sa decida
daci beneficiile pentru mama depasesc riscurile posibile pentru un copil.

Exista indicii ca levosimendanul se excreta in laptele matern uman. Nu trebuie sa aldptati in timp ce vi
se administreaza acest medicament, pentru a evita potentialele reactii adverse cardiovasculare la sugar.

Levosimendan Kalceks contine alcool

Acest medicament contine 3925 mg de alcool (etanol anhidru) per fiecare flacon de 5 ml, echivalent
cu 785 mg/ml (aproximativ 98% m/v). Cantitatea per flacon de 5 ml din acest medicament este
echivalenta cu 99,2 ml bere sau 41,3 ml vin.

Cantitatea de alcool din acest medicament va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Acest lucru este posibil, deoarece va este afectata vigilenta si rapiditatea de reactie.
Daca sunteti gravida sau aveti epilepsie sau probleme ale ficatului, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicala inainte de a vi se administra acest medicament.

Cantitatea de alcool din acest medicament poate influenta efectele altor medicamente. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati alte medicamente.

Dacai aveti dependenta de alcool, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte
sa vi se administreze acest medicament.

Deoarece acest medicament este administrat de regula lent, intr-o perioada de 24 ore, efectele
determinate de alcool pot fi mai scazute.

3.  Cum se administreazi Levosimendan Kalceks
Acest medicament va va fi administrat sub forma de perfuzie (picurare) in vene. Acesta este motivul

pentru care ar trebui sd vi se administreze acest medicament numai intr-un spital unde medicul va
poate monitoriza.



Medicul dumneavoastra va decide cat de mult medicament trebuie s vi se administreze. Medicul
dumneavoastra va masura modul in care raspundeti la tratament (de exemplu, masurandu-va ritmul
cardiac, tensiunea arteriala, prin electrocardiograma (ECG) si/sau intrebandu-va cum va simtiti).
Medicul dumneavoastra va poate schimba apoi doza, daca este necesar. Poate fi necesar ca medicul
dumneavoastra sa va monitorizeze timp de pana la 4-5 zile dupa oprirea administrarii acestui
medicament.

Vi se poate administra o perfuzie rapida timp de 10 minute, urmata de o perfuzie mai lenta timp de
pana la 24 de ore.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va verifice din cand in cand, pentru a vedea cum raspundeti la
tratamentul cu levosimendan. El va poate reduce perfuzia daca tensiunea arteriald scade sau inima
incepe sd bata prea repede sau nu va simtiti bine. Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca simtiti cd inima va bate cu putere, daca aveti stare de confuzie sau daca simtiti ca
efectul acestui medicament este prea puternic sau prea slab.

Daca medicul dumneavoastra considerd cd aveti nevoie de mai mult levosimendan si nu aveti reactii
adverse, va poate creste perfuzia.

Medicul dumneavoastra va va continua perfuzia cu levosimendan atat timp cat aveti nevoie de ea
pentru a va sustine inima. De obicei, aceasta perioada dureaza 24 de ore.

Efectul asupra inimii dumneavoastra va dura cel putin 24 de ore dupa oprirea perfuziei cu
levosimendan. Efectul poate continua timp de 7-10 zile dupa oprirea perfuziei.

Insuficienta renala

Acest medicament trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficientd renald usoara pana la
moderata. Levosimendan nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficienta renala severa (vezi pct. 2, Nu
trebuie sa vi se administreze Levosimendan Kalceks).

Insuficientd hepatica

Acest medicament trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficientd hepatica usoara pana la
moderatd, desi ajustarea dozei la acesti pacienti nu pare a fi necesara. Levosimendan nu trebuie utilizat
la pacientii cu insuficienta hepatica severa (vezi pct. 2, Nu trebuie sa vi se administreze Levosimendan
Kalceks).

Daca vi s-a administrat mai mult Levosimendan Kalceks decit trebuie

Daca vi se administreaza prea mult din acest medicament, tensiunea arteriald poate scadea foarte mult
si batdile inimii pot deveni rapide. Medicul dumneavoastra va sti cum sa va trateze, in functie de starea
dumneavoastra.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. Durere de cap
. Batdi anormal de rapide ale inimii
. Scadere marcata a tensiunii arteriale

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Cantitate scazuta de potasiu n sange
. Insomnie
. Ameteala



. Un ritm anormal al batdilor inimii numit ,,fibrilatie atriala” (o parte a inimii bate neregulat, in
loc sa bata normal)

. Ritm rapid al inimii

. Batai suplimentare ale inimii

. Insuficienta cardiaca

. Inima dumneavoastra nu primeste suficient oxigen
. Greata

. Constipatie

. Diaree

. Varsaturi

. Scéderea numarului de celule 1n sange

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Hipersensibilitate (simptomele pot include eruptie trecatoare pe piele si mancarime)

La pacientii cdrora li s-a administrat levosimendan au fost raportate un ritm anormal al batailor inimii,
numit ,,fibrilatie ventriculara” (o parte a inimii flutura, in loc sa bata corespunzator).

Informati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti reactii adverse. Medicul dumneavoastra
poate reduce viteza de perfuzie sau poate opri perfuzia cu levosimendan.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Levosimendan Kalceks
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

Culoarea concentratului poate deveni portocalie in timpul depozitarii, dar nu exista nicio pierdere a
eficacitatii si concentratiei, iar medicamentul poate fi utilizat pana la data de expirare indicata daca
instructiunile de pastrare au fost respectate.

Perioada de valabilitate dupa diluare

Stabilitatea chimica si fizica in cursul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 de ore la 2-8 °C si 25 °C.
Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si in
mod normal nu pot depasi 24 de ore la temperatura de 2-8 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, specificatd pe eticheta si pe
cutie dupa textul “EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamente pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Levosimendan Kalceks

- Substanta activa este levosimendan.

Fiecare ml de concentrat contine levosimendan 2,5 mg.
Fiecare flacon cu 5 ml solutie contine levosimendan 12,5 mg.

- Celelalte componente sunt povidond K 12, acid citric i etanol anhidru.

Cum arata Levosimendan Kalceks si continutul ambalajului

Solutie limpede galbena sau portocalie.

5 ml solutie 1n flacon din sticla incolora inchis cu dop din cauciuc, cu capac detasabil din plastic si
sigiliu din aluminiu. Flacoanele sunt ambalate in cutii.

Marimi de ambalaj: 1 sau 4 flacoane
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Akciju sabiedriba Kalceks

Krustpils Iela 71E Riga 1057,

Letonia

Tel.: +371 67083320

E mail: kalceks@kalceks.lv

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai pentru profesionistii din domeniul sanatatii:

Instructiuni de utilizare si manipulare
Numai pentru o singura utilizare.

Dupa deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat. Orice continut rdmas trebuie aruncat.

Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila nu trebuie diluat intr-o
concentratie mai mare de 0,05 mg/ml conform instructiunilor de mai jos, altfel pot aparea opalescenta
si precipitare.

o Pentru a prepara solutia perfuzabila de 0,025 mg/ml, se amestecd 5 ml de Levosimendan
Kalceks 2,5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila cu 500 ml de solutie perfuzabila de
glucoza 5% sau solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9%.

o Pentru a prepara solutia perfuzabila de 0,05 mg/ml, se amesteca 10 ml de Levosimendan
Kalceks 2,5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila cu 500 ml de solutie perfuzabila de
glucoza 5% sau solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9%.

Ca si 1n cazul tuturor medicamentelor cu administrare parenterald, inspectati vizual solutia diluata
pentru detectarea particulelor si a modificarilor de culoare, inainte de administrare.

Urmatoarele medicamente pot fi administrate simultan cu levosimendan prin linii intravenoase
conectate:

- Furosemid 10 mg/ml

- Digoxin 0,25 mg/ml
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- Trinitrat de glicerind 0,1 mg/ml.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Doze si mod de administrare

Levosimendan Kalceks este numai pentru utilizare in spital. Tratamentul trebuie administrat intr-o
sectie de terapie intensiva in care sunt disponibile facilitati adecvate de monitorizare si personal cu
experientd 1n utilizarea medicamentelor inotrope.

Levosimendan Kalceks trebuie diluat inainte de administrare.
Solutia perfuzabild este numai pentru utilizare intravenoasa si se poate administra printr-o linie

venoasa periferica sau centrala.

Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru informatii despre doze.



