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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

SIMDAX 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 si fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce este Simdax si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Simdax
Cum sa vi se administreze Simdax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Simdax

Continutul ambalajului si alte informatii

A i e

1. CE ESTE SIMDAX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Simdax este un stimulant cardiac.

Simdax se utilizeaza in tratamentul pe termen scurt al acutizarilor insuficientei cardiace cronice (AICC) in
situatiile in care tratamentul conventional cu diuretice intravenoase nu este suficient sau in cazurile in care
suportul inotrop este considerat neadecvat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Simdax
Nu luati Simdax:

- daca sunteti alergic la levomesindan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

Daca aveti:

- hipotensiune arteriald si tahicardie, severe.

- obstructii mecanice semnificative care afecteazd umplerea sau ejectia ventriculard sau ambele.

- insuficien{a renala severa (clearance-ul creatininei <30 ml/min).

- insuficientd hepatica severa.

- antecedente de aritmie de tipul torsadei varfurilor.

Atentionari si precautii

Efectul hemodinamic initial al levosimendanului poate fi o scadere a tensiunii arteriale sistolice si diastolice,
de aceea levosimendanul trebuie folosit cu precautie la pacientii cu tensiune arteriala sistolica si diastolica
mica initial sau la acei pacienti cu risc de episoade hipotensive.

La acesti pacienti se recomandd mai multe doze consecutive. Medicii trebuie sa stabileasca doza si durata
tratamentului 1n functie de conditiile si raspunsul pacientilor.
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Simdax 2,5 mg/ml trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica usoara pana la
moderata.

Se recomanda prudenta in utilizarea Simdax 2,5 mg/ml la pacientii cu hipotensiune arteriala, tahicardie sau
fibrilatie atriald cu alurd ventriculara rapida sau aritmii potential amenintitoare de viata.

Simdax 2,5 mg/ml trebuie utilizat cu prudenta si in conditii de monitorizare atenta a EKG la pacientii cu
ischemie coronariana 1n evolutie, interval QTc lung, indiferent de etiologie sau in cazul administrarii
concomitente cu medicamente care prelungesc intervalul QTec.

Simdax impreuna cu alte medicamente

Simdax trebuie administrat cu precautie atunci cand se administreaza concomitent cu medicamente
vasoactive cu administrare intravenoasa datorita riscului potential crescut de aparitie a hipotensiune.

In cadrul unei analize populationale, nu au fost observate interactiuni farmacocinetice pentru pacientii tratati
concomitent cu digoxind si Simdax 2,5 mg/ml. Administrarea Simdax 2,5 mg/ml se poate face la pacientii
tratati cu blocante beta-adrenergice fara pierderea eficacitatii. La voluntari sanatosi, administrarea
concomitentd de isosorbid mononitrat si levosimendan a avut ca rezultat o potentare semnificativa a
raspunsului hipotensiv ortostatic.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Simdax nu trebuie utilizat la femeile gravide cu exceptia cazului in care beneficiul terapeutic matern
depaseste riscul potential pentru fat.

Exista indicii ca Simdax se excreta in laptele uman. Nu trebuie sa alaptati in timp ce utilizati Simdax pentru
a evita posibilele reactii adverse cardiovasculare la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este cazul

Trebuie avut n vedere la femeile gravide sau care aldpteaza, copii i grupuri cu risc crescut cum sunt
pacienti cu boli hepatice sau epilepsie

3. Cum sa vi se administreze Simdax

Simdax 2,5 mg/ml se utilizeaza numai in spital. Tratamentul trebuie administrat intr-o sectie de terapie
intensiva 1n care sunt disponibile facilitati adecvate de monitorizare si personal cu experientd in utilizarea
agentilor inotrop-pozitivi.

Mod de administrare

Simdax 2,5 mg/ml se dilueaza inainte de administrare (a se vedea pct. 6.6).

Administrarea se face pe cale intravenoasa perifericd sau centrala.

Doze

Doza si durata tratamentului trebuie individualizate 1n functie de starea clinica a pacientului si de raspunsul
terapeutic.

Tratamentul trebuie initiat cu o doza de incarcare de 6-12 pg levosimendan/kg, administratd in 10 minute,
urmata de o perfuzie intravenoasa continud de 0,1 pg levosimendan/kg si minut. Doza mai mica de incéarcare

2



de 6 pg levosimendan/kg este recomandata pacientilor care primesc concomitent la Tnceputul perfuziei,
vasodilatatoare intravenoase sau inotrope sau ambele. O doza de incércare peste acest interval va produce un
raspuns hemodinamic mai puternic dar poate fi asociata cu o crestere temporara a incidentei reactiilor
adverse. Raspunsul pacientului trebuie evaluat cu doza de incarcare sau in timp de 30-60 minute de ajustare
a dozei sau la indicatiile clinice. Daca se considera ca raspunsul este excesiv (hipotensiune arteriala,
tahicardie), rata perfuziei poate fi scazuta la 0,05 pg levosimendan/kg si minut sau perfuzia poate fi
intreruptd. Daca doza initiala este tolerata si este necesar un efect hemodinamic suplimentar, rata perfuziei
poate fi crescuta la 0,2 pg levosimendan /kg si minut.

Durata recomandata a perfuziei la pacientii cu acutizare severa a insuficientei cardiace cronice este de 24 ore.
Nu s-au observat semne de dezvoltare a tolerantei sau fenomene de rebound la intreruperea administrarii
Simdax 2,5 mg/ml. Efectele hemodinamice persista timp de cel putin 24 ore §i pot fi observate timp de pana
la 9 zile dupa Intreruperea unei perfuzii cu durata de 24 ore.

Tabelul urmator prezinta detaliat ratele de perfuzie, atat pentru dozele de incarcare cat si pentru dozele de
intretinere pentru o solutie reconstituitd de Simdax 2,5 mg/ml de 0,05 mg levosimendan/ml.

Tabel 1:
Greutatea Doza de incircare Rata de perfuzie continua (ml/h)
pacientului injectata timp de 10
(kg) min (ml/h)
6 ng/’kg | 12 0,05 pg/kg/min 0,1 pg/kg/min 0,2 pg/kg/min
pg/kg
40 29 58 2 5 10
50 36 72 3 6 12
60 43 86 4 7 14
70 50 101 4 8 17
80 58 115 5 10 19
90 65 130 5 11 22
100 72 144 6 12 24
110 79 158 7 13 26
120 86 173 7 14 29

Tabelul urmator prezintd detaliat ratele de perfuzie, atat pentru dozele de incarcare cat si pentru dozele de
intretinere pentru o solutie reconstituitd de Simdax 2,5 mg/ml de 0,025 mg levosimendan/ml.

Tabel 2
Greutatea Doza de incircare Rata de perfuzie continua (ml/h)
pacientului | injectata timp de 10
(kg) min (ml/h)
6 pg/kg | 12 0,05 pg/kg/min 0,1 pg/kg/min 0,2 pg/kg/min
pg/kg
40 58 115 5 10 19
50 72 144 6 12 24
60 86 173 7 14 29
70 101 202 8 17 34
80 115 230 10 19 38
90 130 259 11 22 43
100 144 288 12 24 48
110 158 317 13 26 53
120 173 346 14 29 58

Nu exista date disponibile privind administrarea repetatd de Simdax 2,5 mg/ml. Este limitatd experienta
folosirii concomitente a medicamentelor vasodilatatoare, inclusiv medicamentele inotrope (cu exceptia
digoxinei).



Monitorizarea tratamentului

Conform practicilor terapeutice actuale, in timpul tratamentului trebuie monitorizate continuu ECG-ul,
tensiunea arteriald, frecventa cardiaca si diureza. Dupa intreruperea administrarii sau pana cand pacientul
este stabil din punct de vedere clinic, se recomandd monitorizarea acestor parametrii timp de cel putin 3 zile.
La pacientii cu insuficienta renala sau hepaticd, usoare pana la moderate, monitorizarea este recomandata
timp de cel putin 5 zile.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientii varstnici.

Insuficienta renala

Simdax 2,5 mg/ml trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta renala usoara pana la moderata.
Simdax 2,5 mg/ml nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd renald severa (clearance—ul creatininei
<30 ml/min).

Insuficienta hepatica
Simdax 2,5 mg/ml trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficientd hepaticd usoara pana la moderata.
Simdax 2,5 mg/ml nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd hepatica severa.

Copii
Simdax 2,5 mg/ml nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Daca vi se administreazia mai mult Simdax decit trebuie

Supradozajul cu Simdax 2,5 mg/ml poate determina hipotensiune arteriala si tahicardie. In studiile clinice
efectuate cu Simdax 2,5 mg/ml, hipotensiunea arteriala a fost tratatd cu succes cu vasoconstrictoare (de
exemplu dopamina pentru pacientii cu insuficientd cardiaca congestiva si adrenalind pentru pacientii supusi
recent unei interventii chirurgicale). Scaderile marcate ale presiunii de umplere ventriculara pot limita
raspunsul la Simdax 2,5 mg/ml si pot fi tratate prin administrarea de lichide parenteral.

Dozele mari (> 0,4 pg/kg si minut) si perfuziile mai lungi de 24 ore pot creste frecventa cardiaca si sunt,
uneori, asociate cu prelungirea intervalului QTc. In eventualitatea unui supradozaj cu Simdax 2,5 mg/ml sunt
necesare monitorizarea EKG continud, determinari repetate ale electrolitilor serici §i monitorizarea
hemodinamica invaziva. Supradozajul cu Simdax determina cresterea concentratiilor plasmatice ale
metabolitului activ, ceea ce poate provoca un efect mai pronuntat si de duratd mai lunga asupra frecventei
cardiace necesitand o prelungire corespunzatoare a perioadei de monitorizare.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Reactiile adverse considerate cel putin posibil legate de administrarea levosimendanului sunt enuntate in
functie de aparate si sisteme si frecventa, folosind urmétoarea clasificare: foarte frecvente (> 1/10), frecvente

(= 1/100, < 1/10).

Rezumatul reactiilor adverse
Studiul clinic SURVIVE, programul REVIVE, si studiile clinice LIDO/RUSSLAN/300105/3001024

Aparat sau sistem Frecventa Reactia adversa
Tulburari metabolice si de Frecvente Hipopotasemie
nutritie
Tulburari psihice Frecvente Insomnie
Tulburari ale sistemului nervos Foarte fecvente Cefalee
Frecvente Vertij
Forate frecvente Tahicardie ventriculara




Frecvente Fibrilatie atriala
Tulburari cardiace Tahicardie

Extrasistole ventriculare
Insuficienta cardiaca
Ischemie miocardica
Extrasistole

Tulburari vasculare Foarte frecvente Hipotensiune arteriala

Tulburari gastrointestinale Frecvente Greata
Constipatie
Diaree
Varsaturi

Teste de laborator Frecvente Scaderea hemoglobinei

Reactii adverse 1n perioada de dupa punerea pe piata:
In perioada post autorizare, fibrilatia ventriculara a fost foarte rar raportata la pacientii carora li s-a
administrat Simdax.

5.  CUM SE PASTREAZA SIMDAX

A se pastra la temperaturi intre 2- 8°C, in ambalajul original. A nu se congela.

Culoarea concentratului poate vira spre portocaliu in timpul pastrarii, dar nu este nici o pierdere a calitatii
produsului si acesta poate fi folosit pana la data de expirare indicata daca au fost respectate instructiunile de
pastrare.

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Simdax dupa data de expirare Inscrisa pe cutie.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Simdax 2,5 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila este destinat pentru utilizare unica.

Ca si 1n cazul tuturor produselor medicamentoase parenterale, Inainte de administrare trebuie inspectata
vizual solutia diluata pentru a identifica particulele si decolorarile.

Culoarea concentratului se poate modifica In portocaliu in timpul depozitarii dar nu existd o pierdere a
potentialului de actiune iar produsul poate fi utilizat pana la data de expirare indicata daca instructiunile de
depozitare au fost respectate.

Pentru a prepara o solutie perfuzabila cu concentratia de 0,025 mg levosimendan/ml, se amesteca 5 ml
concentrat pentru solutie perefuzabila Simdax 2,5 mg/ml cu 500 ml solutie de glucoza 5%.

Pentru a prepara o solutie perfuzabila cu concentratia de 0,05 mg levosimendan/ml, se amesteca 10 ml
concentrat pentru solutie perfuzabild Simdax 2,5 mg/ml cu 500 ml solutie de glucoza 5%.

Urmatoarele produse medicamentoase pot fi administrate simultan cu Simdax 2,5 mg/ml in linii de perfuzie
intravenoasa conectate:

- furosemida 10 mg/ml

- digoxina 0,25 mg/ml

- trinitrat de gliceril 0,1 mg/ml

Ce contine Simdax
- Substanta activa este levosimendan. Un ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine levosimendan
2,5 mg.
- Celelalte component sunt: polividond, acid citric anhidru, etanol anhidru.
Simdax contine alcool etilic.
Cum arata Simdax si continutul ambalajului



Cutie cu un flacon de sticld incpolora tip I, cu o capacitate de 8ml, Inchis cu dop din cauciuc clorobutilic de
culoare gri acoperit cu film de fluoropolimer, sigilat cu capac din aluminiu cu capsa din polipropilena de
culoare galbend, contindnd 5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Cutie cu un flacon de sticld incpolora tip I, cu o capacitate de 8ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic de
culoare gri acoperit cu film de fluoropolimer, sigilat cu capac din aluminiu cu capsa din polipropilena de
culoare galbena, contindnd 5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlanda

Fabricant

Orion Corporation, Orionintie 1,
Fin - 02200 Espoo, Finlanda

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2021.



