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Levosimendan patri do novej triedy liekov senzibilizatorov vapnika. Zvysuje citlivost srdca na vapnik, ¢im zvysuje kontraktilitu
bez zvy3enia vnitrobunkového vapnika, takZe Levosimendan zvy3uje citlivost kontraktilnych proteinov na vapnik viazanim sa
na srdcovy troponin C spésobom zavislym na vapniku. Levosimendan zvySuje kontrakénd silu, ale neoslabuje uvoltiovanie

komor. Navyse, Levosimendan otvdra draslikové kanaly citlivé na ATP v hladkom svalstve srdcovych komér, a tym vyvolava
roztahovanie ciev systémovych a koronarnych arteridlnych rezistentnych ciev. Levosimendan je selektivny inhibitor
fosfodiesterazy lll in vitro. U pacientov so srdcovym zlyhavanim vedu pozitivne inotropné a vazodilatacné ucinky
levosimendanu k zvy3$eniu kontrakéne;j sily a k zniZeniu predtaZenia (preload) aj dotaZenia (afterload), bez negativnheho
ovplyvnenia diastolickej funkcie. Levosimendan aktivuje oslabeny myokard u pacientov po perkutannej transluminainej
korondrnej angioplastike (PTCA) alebo trombolyze.

Schvalené:
» Vo Svédsku, v roku 2000.

Indikacie:

Levosimendan Kalceks je indikovany na kratkodobd liecbu akdtne dekompenzovaného zavazného chronického srdcového zlyhavania (ADHF v situaciach, kde konvenéna liecba nie je
dostatoc¢na a v pripadoch, kde je potrebné ako podporu pouzit inotropné liecivo.

Levosimendan Kalceks je indikovany na lie¢bu dospelych.

Sposob podavania
Na vnutrozilné pouzitie
Levosimendan Kalceks sa musi pred podanim zriedit.

Tato Infazia je urcena len na vnutrozilné pouzitie a moze sa podavat periférnou alebo centrélnou cestou.

Vyhody Levosimendanu:

* Mechanizmus Ucinku Levosimendanu zahfia tri klinicky vyznamné vlastnosti Specifické pre kardiovaskularny systém;
= Levosimendan posobi na kontraktilny aparat buniek myokardu'?
= na bunky ciev hladkého svalstva;
= na mitochondrie kardiomyocytov prostrednictvom nezavislych, ale komplementarnych mechanizmov.
+ Senzibilizacia na vapnik Levosimendanom ponuka zvysenu kontraktilitu srdca bez zvysenia spotreby vnatrobunkového vapnika a kyslika a bez ovplyvnenia srdcového rytmu.

* Predchadzajuce Gdaje u pacientov s operaciou srdca naznacovali, ze Levosimendan je lepsi ako tradi¢né inotropy?, napr. dopamin, dobutamin a milrinén kedze ma trvalé
hemodynamické ucinky, spdsobuje mensie poskodenie myokardu (Tabulka 1), je spojeny so zlepsenym vykonom a dizka pobytu na jednotke intenzivnej starostlivosti je kratsia.

* V porovnani s placebom Levosimendan zvysil vykon srdca, systolicky objem, frakciu vypudenia a srdcovu frekvenciu a znizil systolicky krvny tlak, diastolicky krvny tlak,
pulmonalny kapilarny tlak, tlak v pravej predsieni a periférny vaskularny odpor.

+ Septicki pacienti s dysfunkciou myokardu mézu profitovat' viac z Levosimendanu ako z dobutaminu, ¢o sa prejavuje najma v zlepseni srdcovej funkcie®.

* Levosimendan preukazal priaznivy G¢inok na funkciu obli¢iek u pacientov so syndrémom nizkeho vykonu srdca (LCOS) po operacii srdca, ktory bol nezavisly od vykonu
srdca a cievneho tonusus.

Tabul’ka 1. Porovnanie u¢inkov inotropnych liekov

- PC | Spotreba kyslika Tachy- Receptory/
Inotropny liek co SVR PVR WP v myokarde fylaxia mechanizmu
1 vo
Epinefri vysokjch Nie 1, B2, al
pinefrin 1" divkach 1 1 1 L, B
[Dopamin 1 T T T I Ano D1, al, 1
. [Dobutamin 1 ! ! ! " Ano Bl, B2, al
' |Levosimendan 1 ! | | Nie Nie 1 Ca* =1 cAMP
[ ... 1 i i h Ziadne j
Milrinén T udaje |PDE inh. = 1 cAMP
. [Norepinefrin T T T T i Ano p1, B
- narast, |- pokles, CO - vykon srdca, SVR - systemova vaskularna rezistencia, PVR - pulmonalna

vaskularna rezistencia, PCWP - Plticny (pulmonalny) kapilarny tlak.

Levosimendan Kalceks 2.5 mg/ml koncentrat na infazny roztok:

5 ml roztok v bezfarebnej sklenenej flasticke typu | uzatvorena brémbutylovou gumenou zétkou, s plastovym vyklopnym uzaverom a hlinikovym zapecatenim.
Flasticky su balené vo vonkajsich karténovych obaloch.

Pouzitelnost vyrobku - Neotvorena flasticka: 18 mesiacov.

Specialne upozornenia ohl'adne skladovania:

Skladujte v chladnicke (2°C - 8°C).

Farba koncentratu sa méze pocas skladovania zmenit na oranzovy, ale nedochédza k strate Gcinnosti a produkt sa

mozZe pouzivat' do uvedeného datumu exspiracie, ak boli dodrzané pokyny na skladovanie.

Velkosti balenia: K

1x 5 ml flasticky;

4x 5 ml flasticky. Ka I Cex

Nie vietky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
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