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Stiahnutie lieku
Levosimendan FMK z trhu

Stiahnutie z trhu  Il. trieda urgentnosti

Zverejnené: 17.07.2026

Statny Ustav pre kontrolu lieCiv informuje o stiahnuti lieku Levosimendan
FMK 2,5 mg/ml, SUKL kéd: 0166F z trhu. Stiahnutie lieku sa vztahuje
na Sarzu s ¢islom 10825 s datumom exspiracie august 2027.

Liek sa st'ahuje z urovne distribuc¢nych spoloc¢nosti, lekarni a
zdravotnickych zariadeni. Stiahnutie z trhu méa preventivny charakter
v zaujme ochrany zdravia pacientov.

Dovodom stiahnutia dotknutej Sarze lieku Levosimendan FMK 2,5 mg/ml
koncentrat na infuzny roztok je zisteny nedostatok v kvalite lieku —
pritomnost’ ¢astic v roztoku.

Na ¢o sa liek pouziva

Liek Levosimendan FMK obsahuije lie€ivo levosimendan, ktoré zvySuje silu
srdcovych stahov a zlepSuje Cerpaciu funkciu srdca. Zaroven rozSiruje cievy,
¢im zlepSuje prietok krvi a zmierfiuje priznaky srdcového zlyhavania, ako je
dychavi¢nost. Pouziva sa na kratkodobu lie¢bu akutne zhorSeného
zavazného chronického srdcoveho zlyhavania u dospelych pacientov, ak
samotna Standardna lie€ba nie je dostato¢ne ucinna.

LieCba pacientov nebude ohrozend, pretoze na slovenskom trhu su dostupné
aj iné lieky s obsahom rovnakého lie€iva, v rovnakej liekovej forme a
rovnakymi terapeutickymi indikaciami. Stanovenie vhodnej lieCby je

v kompetencii oSetrujuceho lekara.
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