PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Heksoprenaliin, 5mcg/ml 5ml ja 2ml, parenteraalne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba ning seda voib kasutada iiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on heksoprenaliin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne heksoprenaliini kasutamist
Kuidas heksoprenaliini kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas heksoprenaliini sdilitada
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1. Mis ravim on heksoprenaliin ja milleks seda kasutatakse

Toimeaine heksoprenaliin on siinnitustegevust pérssiva toimega siimpatomimeetikum.
Heksoprenaliini kasutatakse naistel, kellel on ootamatult alanud varajane siinnitustegevus (enneaegne
stinnitustegevus) raseduse 22. kuni 37. nidalal, et liihiajaliselt lapse siindi edasi liikata.
Heksoprenaliin on ndidustatud varajase rasedusaegse verejooksu, ebatuhude ja emaka hiipertooniliste,
koordineerimatute ja pikenenud kokkutdmmete korral.

2. Mida on vaja teada enne heksoprenaliini kasutamist
Arge kasutage heksoprenaliini:

- patsiendil, kes on heksoprenaliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline.

- véiksema kui 22 nédalase raseduse korral.

- patsiendil, kellel on kunagi esinenud nurisiinnitust raseduse kahel esimesel trimestril.

- patsiendil, kellel esineb stidamehaigus siidamepekslemisega (nt siidameklapi rike) voi
pikaajaline kopsuhaigus (nt krooniline bronhiit, kopsupuhitus), mis pohjustavad vererdhu tdusu
kopsudes (pulmonaalhiipertensioon).

- patsiendil, kellel on astma ning kellel esineb allergia sulfitite (teatud vdavliithendid) suhtes, sest
ravim voib sisaldada sulfitit.

- patsiendil, kellel on hiipertiireoidism (kilpndérme liigtalitlus).

- patsiendil, kellel esineb stidame isheemiatdbi voi on teada selle tekkerisk (haigus, mida
iseloomustab siidamelihase vihenenud verevarustus ja mille siimptomiks on valu rinna
piirkonnas (rinnaangiin)).

- patsiendil, kellel on raske maksa- ja/vdi neeruhaigus.

- patsiendil, kellel on kitsanurga glaukoom.

- rasedal, kellel on vai kelle lootel esinevad teatud tervisehéired, mille puhul raseduse
pikendamine oleks ohtlik (nt vaga korge vererdhk, emaka infektsioon, verejooks, platsenta
katab siinnitusteid voi on irdumas voi loode on iisasiseselt surnud).

- kui lootel esineb letaalseid vadrarenguid.

- raske pre-eklampsia (vdga kdrge vererdhk, valgu esinemine uriinis, vdimalikud tursed) korral.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Eriline ettevaatus on heksoprenaliini kasutamisel vajalik:

- kui patsiendil on esinenud misiganes héireid seoses rasedusega.

- kui rasedal on looteveed puhkenud.

- kui patsiendil on kopsudes liiga palju vett, mis pohjustab dhupuudust (kopsuturse).

- korge vererdhu korral.

- suhkurtdve korral. Diabeetikutele v3ib olla vajalik teha teile tdiendavad veresuhkruanaliiiisid
enne heksoprenaliini manustamist.

- kilpnéédrme iiletalitluse korral.

- kui patsiendil on esinenud siidameheigust, mille siimptomiteks on Shupuudus,
stidamepekslemine vdi rinnaangiin.

Heksoprenaliini kasutamise ajal on vajalik jdlgida rasedat ja tema siindimata last. Vajadusel tuleb votta
ka vereproove, et jilgida muutusi patsiendi veres.

Tokoliiiis-ravi ajal beeta-adrenergiliste ainetega (ravimite rithm, kuhu kuulub ka heksoprenaliin)
voivad teatud geneetilise paritoluga lihashaiguse (diistroofiline miiotoonia) siimptomid dgeneda.

Patsientidele, kellel on suurem tundlikkus heksoprenaliini ja teiste siimpatomimeetiliste ravimite
suhtes, vOib heksoprenaliini manustada ainult véiikses annuses juhu-pdhiselt ja meditsiinilise jérelvalve
all.

Teatud valuvaigisti (nt halotaan) toimel voib siida muutuda tundlikumaks stimpatomimeetikumide
suhtes (nt heksoprenaliin), nii et v3ib esineda siidame riitmihiireid heksoprenaliini samaaegsel
manustamisel. Seega ei tohiks heksoprenaliini manustada enne planeeritud anesteesiat halotaaniga.

Harvadel juhtudel vdib heksoprenaliini stistimine (juhul kui ravim sisaldab naatriumdisulfitit)
pohjustada tosiseid iilitundlikkusreaktsioone ja bronhide ahenemist (bronhiaalne spasm).

Heksoprenaliin voib aeglustada soolte liikuvust (harvadel juhtudel voib esineda seedekulgla
paraliiiisi), seetdttu tuleb ravi ajal tagada regulaarne soolestiku tithjendamine.

Heksoprenaliini kasutamine v6ib anda positiivse tulemuse dopingutestides.
Muud ravimid ja heksoprenaliin

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Heksoprenaliin voib mdjutada ménede ravimite toimet ning moned ravimid vdivad mdjutada
heksoprenaliini toimet.

Eriline ettevaatus on vajalik, kui heksoprenaliini kasutatakse samaaegselt jargmiste ravimitega:

- ravimid ebaregulaarse voi kiirenenud siidameriitmi raviks (nt digoksiin).

- beetablokaatorid (nt atenolool vdi propranolool), kaasa arvatud silmatilgad (nt timolool).
- ksantiinid (nt teofiilliin vdi aminofiilliin).

- steroidid (nt prednisoloon).

- vett vdljutavad tabletid, mida nimetatakse ka diureetikumideks (nt furosemiid).

- suhkurtdve ravimid veresuhkrutaseme langetamiseks (nt insuliin, metformiin voi
glibenklamiid).

Kui patisndil seisab ees plaaniline operatsioon iildtuimestusega, tuleb voimalusel heksoprenaliini
manustamine 1dpetada 6 tundi enne operatsiooni, et vahendada kdrvaltoimete (nt siidame riitmihdirete
v0i emakaverejooksu) tekke tdendosust.



Enne iikskoik millise ravimi votmist kiisige oma arstilt voi apteekrilt, kas seda tohib votta koos
heksoprenaliiniga. Ravimite samaaegne kasutamine voib mdjutada nende ravimite toimeid voi
pohjustada korvaltoimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

See ravim on néidustatud kasutamiseks raseduse ajal.
Heksoprenaliin ei ole ndidustatud kasutamiseks rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Heksoprenaliin ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele.

3. Kuidas heksoprenaliini kasutada
Heksporenaliini manustatakse haiglatingimustes tervishoiutdotaja poolt.
Enneaegse siinnitustegevuse ajutine edasiliikkamine

Heksoprenaliini manustab tervishoiut6dtaja kohas, kus on olemas seadmed raseda ja loote tervise
pidevaks jéilgimiseks manustamise jooksul.

Rasedat tuleb heksoprenaliini mansutamise ajal jélgida jargmiste nditajate suhtes:

- Vererdhk ja pulsisagedus. Kui raseda pulsisagedus iiletab 120 166ki minutis, tuleb kaaluda
raviannuse viahendamist v3i heksoprenaliini drajatmist.

- Elektrokardiograafia (EKG). Rasedat tuleb juhendada riikima otsekohe arstile, kui ta
tunneb ravi ajal valu rinnus. Kui raseda EKG iilesvottes on muutusi ja tal esineb valu rindkeres,
tuleb heksoprenaliini manustamine 15petada.

- Vee ja soolade tasakaal organismis. Rasedat tuleb juhendada riikima otsekohe arstile, kui
tal tekib ravi ajal koha voi dhupuudus. Kui mis tahes siimptomid néitavad, et patsiendi kopsudesse
on kogunenud vedelikku (tuntakse ka kui kopsuturse) (nt kéha voi Shupuudus), tuleb kaaluda
heksoprenaliini manustamise 15petamist.

- Veresuhkrutase ja madal pH esinemine organismis, millega kaasneb laktaadi kogunemine
veres (tuntakse ka kui ,,laktatsidoos®).

- Kaaliumitase veres (madala kaaliumitasemega v0ib kaasneda siidame riitmihéirete risk).

Annustamine ja manustamisviis
Niidustatud annused on vaid juhendiks, kuna patsienti tuleb individuaalselt jélgida tokoliiiisi ajal ja
vajadusel annuseid kohandada.

1) Akuutne tokoliiiis: Kontraktsioonide parssimine siinnituse ajal akuutse emakasisese asfiiksia
(hapnikuvaegus) korral (loote distress). Emaka immobiliseerimine (liikumatuks tegemine) enne
keisrildiget voi loote emakasisest pddramist ristiseisu korral. Nabavaidi prolaps (véljalange). Diistookia
(slinnitushiiire). Ahvardava enneaegse siinnituse pirssimine (pidurdamine) naise transpordi ajal
haiglasse.

Akuutseks tokoliiiisiks stistitakse 10 pg heksoprenaliini (iiks 2 ml ampull) koos 10 ml isotoonilise
fiisioloogilise lahuse voi 5% gliikoosilahusega lahjendatult, aeglaselt 5-10 minuti jooksul veeni.
Vajadusel voib jétkata infusiooni heksoprenaliini infusioonilahuse kontsentraadiga (vt punkt 2.).

2) Tokoliilis enneaegse siinnituse parssimiseks kui emakakael on juba lithenenud ja/v3i avanenud.
Ravi alustatakse 10 ug heksoprenaliini boolusannusega, seejarel jatkatakse infusiooni kiirusega 0,3
pg/min (vt punkt 1 ,,Akuutne tokoliiiis*).

Samuti voib kasutada heksoprenaliini infusiooni kiirusega 0,3 pg/min ilma esialgse boolusannuseta.
Infusioonlahuse manustamiseks (20 tilka = 1 ml vastavalt standardsetele infusiooniseadmetele)
lahjendatakse heksoprenaliini infusioonilahuse kontsentraat 500 ml isotoonilise fiisioloogilise lahuse
voi 5% gliikoosilahusega.



Annus 0,3 pg/min:

Kogu maht Tilkade arv/min. ml/min.
25 pg (1 x 5 ml ampull) 500 ml 120 tilka/min. 6 ml/min.
50 pug (2 x 5 ml ampull) 500 ml 60 tilka/min. 3 ml/min.
75 pg (3 x 5 ml ampull) 500 ml 40 tilka/min. 2 ml/min.
100 pg (4 x 5 ml ampull) 500 ml 30 tilka/min. 1,5 ml/min.

3) Tokoliilis €nneaegse siinnituse parssimiseks siinnitegevuse intensiivistumise korral kui emakakael
pole veel liihenenud ega avanenud. Emaka immobiliseerimine enne dmbluse asetamist emakakaclale,
Ombluse asetamise ajal ja parast dmbluste asetamist.

Soovitatav infusioonikiirus on 0,075 pg/min. Infusioonlahuse manustamiseks (20 tilka = 1 ml
vastavalt standardsetele infusiooniseadmetele) lahjendatakse heksoprenaliini infusioonilahuse
kontsentraat 500 ml isotoonilise fiisioloogilise lahuse voi 5% gliikoosilahusega.

Annus 0,075 pg/min

Kogu maht Tilkade arv ml / min.
25 pg (1 x 5 ml ampull) 500 ml 30 tilka/min. 1,5 ml/min.
50 pg (2 x 5 ml ampull) 500 ml 15 tilka/min. 0,75 ml/min.
Ravi kestus

Tokoliiiis-ravi kestus soltub ohust rasedusele (siinnitustegevuse algus, emakakaela seisund) ja
korvaltoimete esinemisest (nt kiirenenud siidame 160gisagedus); ravi kestus peaks olema nii lithike kui
voimalik.

Lébi voib viia vaid iihe tokoliiiisi tsiikli ja ravi kestus ei tohi tiletada 48 tundi.

Manustamisviis
Veenisisene siiste voi infusioon.

Naidustatud annused on vaid juhendiks, kuna patsienti tuleb individuaalselt jdlgida tokoliiiisi ajal ja
vajadusel annuseid kohadada.

Kui heksoprenaliini manustatakse rohkem Kkui ette nihtud
Uleannustamise siimptomid on: ema siidametegevuse kiirenemine, virisemine, palpitatsioonid
(stidamepekslemine), peavalu ja higistamine.

Tavaliselt mdéoduvad iileannustamise siimptomid annuse vihendamisel.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Olulised korvaltoimed, mille suhtes tuleb olla tihelepanelik enneaegse siinnitustegevuse
peatamise ajal:

Harv (esineb vihem kui 1 inimesel 1000-st)



Valu rinnus (tingitud siidamehdiretest, nt rinnaangiinist). Kui teil see tekib, siis rddkige sellest
otsekohe oma artsile voi meditsiinidele.

Ka jargmisi korvaltoimeid on tdheldatud kdigi beeta-agonistidega nagu heksoprenaliin, kasutades
enneaegse siinnitustegevuse peatamiseks.

Viga sage (esineb rohkem Kkui 1 inimesel 10-st)

- lihastreemor

- siidamel6dkide kiirenemine

Sage (esineb vihem Kkui 1 inimesel 10-st)

- pekslevad siidamel66gid (siidamepekslemine)

- madal vererdhk, mis voib pdhjustada peapooritust voi pearinglust

- kaaliumi madal tase veres, mis v3ib pohjustada lihasnorkust, janu voi torkimistunnet
jasemetes

- higistamine

Aeg-ajalt (esineb vihem Kkui 1 inimesel 100-st)
- vedeliku kogunemine kopsudesse (kopsuturse), mis voib pdhjustada hingamisraskust

Harv (esineb vihem kui 1 inimesel 1000-st)

- ebatavalised vdi ebaregulaarsed siidamel66gid

- suhkru (gliikoosi) ja/vdi piimhappe korge tase veres
- ndo Ohetus (punetus)

- valu rinnus (siidamehaiguste tSttu, nt rinnaangiin)

- iiveldus

Esinemissagedus teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- keha rasvasisalduse langus

- arevus

- kerged muutused loote siidameld6gi sageduses; hingamisraskused ja rohumistunne rindkeres;
valu rinnus (siidamehaiguste tottu, nt rinnaangiin)

- oksendamine, soole motoorika parssumine, seedeelundite paraliiiis

- (ajutine) seerumi transaminaaside (maksa funktsiooni nditajad veres) tous

- urineerimissageduse tous (peamiselt ravi algfaasis)

Patsiendil, kes pdeb bronhiaalastmat ja on iilitundlikkus sulfitite (teatud véavliiihendid) suhtes, voib
ravim, mis sisaldab sulfitit (sh heksoprenaliini sisaldavad ravimid), esile kutsuda allergiat, mille
simptomiteks on iiveldus, k3hulahtisus, hingamisraskused, astmahood, teadvushiired v&i -kadu,
anafiulaktiline Sokk (jarsk vererShulangus). Need reaktsioonid voivad indiviiditi olla viga erinevad ja
voivad viia eluohtlikke seisunditeni.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas heksoprenaliini siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Muu teave
Miiiigiloa hoidja
Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba.

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.



