111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehtede oluliste osade
parandused

Markus:

Kéaesolev ravimi omaduste kokkuvéte, pakendi margistus ja pakendi infoleht on esildismenetlusel
vastuvdetud dokumendid.

Liikmesriikide padevatel asutustel on digus ajakohastada ravimiinfot koostd0s viidatava liilkmesriigiga
ning kooskdlas direktiivi nr 2001/83/EU 111 alapealkirja 4. peatiikis toodud protseduuriga.
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A. Suukaudsed ravimid ja suposiidid

[Kbikidel suukaudsetel ravimvormidel ja suposiitidel (vt | Lisa) tuleb ravimi omaduste kokkuvdottest
obsteetrilised naidustused kustutada.

Lisaks tuleb eemaldada kdik viited obsteetrilistele naidustustele ka teistest ravimiinfo 18ikudest, naiteks
I6igust 4.2 “Manustamine ja annustamisviis” ravimi omaduste kokkuvdttes, samuti viide obsteetrilisele
naidustusele pakendi infolehes]
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B. Obsteetrilistel naidustustel kasutatavad parenteraalsed ravimid

[Ké&esolevat ravimiinfot tuleb muuta (vastavalt teksti lisamise, asendamise vdi kustutamise abil), et
peegeldada allpool kokkulepitud sGnastust]

I. Ravimi omaduste kokkuvote
4.1 Naidustused
[Kaesolevalt heakskiidetud obsteetrilised ndidustused tuleb kustutada ning asendada jargnevaga:]

Tusistumata enneaegse sunnitustegevuse luhiajaliseks peatamiseks
Sunnitustegevuse peatamiseks raseduse 22. kuni 37. nadalal patsientidel, kel ei esine tokoluutilise ravi
meditsiinilisi ega obsteetrilisi vastunaidustusi.

[Jargmised obsteetrilised ndidustused sdilivad ainult seal, kus nad on k&aesolevalt kinnitatud]
Valimine tsefaalversioon [sailib ainult seal, kus kaesolevalt kinnitatud]

Erakorraline kasutamine kirjeldatud seisundite puhul [sailib ainult seal, kus kaesolevalt kinnitatud]
4.2 Annustamine ja manustamisviis

[Sellesse I6iku tuleb sisestada alljdrgnev sénastus]

L]
Tusistumata enneaegse sunnitustegevuse luhiajaline peatamine

<véljamdeldud nimetus>-ravi tohivad alustada ainult tokoluutiliste ainete kasutamises kogenud
sUnnitusabiarstid/arstid. See tuleb labi viia kohas, kus on piisav varustus ema ja loote tervisliku seisundi
pidevaks jalgimiseks.

Ravi kestus ei tohi Uletada 48 tundi, kuna uuringuandmed nditavad, et tokoluutilise ravi peamiseks
toimeks on stnnitustegevuse edasilikkamine kuni 48 tundi. Randomiseeritud kontrollitud uuringutes ei
ole taheldatud statistiliselt olulist toimet perinataalsele suremusele ega haigestumusele. Seda lUhiajalist
edasilikkamist vdib kasutada teiste teadaolevalt perinataalset tervist parandavate meetmete
rakendamiseks.

<véljamdeldud nimetus> tuleb manustada vdimalikult vara pérast enneaegse stnnitustegevuse
diagnoosimist ja pérast patsiendi hindamist igasuguste <INN SABA> kasutamise vastunaidustuste
valistamiseks (vt 16ik 4.3). See peab hdlmama patsiendi kardiovaskulaarse seisundi adekvaatset
hindamist kardiorespiratoorse funktsiooni jalgimise ja EKG monitooringuga ravi kestel (vt 16ik 4.4).

[Annuse suuruse ja infusiooni kiiruse Uksikasju on vaja kohandada vastavalt individuaalsete toimeainete
eriparadele, st sailitada toote kohta kehtiv. Igasugused viited ravi jatkamisele suukaudse séilitusraviga
tuleb kdrvaldada.]

Erihoiatus infusiooniks: Annus tuleb individuaalselt tiitrida, jalgides kontraktsioonide parssimist, pulsi
sagenemist ja verer6hu muutusi, mis on piiravateks faktoriteks. Neid parameetreid tuleb ravi ajal
hoolikalt jalgida. Emal ei tohi pulsisagedus tletada 120 166ki minutis.

Oluline on emal hidratsiooni taset hoolikalt reguleerida, valtimaks kopsuturse riski (vt 18ik 4.4). Vedeliku
mahtu, milles ravimit manustatakse, tuleb seetdttu hoida minimaalsena. Tuleb kasutada reguleeritavat
infusiooniseadet, eelistatavalt pumpsustalt.

[-1

29



4.3 Vastunaidustused

[Sellesse I6iku tuleb sisestada alljargnev sénastus]

[-1]
<valjamdeldud nimetus> on vastunaidustatud jargmistes seisundites:

- igasugune seisund enne 22. rasedusnadalat;

- tokoludtilise ainena kaasuva sidame isheemiatdvega voi selle oluliste riskifaktoritega patsientidel

- &hvardav abort 1. ja 2. trimestril;

- ema voi loote igasugune seisund, mille puhul raseduse pikendamine on ohtlik nagu nt raske
tokseemia, emakasisene infektsioon, platsenta eesasetsusest tingitud tupeveritsus, eklampsia voi
raske pre-eklampsia, platsenta ablatsioon v6i nabanddri kompressioon;

- emakasisene loote surm, teadaolev letaalne kongenitaalne voi letaalne kromosomaalne vaarareng.

<valjamdeldud nimetus> on vastunaidustatud ka igasuguste kaasuvate meditsiiniliste seisundite korral,
mille puhul B-adrenomimeetikum avaldaks ebasoodsat toimet, nt pulmonaalhipertensioon ja siidame
haired nagu hiupertroofiline obstruktiivne kardiomiiopaatia vbi vasaku vatsakese valjutustrakti igasugust
tuupi obstruktsioon, nt aordi stenoos.

[-1]
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Sellesse I6iku tuleb sisestada alljdrgnev sénastus]

[.1]
Tokoluus

Otsus <valjamdeldud nimetus>-ravi alustada tuleb langetada parast raviga kaasnevate riskide ja
loodetava kasu hoolikat kaalutlemist.

Ravi tuleb labi viia ainult kohas, kus on piisav varustus ema ja loote tervisliku seisundi pidevaks
jalgimiseks. TokollUs beeta-agonistidega ei ole soovitatav, kui membraanid on rebenenud vdi emakakael
on laienenud ile 4 cm.

<véljamdeldud nimetus=> tuleb tokollusi puhul kasutada ettevaatusega ning kogu ravi valtel tuleb jalgida
kardiorespiratoorset funktsiooni ja EKG-d.

Emal ja kui teostatav/kohane, siis ka lootel tuleb pidevalt mddta jargmisi parameetreid:

vererdhk ja pulsisagedus

- EKG

- elektroluutide ja vedeliku tasakaal — kopsuturse monitooringuks

- glikoosi ja laktaadi tasemed — erilise tahelepanuga suhkruhaigetel

- kaaliumi tasemed — beeta-agonistide kasutamisega kaasneb kaaliumi taseme langus seerumis, mis
tdstab arutmiate riski (vt 16ik 4.5).

Ravi tuleb katkestada muokardi isheemia siumptomite (nt valu rinna piirkonnas v6i EKG muutused)
tekkimisel.

<valjamdeldud nimetus> kui tokoluutilist ravimit ei tohi kasutada mingisuguse kaasuva stidamehaiguse
(nt tahhtartutmiad, sidamepuudulikkus v8i sidameklapi rike; vt 18ik 4.3) oluliste riskifaktorite vdi
kahtlusega patsientidel. Teadaoleva voi kahtlustatava sidamehaigusega patsiendil peab enneaegse
stinnitustegevuse puhul kardioloogias kogenud arst hindama ravi sobivust enne <valjamdeldud nimetus>
infusiooni.

Kopsuturse

Kuna enneaegse sunnitustegevuse beeta-agonistidega juhtimise ajal vdi jarel on registreeritud emal
kopsuturset ja muokardi isheemiat, tuleb erilist tdhelepanu podrata vedeliku tasakaalule ja
kardiorespiratoorsele funktsioonile. Soodustavate faktoritega, nagu korduvad rasedused, vedeliku
ulekoormus, ema infektsioon ja pre-eklampsia, patsientidel vdib esineda kopsuturse tekkimise
kdérgenenud risk. Manustamine pumpsistlaga, vastandina IV infusioonile, vahendab vedeliku Glekoormuse
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riski. Kopsuturse vdi muokardi isheemia simptomite tekkimisel tuleb kaaluda ravi katkestamist (vt 18ik
4.2 ja 4.8).

Verer6hk ja pulsisagedus

Beeta-agonistide infusiooniga kaasneb tavaliselt ema pulsisageduse tdus 20...50 166gi vdrra minutis. Emal
tuleb pulsisagedust jalgida ning igal eraldi juhul tuleb hinnata selliste tdusude reguleerimise vajadust
annuse vahendamise vi ravi arajatmise kaudu. Uldiselt ei tohi rahulolekus lubada ema pulsisagedusel
pusida ule 120 166gi minutis.

Ema vererdhk voib infusiooni ajal veidi langeda, mis véaljendub rohkem diastoolses kui suistoolses réhus.
Diastoolse réhu langused on tavaliselt vahemikus 10...20 mmHg. Infusiooni toime loote pulsisagedusele
on vahem markimisvaarne, kuid vdivad esineda tdusud suurusjargus kuni 20 [66ki minutis.

Tokoluutilise raviga kaasneva hupotensiooni riski minimeerimiseks tuleb erilist tdhelepanu pddrata
60nesveeni kompressiooni valtimisele, lastes patsiendil kogu infusiooni valtel lamada vasakul vdi paremal
kaljel.

Suhkurtdbi

Beeta-agonistide manustamisega kaasneb vere gliilkoositaseme tdus. Seetdttu tuleb suhkurtévega
emadel vereglukoosi ja laktaadi tasemeid jélgida ning suhkurtdve ravi kohandada tokoluusi ajal vastavalt
ema vajadustele (vt I16ik 4.5).

Hupertureoidism

<valjamdeldud nimetus=> tuleb tireotoksikoosiga patsientidele manustada ettevaatusega, parast ravist
loodetava kasu ja vbimaliku riski péhjalikku hindamist.

L]
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[Sellesse I6iku tuleb sisestada alljdrgnev s6nastus]

[-1]
Halogeniseeritud anesteetikumid

Taiendava antihUpertensiivse toime tdttu esineb emaka inertsuse suurenemine, millega kaasneb
verejooksu risk. Lisaks on registreeritud sidame suurenenud reaktiivsusest tulenevaid raskeid
ventrikulaarseid rutmihdaireid koostoimes halogeniseeritud anesteetikumidega. Vdimalusel tuleb ravi
Idpetada vahemalt 6 tundi enne igasugust plaanilist anesteesiat halogeniseeritud anesteetikumidega.

Kortikosteroidid

Sageli manustatakse enneaegse sunnitustegevuse ajal loote kopsude arengu toetamiseks slisteemseid
kortikosteroide. Naistel, kellele on manustatud samaaegselt beeta-agoniste ja kortikosteroide, on
téaheldatud kopsuturset.

On teada, et kortikosteroidid tdstavad glukoosi taset veres ja langetavad kaaliumi taset seerumis,
mistdttu samaaegsel manustamisel tuleb olla ettevaatlik ning seoses hluperglikeemia ja hipokaleemia
riskiga patsienti pidevalt jalgida (vt 16ik 4.4).

Veresuhkrut langetavad ravimid

Beeta-agonistide manustamisega kaasneb vereglikoosi taseme tdus, mida v8ib tdlgendada diabeediravi
ndrgenemisena. Seega vOib individuaalne diabeediravi vajada kohandamist (vt 18ik 4.4).

Kaaliumi taset vdhendavad ravimid

Seoses beeta-agonistide hupokaleemilise toimega tuleb kaaliumi seerumitaset langetavate ravimite, mis
voivad teadaolevalt tésta hiipokaleemia riski — nagu diureetikumide, digoksiini, metitlksantiinide ja
kortikosteroidide —, samaaegsel manustamisel olla ettevaatlik, olles loodetavat kasu ja vBimalikke riske
eelnevalt hoolikalt hinnanud, pdorates erilist tdhelepanu hipokaleemiast tulenevale sidamearutmiate
riski tdusule (vt 16ik 4.4).

L]
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4.8 Kdrvaltoimed
[Sellesse I6iku tuleb sisestada alljargnev sénastus]

L1

<valjamdeldud nimetus> kdige sagedamad kdrvaltoimed on korrelatsioonis B-adrenomimeetikumide
farmakoloogilise toimega ning neid vdib vdhendada vo6i valtida hemodinaamiliste parameetrite nagu
vererbhu ja pulsisageduse hoolika jalgimise ja annuse sobiva kohandamise abil. Tavaliselt taanduvad
need parast ravi |6petamist.

Sudame haired

Vaga sage: *Tahhukardia

Sage: *Slidamepekslemine, *diastoolse réhu langus

Harv: *Artutmiad, nt kodade fibrillatsioon; muokardi isheemia (vt 16ik 4.4)

Ainevahetus- ja toitumishéaired
Sage: *Hupokaleemia
Harv: *Huperglikeemia

Vaskulaarsed haired
Sage: *Hupotensioon (vt 16ik 4.4)
Harv: *Perifeerne vasodilatsioon.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired
Aeg-ajalt: *Kopsuturse.

* Neid reaktsioone on taheldatud seoses luhitoimeliste beeta-agonistide kasutamisega obsteetrilistel
néidustustel ning neid peetakse ravimirihma toimeteks (vt 18ik 4.4).

L1
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1l Pakendi infoleht

1. 16ik
Mis ravim on <valjamo6eldud nimetus> ja milleks seda kasutatakse

[See I6ik peab asendama iga olemasoleva I6igu, mis kajastab obsteetrilisi ndidustusi, ning see peab valja
nagema jargmiselt:]

e <valjam0feldud nimetus> kasutatakse <ka> naistel, kel on ootamatult alanud varajane
sUinnitustegevus (enneaegne sunnitustegevus) raseduse 22. kuni 37. nadalal, et luhiajaliselt lapse
sundi edasi lukata. Te saate <véljamd&eldud nimetus> maksimaalselt 48 tunni jooksul. See annab
teie arstile voi ammaemandale aega rakendada taiendavaid meetmeid, mis parandavad teie lapse
tervist.

2. 16ik
[Sellesse I6iku tuleb sisestada alljargnev sénastus]

L1
Mida on vaja teada enne <véaljamdeldud nimetus> kasutamist

Arge kasutage <valjaméeldud nimetus=>:

- kui te olete rase alla 22 nadala;

- kui teil esineb siidame isheemiatdbi vdi on teada selle tekkerisk (haigus, mida iseloomustab
sudamelihase vdhenenud verevarustus ja mille simptomiks on valu rinna piirkonnas
(rinnaangiin));

- kui teil on kunagi esinenud nuristinnitus raseduse kahel esimesel trimestril;

- kui te olete rase ja teil v0i lootel esinevad teatavad tervisehaired, mille puhul raseduse
pikendamine oleks ohtlik (nt vaga kdrge vererbhk, emaka infektsioon, verejooks, platsenta katab
sUnnitusteid v8i on irdumas vi loode on Usasiseselt surnud);

- kui teil esineb stidamehaigus sidamepekslemisega (nt sudameklapi rike) v6i pikaajaline
kopsuhaigus (nt krooniline bronhiit, kopsupuhitus), mis p&hjustavad vererdhu tdusu kopsudes
(pulmonaalhUpertensiooni).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga <valjaméeldud nimetus=>

Enne oma sisti saamist on oluline, et selgitaksite oma arsti voi meditsiinidega, kas:

- teil on esinenud héireid seoses rasedusega;

- kas teil on raseduse ajal looteveed puhkenud;

- teil on kopsudes liiga palju vett, mis p6hjustab dhupuudust (kopsuturse);

- teil on kdrge vererdhk;

- teil on suhkurtdbi. Kui see on nii, siis vBib olla vajalik teha teile tdiendavad veresuhkrutestid enne,
kui teile manustatakse <valjam&eldud nimetus>;

- teil esineb kilpndarme Uletalitlus;

- teil on esinenud siidamehaigus, mille simptomiteks on 6hupuudus, sidamepekslemine voi
rinnaangiin (vt Arge kasutage <valjaméeldud nimetus=>, kui).

Arst jalgib teie siidant ja siindimata last. Arst vdib votta ka vereproove, et jalgida muutusi teie veres (vt
16ik 3).

Kasutamine koos teiste ravimitega

Teatage oma arstile, meditsiinidele vai apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Nende hulka
kuuluvad ka taimsed ravimid. <valjamdeldud nimetus> vdib mdjutada mdnede ravimite toimet ning
modned ravimid vdivad mdjutada <valjamdéeldud nimetus> toimet.

Eriti oluline on, et raagiksite arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui kasutate jargmisi ravimeid:

- ebaregulaarse voi kiirenenud sudamerttmi ravimid (nt digoksiin);

- teised beetablokaatorid (nt atenolool vai propranolool), kaasa arvatud silmatilgad (nt timolool);
- ksantiinid (nt teofulliin v&i aminofulliin);

- steroidid (nt prednisoloon);

- vett véljutavad tabletid, mida nimetatakse ka diureetikumideks (nt furosemiid);

- suhkurtdve ravimid veresuhkru taseme langetamiseks (nt insuliin, metformiin vdi glibenklamiid).

33



Kui teil seisab ees plaaniline operatsioon tldtuimestusega, I6petab arst vBimalusel teile <valjamdeldud
nimetus> manustamise 6 tundi enne operatsiooni, et kaitsta teid kdrvaltoimete (nt sidame ritmihairete
vdi emakaverejooksu) eest.

3. 16ik
[Sellesse I6iku tuleb sisestada alljargnev sénastus]

L]
Kuidas <valjamd&eldud nimetus> kasutada

Teilt ei oodata, et te ise manustaksite endale seda ravimit. Teile manustab seda alati inimene, kes omab
selleks piisavat kvalifikatsiooni, hoolikalt hinnates tasakaalu <véljamdeldud nimetus> manustamisest teie
lapsele oodatava kasu ja teil avalduda vivate ravi ebasoodsate toimete vahel.

Enneaegse sunnitustegevuse ajutine edasilukkamine

<valjamdeldud nimetus> manustab teile arst kohas, kus on olemas seadmed teie ja teie lapse tervise
pidevaks jalgimiseks manustamise jooksul.

Vajadusel rakendatakse jargmisi meetmeid:

e Vererdhk ja pulsisagedus. Kui teie pulsisagedus Uletab 120 166ki minutis, kaalutleb arst teie
ravimiannuse vahendamist v8i <valjamd&eldud nimetus> arajatmist.

e Elektrokardiograafia (EKG, teie sudame elektriline aktiivsus). Ra&kige sellest otsekohe arstile,
kui te tunnete ravi ajal valu rinna piirkonnas. Kui teie EKG ulesvfttes on muutusi ja teil
esineb valu rindkeres, I6petab arst teile <valjamdeldud nimetus> manustamise.

e Vee ja soolade tasakaal organismis. Ra&kige sellest otsekohe arstile, kui teil tekib ravi ajal
kdha vdi 6hupuudus. Kui mis tahes simptomid néitavad, et teie kopsudesse on kogunenud
vedelikku (tuntakse ka kui kopsuturset) (nt kdha vdi 8hupuudus), vdib arst I6petada teile
<valjamdeldud nimetus> manustamise.

e Veresuhkru tase ja madala pH esinemine organismis, millega kaasneb laktaadi kogunemine veres
(tuntakse ka kui ,laktatsidoos®).

e Kaaliumi tase veres (madala kaaliumitasemega v8ib kaasneda siidame riutmihairete risk).

4. 16ik
[Sellesse I6iku tuleb sisestada alljargnev sdnastus]
L]

Voimalikud kdrvaltoimed

Olulised kérvaltoimed, mille suhtes tuleb olla tdhelepanelik enneaegse sinnitustegevuse
peatamise ajal:

Harv (esineb vahem kui 1 inimesel 1000-st)
Valu rinnus (tingitud sidamehaéiretest, nt rinnaangiinist). Kui teil see tekib, siis radakige sellest otsekohe
oma arstile vdi meditsiinidele.

Ka jargmisi kérvaltoimeid on taheldatud kdigi beeta-agonistidega nagu <véljam6&eldud nimetus>,
kasutades enneaegse sunnitustegevuse peatamiseks.

Vaga sage (esineb rohkem kui 1 inimesel 10-st)
- sudamel6ddkide kiirenemine

Sage (esineb vahem kui 1 inimesel 10-st)

- pekslevad sudamelddgid (sidamepekslemine)

- madal vererbhk, mis vdib p&hjustada peapddritust voi pearinglust

- kaaliumi madal tase veres, mis vdib pdhjustada lihasndrkust, janu vdi torkimistunnet jasemetes

Aeg-ajalt (esineb vahem kui 1 inimesel 100-st)
- vedeliku kogunemine kopsudesse (kopsuturse), mis v8ib pdhjustada hingamisraskust
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Harv (esineb vahem kui 1 inimesel 1000-st)

- ebatavalised v6i ebaregulaarsed stidameldégid

- suhkru (glukoosi) ja/vdi piimhappe kdrge tase veres
- nao dhetus (punetus)
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