Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

HEXVIX, 85 mg intravesikaalse lahuse pulber ja lahusti
Heksaminolevulinaat

Enne teile selle ravimi manustamist 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 vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Hexvix ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Hexvix’i kasutamist
Kuidas Hexvix’i kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Hexvix’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Hexvix ja milleks seda kasutatakse

Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

Ravimit kasutatakse pdievihi tuvastamiseks. Seda manustatakse enne spetsiaalse seadme,
tsiistoskoobi, kasutamist pdie sisemuse vaatluseks. Tsiistoskoop aitab ndha voimalikke kasvajaid ja
seeldbi eemaldada ebanormaalseid rakke, mis helendavad sinises valguses parast Hexvix i
manustamist.

2. Mida on vaja teada enne Hexvix’i kasutamist

Arge kasutage Hexvix’i:

- kui olete toimeaine vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6), sealhulgas
vedeliku, mida kasutatakse selle lahustamiseks, suhtes allergiline;

- kui teil on porfiiiiria (haruldane parilik verehaigus).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Hexvix’i kasutamist pidage ndu oma arstiga:

- kui teil on kuseteede infektsioon vdi pdletav tunne urineerides;

- kui teil on hiljuti 1&bi viidud p&iesisene BCG ravi;

- kui teil on hiljuti olnud pdieoperatsioon.

Need seisundid vdivad pdhjustada paikseid reaktsioone teie pdies, mis vdivad raskendada arstil
tolgendada léabivaatusel néhtut.

Muud ravimid ja Hexvix
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Pidage ndu oma arstiga, kas te vdite juhtida autot voi té6tada masinatega pérast Hexvix’i kasutamist.



3. Kuidas Hexvix i kasutada

Hexvix muudetakse manustamiskdlblikuks ning manustatakse Teile selleks spetsiaalse viljadppe
saanud kvalifitseeritud isikute poolt.
- Hexvix’i kasutatakse tavaliselt haiglas.

Hexvix’i kasutatakse jargmiselt:

Paide viiakse peen toru ehk nn kateeter.

Kateetri abil pdis tithjendatakse.

Kateetri abil viiakse Hexvix pdide.

Hexvix’i hoitakse pdies ligikaudu 60 minutit.
Kateetri abil pdis tithjendatakse.

Arst uurib pdie sisemust seadme (tsiistoskoobi) abil.

A

Kui teile manustatakse Hexvix’i rohkem kui ette niihtud

Kui Hexvix’i hoitakse pdies kauem kui 60 minutit vdi kasutatakse ettendhtust suuremas koguses, siis
ei pohjusta see kdrvaltoimeid. Kui teil on lisakiisimusi selle kohta, pidage ndu oma arsti v3i
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka Hexvix pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Siin on oht
kdrvaltoimete tekkeks, mis on seotud pdie sisemuse uurimiseks kasutatava ldbivaatuse tehnikaga
(tstistoskoopia). Hexvix’i kasutamine abistava protseduurina standardse tsiistoskoopia kéigus pdievahi
tapsemaks diagnoosimiseks on iildiselt histi talutav. Kui tekivad kdrvaltoimed, on need tavaliselt
seotud standardse ldbivaatuse tehnikaga, ei ole tdsised ega kesta vdga kaua. Selle ravimi kasutamisel
voivad tekkida parast ldbivaatuse protseduuri jargmised kdrvaltoimed:

Sage (esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st):

- peavalu;

- iiveldus, oksendamine;

- kohulahtisus;

- kohukinnisus;

- lihaskramp v&i valu maos vdi selle piirkonnas (kdht);
- valulik ja raskendatud urineerimine;

- suutmatus pdit tdielikult tithjendada (kusepeetus);
- veri uriinis;

- valu pérast uuringut (protseduuri);

- palavik (korge kehatemperatuur).

Aeg-ajalt (esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st):
pdletav tunne urineerimisel (pdhjustatud pdiepdletikust);

- sage urineerimine;

- veremiirgistus (septitseemia);

- unetus vOi uinumisraskused;

- valu kusitis (juha, mille kaudu viljutatakse uriin);

- tugev urineerimistung (kusepakitsus);

- valgeliblede korge kontsentratsioon, bilirubiini (kollakas pigment sapis) voi maksaensiitimide
taseme tdus vereanaliiiisi tulemustes;

- punaliblede madal kontsentratsioon (aneemia);

- peenise peaosa pdletik (balaniit);

- seljavalu;

- podagra;

- loove.

Esinemissagedus teadmata



- anafiilaktiline Sokk (vererdhu langus, siidame 166gisageduse tdus, nahalgove).

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réagkige sellest oma arstile.

5. Kuidas Hexvix'i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Pulber ja lahusti: see ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Lahus (pérast valmistamist): hoida temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis) mitte kauem kui 2 tundi.

Haigla personal tagab ravimi nduetekohase séilitamise ja hdvitamise ning jilgib, et ravimit ei kasutata
parast karbil margitud kdlblikkusaja 16ppu.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Hexvix sisaldab

- Toimeaine on heksaminolevulinaatvesinikkloriid.

- Teised koostisosad on dinaatriumfosfaatdihiidraat, kaaliumdivesinikfosfaat, naatriumkloriid,
vesinikkloriidhape, naatriumhiidroksiid ja siistevesi.

Kuidas Hexvix viilja niieb ja pakendi sisu

- Igas pakendis on iiks viaal valge kuni valkja vdi kahvatukollase pulbriga, mis sisaldab 85 mg
toimeainet heksaminolevulinaati ning iiks poliipropiileenviaal 50 ml selge, vérvitu vedelikuga
pulbri lahustamiseks.

- Hexvix’i pulber lahustatakse pakendis kaasasolevas 50 ml lahustis. Pulbri segamisel lahustiga
saadav lahus sisaldab 1,7 mg/ml heksaminolevulinaati, mis vastab § mmol/l heksaminolevulinaadi
lahusele.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Ipsen Pharma

65, quai Georges Gorse
92100 Boulogne - Billancourt
Cedex

Prantsusmaa

Tootja:
Photocure ASA
Hoffsveien 4
NO-0275 Oslo
Norra

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Estobiin OU

Udeselja 4-4

11913 Tallinn

E-mail: anneli.kuuse@ipsen.com




See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa kaubandusliku nimetusega Hexvix jirgmistes Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriikides: Austria, Belgia, Kiipros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome,
Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka, Ungari, lirimaa, Island, Itaalia, Liti, Leedu, Luksemburg, Malta,
Holland, Norra, Poola, Portugal, Slovakkia, Sloveenia, Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriigid.

Infoleht on viimati kooskodlastatud mirtsis 2013

Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Kisitlemisjuhend
Heksaminolevulinaat vdib pdhjustada nahaga kokkupuutumisel iilitundlikkust.
Kaoik jargmised toimingud tuleb sooritada steriilsete vahenditega ning aseptilistes tingimustes.

1. Tommake 50,0 ml Hexvix’i lahustit steriilsesse 50 ml siistlasse.
Stistige ligikaudu 10 ml sellest lahustist Hexvix’i pulbri viaali.

3. Ilma ndela viaalist eemaldamata, hoidke pulbri viaali ja siistalt kindlalt ning raputage drnalt, et
tagada tdielik lahustumine.

4.  Tommake kogu lahustunud lahus pulbri viaalist siistlasse.
Raputage drnalt siistlas olevat segu.

5. Hexvix on niiiid lahustunud ja valmis kasutamiseks. Valmislahus on ldbipaistev kuni kergelt
opalestseeruv ja virvitu kuni kahvatukollane.

Ainult tihekordseks kasutamiseks. Kasutamata jadnud ravimpreparaat tuleb hivitada. Erinduded
havitamiseks puuduvad.

Lahuse keemilis-fiiiisikaline stabiilsus on tdestatud 2 tunni jooksul temperatuuril 2°C...8°C.
Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb lahus kohe 4ra kasutada. Kui seda ei kasutata kohe, on
kolblikkusaeg- ja séilitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks tavaliselt tiletada 2 tundi
temperatuuril 2°C...8°C.



