PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Carboprost Alembic 0,25 mg/ml injektionsvatska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvatska, 16sning, innehaller: karboprosttrometamol motsvarande karboprost 0,25 mg.

Hjalpdmne(n) med kénd effekt
1 ml injektionsvitska, 16sning innehaller 9,45 mg bensylalkohol, motsvarande 9,45 mg/ml.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

En Klar farglos l6sning, fri fran synliga partiklar med ett pH pa 7,0 till 8,0 och en osmolalitet mellan
350 och 450 mOsmol/Kkg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Avbrytande av patologisk graviditet — intrauterin fosterddd, missad abort, mola hydatidosa — i andra
trimestern.
Rikliga postpartumblddningar, inom 24 timmar fran forlossningen, som ej svarar pa gangse terapi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Patologisk graviditet: 0,25 mg ges djupt intramuskulart. Doseringen upprepas med 2—3 timmars
intervall. Vid biverkningar kan dosen sankas till hélften eller dosintervallet dkas till 3—4 timmar. Vid
otillracklig uteruskontraktion kan dosen ¢kas upp till 0,4 mg.

Postpartumblédningar: 0,25 mg ges djupt intramuskulart. De flesta fall svarar pa en enda dos. Dosen
kan upprepas med minst 15 minuters intervall for en total dos pa 2 mg.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
Akut backeninflammation
Patienter med kénd aktiv hjart-, lung-, njur- eller leversjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Carboprost Alembic ska endast anvéndas av medicinskt utbildad personal och den rekommenderade
doseringen ska foljas strikt.



Sarskild forsiktighet ska iakttas hos patienter med astma, arteriell hypotoni eller hypertoni,
hjartkarlsjukdom, njur- eller leversjukdom, glaukom eller férhojt intraokulart tryck, anemi, gulsot,
diabetes eller epilepsi i anamnesen.

Nytta/riskbeddmning ska goras hos patienter med hjartkarlsjukdom (risk for sankt blodtryck anda till
kardiovaskular kollaps, bradykardi) samt hos patienter med astma i anamnesen (risk for
bronkkonstriktion) och lungsjukdom (risk for minskat blodflode i lungorna och 6kat lungartértryck).

I mycket séllsynta fall har kardiovaskular kollaps rapporterats efter anvandning av prostaglandiner,
vilket alltid ska 6vervégas vid anvandning av Carboprost Alembic.

Minskat syreinnehall i moderns artérer har observerats hos patienter som behandlats med
karboprosttrometamol. For patienter med redan befintliga hjart-lungproblem rekommenderas
monitorering, med extra syretillférsel vid behov, under behandling med Carboprost Alembic.

Liksom alla oxytociska medel ska Carboprost Alembic anvandas med forsiktighet hos patienter med
kénd uterusdefekt (arrbildning).

Under den tredje trimestern av graviditeten blir uterus alltmer kénslig for exogena prostaglandiner.
Minsta effektiva dos av Carboprost Alembic som &r tillrdcklig for att tomma uterus under den tredje
trimestern har inte faststallts.

Carboprost Alembic tycks inte direkt paverka feto-placentaenheten och ska darfor inte anvandas da
fostret in utero har uppnatt livsduglighet. Carboprost Alembic ska inte betraktas som ett medel for
fosterfordrivning.

Forbehandling eller samtidig administrering av antiemetika och antidiarrémedel minskar vasentligt
den mycket hoga frekvensen av gastrointestinala biverkningar, som &r vanligt forekommande hos
prostaglandiner. Dessa lakemedel bor betraktas som en nddvéandig del i behandlingen av dessa
patienter.

Anvandning av Carboprost Alembi associeras med 6vergaende febertillstand, som kan bero pa
hypotalamisk varmereglering. Férhdjningar av kroppstemperaturen med mer dn 1,1 °C har observerats
hos cirka 1/8 av de patienter som har behandlats med den rekommenderade doseringsregimen.

Att sarskilja endometrit efter aborten fran temperaturforhjningar framkallade av lakemedlet &r svart,
men med Okad Kklinisk erfarenhet blir skillnaderna allt tydligare. Av de patienter som fick forhojd
temperatur hade omkring 1/16 den kliniska diagnosen endometrit. Ovriga temperaturférhéjningar
atergick till det normala inom nagra timmar efter den sista injektionen.

Liksom vid spontan abort, en process som ibland &r ofullstandig, forvéantas en abort som framkallats
av Carboprost Alembic vara ofullstandig i cirka 20 % av fallen.

All behandling med Carboprost Alembic som satts in for att avbryta en graviditet men som misslyckas
ska fullbordas med hjélp av en annan metod (se avsnitt 4.6).

Aven om forekomsten av cervikalt trauma &r synnerligen liten ska cervix alltid undersdkas noggrant
omedelbart efter aborten. Hos frdmst primigravidae har klinisk erfarenhet visat att férbehandling av
cervix kan reducera denna risk patagligt samtidigt som abortférloppet paskyndas.

Djurstudier med hdga doser har i flera veckor visat att prostaglandiner i E- och F-serierna kan
framkalla benproliferation. Sadana effekter har ocksa noterats hos nyfodda som har fatt langvarig
behandling med prostaglandin E1. Det finns inga beldgg for att korttidsadministrering av Carboprost
Alembic kan orsaka liknande beneffekter.



Information om hjalpdmnen

Bensylalkohol
Carboprost Alembic innehaller bensylalkohol (se avsnitt 2).

Konserveringsmedlet bensylalkohol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner.

Det ar viktigt att overvaga den totala méangden bensylalkohol fran alla kéllor. Stora volymer ska
anvandas med forsiktighet och endast om absolut ndédvandigt, sarskilt hos patienter med nedsatt lever-
eller njurfunktion samt dven hos gravida och ammande kvinnor. Detta pa grund av risken for
ackumulering och toxicitet (metabolisk acidos).

Natrium
Carboprost Alembic innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per ml 1ésning,, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom Carboprost Alembic kan forstarka effekten av andra oxytociska medel rekommenderas inte
samtidigt behandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga kliniska uppgifter om effekterna av karboprost pa fertilitet.

Graviditet
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter, och alla doser som dkar uterus tonus kan

utséatta embryo/foster for risk.

All behandling med Carboprost Alembic som satts in for att avbryta en graviditet men som misslyckas
ska fullbordas med hjélp av en annan metod (se avsnitt 4.4).

Carboprost Alembic far inte anvandas under graviditet, utom for angivna indikationer (se avsnitt 4.1).

Carboprost Alembic innehaller konserveringsmedlet bensylalkohol. Bensylalkohol kan passera 6ver
placentan (se avsnitt 4.4).

Amning
Data saknas om huruvida karboprosttrometamol utsondras i brostmjolk.

Carboprost Alembic innehaller konserveringsmedlet bensylalkohol (se avsnitt 4.4).
4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga studier om effekterna pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner har utforts.

Det har férekommit rapporter om biverkningar sasom synkope, yrsel och somnolens som kan forsamra
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Patienter ska darfor avsta fran att kora bil tills de vet att Carboprost Alembic inte paverkar deras
formaga att framfora fordon och anvéanda maskiner.

4.8 Biverkningar



Av nedanstaende tabell framgar de biverkningar som identifierats under kliniska prévningar och under
Overvakningsperioden efter marknadsféringen, klassificerade efter organsystem och frekvens.
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad. Frekvenserna
definieras enligt féljande: Mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100), séallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen k&nd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna av Carboprost Alembic ar vanligen 6vergaende och forsvinner efter avbrytande av
behandlingen. De mest frekvent observerade biverkningarna ar relaterade till den kontraktila effekten
pa glatt muskulatur.

Hos de patienter som studerades fick cirka tva tredjedelar (66 %) krakningar och diarré, cirka en
tredjedel (33 %) illamaende, en attondel (12 %) temperaturhdjning pa mer an 1,1 °C och en fjortondel

(7 %) rodnad.

MedDRA
Organsytemklass

Frekvens

Biverkningar

Infektioner och infestationer

Mindre vanliga

Septisk chock, urinvégsinfektion

Immunsystemet

Ingen k&nd frekvens

Overkanslighetsreaktionert (t.ex.
anafylaktisk reaktion, anafylaktisk
chock, anafylaktoid reaktion,
angioddem)

Endokrina systemet

Ingen k&nd frekvens

Tyreotoxisk krist

Psykiska tillstand

Mindre vanliga

Sémnstérning

Ingen kand frekvens

Orot, nervositett

Centrala och perifera Vanliga Huvudvark*
nervsystemet
Mindre vanliga Vasovagala symtom, yrsel*, dystoni,
parestesier, somnolens, dysgeusi
Ingen kand frekvens Synkopet
Ogon Mindre vanliga Dimsyn, dgonvérk

Oron och balansorgan

Mindre vanliga

Vertigo, tinnitus

Hjartat Mindre vanliga Takykardi
Ingen kénd frekvens Palpitationert.
Blodkarl Vanliga Rodnad, varmevallningar, frossa.

Mindre vanliga

Arteriell hypertoni

Andningsvagar, bréstkorg och
mediastinum

Vanliga

Hosta

Mindre vanliga

Astma, andndd, dyspné
hyperventilation*, vasljud, hicka




Ingen kéand frekvens

Bronkialspasmt, faryngealt 6demf,
kvavningskénslat, epistaxist, torr
halst, infektion i dvre
andningsvagarnat

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Diarré*, illamaende*, krakningar*

Mindre vanliga

Hematemes, smarta i 6vre delen av
buken, muntorrhet

Ingen kénd frekvens

Ulkningt

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Hyperhidros

Ingen kand frekvens

Utslagt

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Mindre vanliga

Nacksparr, ryggsmarta, myalgi

Ingen kéand frekvens

Muskelkrampt, égonlockskrampt

Reproduktionsorgan och
brostkortel

Vanliga

Uterin blodning, tillbakahallen
placenta eller membran, endometrit*

Mindre vanliga

Uterusbristning, sonderslitning av
livmoderhalsen, backensmaérta*,
Ombhet i brosten

Ingen kand frekvens

Uterusstorningt

Allméanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Mindre vanliga

Letargi, brostbesvar, smarta pa
injektionsstéllet

Ingen k&nd frekvens

Brostsmartat, astenit, torstt

Undersokningar och
provtagningar

Mycket vanliga

Forhojd kroppstemperatur

* Biverkningar som rapporterats for bade intramuskulér och intraamnion administrering ar markta med

en asterisk. Alla andra biverkningar har endast rapporterats vid intramuskular administrering.

T Hé&ndelser som identifierats efter lanseringen

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se .

49  Overdosering

Behandlingen vid 6verdosering bor vara symtomatisk och understddjande.




5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Prostaglandin med uteruskontraherande effekt, ATC-kod: G02AD04

Karboprost (15-metyl-prostaglandin F2a) ar en syntetisk substans som strukturellt liknar det naturligt
férekommande prostaglandin F2a (dinoprost). Inférandet av en metylgrupp vid C-15 innebér att den
biologiska inaktiveringen sker langsammare och darigenom forlangs effekten. Substansen administreras
intramuskulért. Troskelvérdet for myometriestimulerande effekt efter intravends injektion av karboprost
ar cirka 10-15 g, vilket ar ungefar 10 ganger lagre dos an for dinoprost (PGF2a).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid intramuskuldr injektion av 0,1-0,4 mg karboprost erhalles en maximal plasmaniva av 1,0-

1,6 ng/ml efter 20-30 minuter. Efter 2-3 timmar ar nivaerna nere i 0,2-0,4 ng/ml. Vid upprepade
injektioner med 2-3 timmars intervall nas steady-state efter cirka 6 timmar. Karboprost inaktiveras i
huvudsak genom beta-oxidation, och huvudmetaboliten i plasma och urin utgors av dinor-15-metyl-
PGF2a. Utsondringen sker i huvudsak genom urinen, och knappast nagot karboprost aterfinns i intakt
form.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumklorid

Bensylalkohol

Trometamol

Natriumhydroxid (pH-justering)

Saltsyra (pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt vid (2—-8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall
0,25 mg/ml injektionsvatska, l16sning tillhandahalls i injektionsflaskor pa 1 ml.

En forpackning innehaller en injektionsflaska.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion



Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Alembic Pharmaceuticals Europe Ltd.

Palazzo Pietro Stiges

103 Strait Street

VLT 1436 Valletta, Malta

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

64501

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-09-09

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-09



