Bipacksedel: Information till patienten
Pabal 100 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
karbetocin

Las noga igenom denna bipacksedel innan detta lakemedel ges till dig. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, barnmorska eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar tala med lakare, barnmorska eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pabal &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan Pabal ges till dig

Hur Pabal ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Pabal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Pabal ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Pabal ar karbetocin. Den liknar substansen oxytocin som produceras naturligt i
kroppen for att livmodern ska dra ihop sig under forlossning.

Pabal anvands for att behandla kvinnor som nyligen fott barn. Hos vissa kvinnor drar inte livmodern
(uterus) ihop sig tillrackligt snabbt efter forlossningen. Detta kan leda till storre blédningar an normalt.
Pabal gor sa att livmodern drar ihop sig och minskar darmed risken for bldning.

2. Vad du behdver veta innan Pabal ges till dig

Pabal far inte ges forran barnet ar fott.
Innan du far Pabal maste lakaren veta om du har nagon sjukdom. Du ska &ven tala om for lakaren om
du far ndgra nya symtom efter det att du behandlats med Pabal.

Pabal ska inte ges

- omdu ar gravid

- under férlossningen innan barnet ar fott

- for att satta igang forlossningen

- omdu ar allergisk mot karbetocin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu ar allergisk mot oxytocin (ges ibland som dropp eller injektion under eller efter
forlossningen)

- om du har nagon sjukdom i lever eller njurar

- omdu har en allvarlig hjartsjukdom

- omdu har epilepsi

Om nagot av detta stammer in pa dig, tala om det for lakare, barnmorska eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, barnmorska eller sjukskoterska innan Pabal ges till dig



- om du far migran

- om du har astma

- omdu har preeklampsi (hogt blodtryck under graviditeten) eller eklampsi
(havandeskapsforgiftning)

- om du har problem med hjartat eller cirkulationen (sasom hogt blodtryck)

- om du har nagra andra medicinska besvar

Om nagot av detta stammer in pa dig, tala om det for din lakare, barnmorska eller sjukskoterska.

Pabal kan leda till att vétska ansamlas i kroppen, vilket i sin tur kan orsaka dasighet, apati och
huvudvark.

Barn och ungdomar
Karbetocin &r inte avsett for anvandning hos barn under 12 ar.
Erfarenheten fran anvandning hos ungdomar ar begréansad.

Andra lakemedel och Pabal
Tala om for lakare, barnmorska eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Anvénd inte Pabal under graviditet och forlossning forran efter att barnet ar fott.

Sma mangder karbetocin har visat sig passera fran den ammande mammans blod till brostmjolk, men
de forvantas brytas ner i spadbarnets tarm. Amning behéver inte begrénsas efter anvéndning av Pabal.

3. Hur Pabal ges till dig

Pabal ges som en injektion i en av dina vener eller muskler omedelbart efter det att ditt barn har fotts.
Dosen dr en injektionsflaska (100 mikrogram).

Om du fatt for stor méngd av Pabal

Om du av misstag far for mycket Pabal kan din livmoder dra sig samman sa kraftigt att den blir skadad
eller bloder kraftigt. Du kan ocksa bli dasig, apatisk och fa huvudvark pa grund av att vatska ansamlas
i kroppen. Du kommer att behandlas med annat 1ékemedel och eventuellt kirurgi.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Nar Pabal ges i en ven efter kejsarsnitt

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
illamaende

smarta i magen

klada

hudrodnad

varmekansla

Iagt blodtryck

huvudvark

skakningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e  krdkningar



yrsel

smarta i rygg eller brost
metallsmak i munnen
blodbrist (anemi)
andnod

frossa

allman smarta

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

e  Hijartklappning, langsam hjartrytm som kan leda till hjartstillestand (nar hjartat slutar sla)

e  Allergiska reaktioner (inklusive plotslig, svar allergisk reaktion med andningssvarigheter,
svullnad, yrsel, snabba hjartslag, svettning, lagt blodtryck och medvetsléshet)

Biverkningar som ses med liknande produkter och som kan férvéntas med karbetocin:
Oregelbundna hjartslag, brostsmarta, svimning eller hjartklappning, vilket kan innebéra att hjértat inte
slar ordentligt.

Enstaka fall av svettning har rapporterats.
Né&r Pabal ges i en muskel efter vaginal férlossning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
illamaende

smérta i magen
krakningar

Iagt blodtryck

blodbrist (anemi)
huvudvérk

yrsel

hjartklappning

smarta i rygg eller brost
muskelsvaghet

frossa

feber

allmén smarta

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
e hudrodnad

klada

andfaddhet

skakningar

svarigheter att kissa

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
o Allergiska reaktioner (inklusive plotslig, svar allergisk reaktion med andningssvarigheter,
svullnad, yrsel, snabba hjartslag, svettning, lagt blodtryck och medvetsloshet)

Biverkningar som ses med liknande produkter och som kan forvantas med karbetocin:
Langsamma hjértslag, oregelbundna hjartslag, brostsmarta, svimning eller hjéartklappning, vilket kan
innebara att hjartat inte slar ordentligt.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pabal ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Injektionsflaskorna ska forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt. Forvaras vid hogst 30°C. Far gj
frysas.

Losningen ska anvandas omedelbart efter att injektionsflaskan dppnats.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration:

Den aktiva substansen ar karbetocin. Varje milliliter innehaller 100 mikrogram karbetocin.
Ovriga innehallsamnen &r L-metionin, barnstenssyra, mannitol, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Pabal &r en klar och farglds injektionsvétska, som ar fardig att anvéndas for intravends eller
intramuskular injektion. Pabal tillhandahalls i férpackningar om 5 injektionsflaskor a 1 ml.

Pabal ska endast anvandas pa valutrustade forlossningskliniker.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Ferring Ldkemedel AB

Box 4041

203 11 Malmo

Tel: +46 40 691 69 00

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland
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