Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Pabal 100 mikrog/ml injektioneste, liuos
karbetosiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin sinulle anne taan titi Lidike tté, sillé se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin, kétilon tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, kétilon tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pabal on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Pabalia
Miten Pabalia annetaan sinulle

Mahdolliset haittavaikutukset

Pabalin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Pabal on ja mihin siti kiyte téin

Pabalin vaikuttava aine on karbetosiini. Se on oksitosiiniksi kutsutun aineen kaltamen yhdiste.
Elimistd tuottaa itsessddn oksitosiinia kohdun supistumiseksi synnytyksessa.

Pabalia kiytetdédn lapsen saaneiden naisten hoitoon.

Joillakin naisilla synnytyksen jidlkeen kohtu ei supistu riittivan nopeasti. Tadméi aiheuttaa
todenndkoisesti, ettd he vuotavat verta tavallista enemmén. Pabal saa aikaan kohdun supistumisen ja
vahentdd vuotoriskid.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Pabalia

Pabalia ei saa antaa ennen kuin lapsi on syntynyt.
Ennen lidkkeen antamista lddkérin taytyy tietdd terveydentilastasi. Sinun tulee kertoa lidkérille myds
uudet oireet, joita mahdollisesti tulee Pabal-hoidon aikana.

Sinulle ei saa antaa Pabalia

- jos olet raskaana

- jos olet synnyttiméissé ja vauva ei vield ole syntynyt

- raskauden kdynnistdmiseen

- jos olet allerginen karbetosiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen oksitosiinille (annetaan joskus tiputuksena tai ruiskeena synnytyksen aikana tai
sen jialkeen)

- jos sinulla on maksan tai munuaisten sairaus

- jos sinulla on vakava sydénsairaus

- jos sinulla on epilepsia

Jos joku niistd koskee sinua, kerro lddkérille, katilolle tai sairaanhoitajalle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, kitilon tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Pabalia

- jos sinulla on migreenid

- jos sinulla on astma

- jos sinulla on pre-eklampsia (raskaudenaikainen verenpaineen nousu) tai eklampsia
(raskauskouristus)



- jos sinulla on sydin- ja verenkiertohdiriditd (kuten korkea verenpaine)
- jos sinulla on muita sairauksia.

Jos joku néistd koskee sinua, kerro ldédkérille, katildlle taisairaanhoitajalle.

Pabal saattaa aiheuttaa veden kertymistd elimistoon, mikd voi aiheuttaa uneliaisuutta, levottomuutta ja
padnsarkya.

Lapset januoret
Karbetosiinin kiytto alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole asianmukaista.
Kokemus kéytosti nuorille on rajallista.

Muut lddlike valmis teet ja Pabal
Kerro ladkérille, kétilolle tai hoitajalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kdyttda
muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Ali kiiytd Pabalia raskauden aikana tai synnytyksen aikana, ennen kuin lapsi on syntynyt. Pienien
karbetosiinimdérien on havaittu erittyvan imettivéan didin verestd didinmaitoon, mutta niiden oletetaan
hajoavan lapsen suolistossa. Imetysti ei ole tarpeen rajoittaa Pabalin kdyton jilkeen.

3. Miten Pabalia anne taan sinulle

Pabalia annetaan ruiskeena suoneen tai lihakseen heti sen jilkeen, kun lapsesi on syntynyt. Annos on
yksi injektiopullo (100 mikrogrammaa).

Jos olet saanut Pabalia e ne mmén Kuin sinun pitiisi

Jos sinulle annetaan vahingossa enemmén Pabalia kuin pitéisi, saattaa kohtusi supistua liian
voimakkaasti niin, ettd se vahingoittuu tai rupeaa vuotamaan voimakkaasti verta. Saatat myds tuntea
uneliaisuutta, levottomuutta ja padnsarkyé, mikd johtuu veden kertymisestd elimistodsi. Talloin sinua
hoidetaan muilla lddkkeilld ja mahdollisesti kirurgisesti.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Kun Pabalia anne taan laskimoon keisarileikkauksen jilkeen

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjalld 10:std)
- pahoinvointi

- mahakipu

- kutina

- punehtuminen (punainen iho)

- lAmmon tunne

- matala verenpaine

- pdansirky

- vapina

Yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttajalla 100:sta)
- oksentaminen

- huimaus

- selki- tai rintakipu

- metallin maku suussa

- anemia

- hengistyneisyys



- vilunvéristykset
- yleinen kipu

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- Nopea syddmensyke, hidas syddmensyke, joka voi johtaa syddnpysdhdykseen (eli syddimen
lyéntien loppumiseen)

- Allergiset reaktiot (mukaan lukien ékilliset, vaikeat allergiset reaktiot, joihin littyy
hengitysvaikeuksia, turvotusta, pyorrytystd, nopea sydimensyke, hikoilua, alhainen verenpaine ja
tajunnan menetys)

Haittavaikutukset, joita on havaittu karbetosinin kaltaisilla yhdisteilld ja joita voidaan odottaa myds
karbetosiinilla: Epdsddnndllinen syddmensyke, rintakipu, pyortyminen tai syddmen tykytys, jotka
voivat tarkoittaa sitd, ettd sydén ei lyd kunnolla.

Satunnaisesti jotkut naiset saattavat kokea hikoilua.
Kun Pabalia annetaan lihakseen alatiesynnytyksen jilkeen

Melko harvinaiset (voi esiintyd yli 1 kdyttajalla 1000:std)
- pahoinvointi

- mahakipu

- oksentaminen

- matala verenpaine

- anemia

- paénsirky

- huimaus

- nopea syddmensyke
- selka- tai rintakipu

- lihasheikkous

- vilunvéristykset

- lammon tunne

- ylemnen kipu

Harvinaiset (voi esiintyé alle 1 kayttdjalld tuhannesta)
- punchtuminen (punainen iho)

- kutina

- hengistyneisyys

- vapina

- virtsaamisvaikeus

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin) :

- Allergiset reaktiot (mukaan lukien dkilliset, vaikeat allergiset reaktiot, joihin littyy
hengitysvaikeuksia, turvotusta, pyorrytysti, nopea sydimensyke, hikoilua, alhainen verenpaine ja
tajunnan menetys)

Haittavaikutukset, joita on havaittu karbetosiinin kaltaisilla yhdisteilld ja joita voidaan odottaa myos
karbetosiinilla: Hidas syddmensyke, epdsddnnollinen syddmensyke, rintakipu, pyortyminen tai
syddmen tykytys, jotka voivat tarkoittaa sitd, ettd sydédn ei lyo kunnolla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Pabalin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiiyti pakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pidé injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd alle 30 °C. Eisaa jadtya.

Liuos tulee kdyttda valittomasti injektiopullon avaamisen jilkeen.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pabal siséltaa

Vaikuttava aine on karbetosiini. Yksi millilitra siséltdd 100 mikrogrammaa karbetosiinia.

Muut aineet ovat: L-metioniini, meripihkahappo, mannitoli, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Pabalon kirkas ja viriton injektioneste, liuos, joka on valmista laskimoon tai lihakseen antoa varten.
Pakkauksessa on viisi 1 ml injektiopulloa.

Pabalia tulee kéyttdd ainoastaan asianmukaisilla sairaaloiden synnytysosastoilla.

Myyntiluvan haltija
Ferring Léaédkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Puh: 0207 401 440

Valmis taja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksa

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 1.6.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Pabal 100 mikrogram/ml inje ktionsvitska, losning
karbetocin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan de tta liike medel ges till dig. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, barnmorska eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pabal dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan Pabal ges till dig

Hur Pabal ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Pabal ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Pabal ir och vad det anvands for

Den aktiva substanseni Pabal 4r karbetocin. Den liknar substansen oxytocin som produceras naturligt i
kroppen for att livmodern ska dra ihop sig under forlossning.

Pabalanvinds for att behandla kvinnor som nyligen fott barn. Hos vissa kvinnor drar inte livmodern
(uterus) thop sig tillrdckligt snabbt efter forlossningen. Detta kan leda till storre blodningar &n normalt.
Pabal gor sa att livmodern drar ihop sig och minskar dirmed risken for blodning.

2. Vad du behdver veta innan Pabal ges till dig

Pabal far inte ges forridn barnet &r fott.
Innan du far Pabal méste likaren veta om du har ndgon sjukdom. Du ska dventala om for likaren om
du far ndgra nya symtom efter det att du behandlats med Pabal.

Pabal skainte ges
- omdu ir gravid
- under forlossningen innan barnet ar fott
- for att sdtta igdng forlossningen
- omdu ir allergisk mot karbetocin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
- omdu 4drallergisk mot oxytocin (ges ibland som dropp eller injektion under eller efter
forlossningen)
- om du har ndgon sjukdom i lever eller njurar
- omdu har en allvarlig hjartsjukdom
- om du har epilepsi
Om nagot av detta stimmer in pé dig, tala om det for likaren, barnmorska eller sjokskdoterska.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, barnmorska eller sjukskoterska innan Pabal ges till dig
- omdu fir migran
- om du har astma



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

- om du har problem med hjértat eller cirkulationen (sdsom hogt blodtryck)

- om du har ndgra andra medicinska besvir

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

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

Barn och ungdomar
Karbetocin dr inte avsett for anvdndning hos barn under 12 ar.
Erfarenheten fran anvindning hos ungdomar ar begransad.

Andra likemedel och Pabal
Tala om for likare, barnmorska eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Graviditet och amning

Anvind inte Pabalunder graviditet och forlossning forrédn efter att barnet ar fott.

Sma méngder karbetocin har visat sig passera fran den ammande mammans blod till brostm;jolk, men
de forvintas brytas ner i spddbarnets tarm. Amning behover inte begrinsas efter anvindning av Pabal.

3.  Hur Pabal ges till dig

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

Om du fitt 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. Dukan ocksé bli dasig, apatisk och fa huvudvark péd grund av att vitska
ansamlas i kroppen. Dukommer att behandlas med annat likemedel och eventuellt kirurgi.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Nir Pabal gesien ven efter kejsarsnitt

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare)
- illamdende

- smdirta i magen

- klada

- hudrodnad

- viarmekénsla

- lagt blodtryck

- huvudvark

- skakningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
- krékningar

- yrsel

- smidrta i rygg eller brost

- metallsmak i munnen



- Dblodbrist (anemi)
- andnod

- frossa

- allmin smérta

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): Hjartklappning, langsam hjartrytm som

kan leda till hjértstillestdnd (nér hjértat slutar sla)

- Allergiska reaktioner (inklusive plotslig, svar allergisk reaktion med andningssvarigheter,
svullnad, yrsel, snabba hjirtslag, svettning, lagt blodtryck och medvetsloshet)

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

Enstaka fall av svettning har rapporterats.
Nir Pabal ges i en muskel efter vaginal forlos sning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)
- illaméende

- smirta i magen

- krikningar

- lagt blodtryck

- blodbrist (anemi)

- huvudvérk

- yrsel

- hjartklappning

- smaértairygg eller brost
- muskelsvaghet

- frossa

- feber

- allmén smarta

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
- hudrodnad

- klada

- andfaddhet

- skakningar

- svarigheter att kissa

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- Allergiska reaktioner (inklusive plotslig, svar allergisk reaktion med andningssvarigheter,
svullnad, yrsel, snabba hjirtslag, svettning, lagt blodtryck och medvetsloshet).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Pabal ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ir den sista dagen i angiven manad.

Injektionsflaskorna ska forvaras i ytterforpackningen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej
frysas.

Losningen ska anvdndas omedelbart efter att injektionsflaskan Oppnats.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills deklaration:

Den aktiva substansen ér karbetocin. Varje milliliter innehaller 100 mikrogram karbetocin.
Ovriga innehallsimnen ir: L-metionin, birnstenssyra, mannitol, natriumhydroxid och vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pabalir en klar och farglos injektionsvétska, som &r fardig att anvéndas for intravends eller
intramuskular injektion.

Pabaltillhandahalls i férpackningar om 5 injektionsflaskor a 1 ml

Pabal ska endast anvidndas pé valutrustade forlossningskliniker.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Ferring Ladkkeet Oy

PB23

02241 Esbo

Tel: +358 207 401 440

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel iindrades senast 1.6.2023.



