Ulotk a dolaczona do opakowania: informacja dla uzytk ownika
PABAL, 100 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan
Carbetocinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$cinalezy zwrdci€ si¢ do lekarza, poloznej lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Pabal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pabal
Jak stosowac lek Pabal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pabal

Zawarto$¢ opakowania iinne informacje

ocoukrwnhE

1. Co to jest Pabal i w jakim celu si¢ go stosuje

Aktywna substancja leku Pabal jest karbetocyna. Jest ona podobna do oksytocyny, ktora jest wytwarzana
przez organizm w celu obkurczenia macicy po porodzie.

Lek Pabal stosowany jest do leczenia kobiet tuz po urodzeniu dziecka.

U niektorych kobiet po porodzie macica nie obkurcza si¢ wystarczajaco szybko. W takiej sytuacji istnieje
wigksze praw dopodobienstwo, ze kobiety bedg krw awily bardziej niz zwykle. Pabal powoduje obkurczanie
si¢ macicy izmniejsza ryzyko krwawienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pabal

Leku Pabal nie wolno podany podawa¢ zanim dziecko si¢ urodzi.

Przed podaniem leku Pabal nalezy poinformowac lekarza o wszelkich zaburzeniach zdrowotnych pacjentki.
Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza o wszelkich nowych objawach, ktore pojawiaja si¢ w trakcie leczenia
lekiem Pabal.

Kiedy nie stosowa¢ leku Pabal
jesli pacjentka jest w cigzy,
jesli pacjentka jest w trakcie porodu, a dziecko si¢ jeszcze nie urodzito,
do wywotywania porodu,
jesli pacjentka ma uczulenie na karbetocyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
e jesli pacjentka ma uczulenie na oksytocyne (podawang czasem w czasie porodu lub po porodzie w
postacikroplowki lub wstrzyknigcia),
jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub nerek,
jesli u pacjentki wystepuje ciezka choroba serca,
e jesli pacjentka choruje na padaczkg.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjentki powinna ona poinformowac o tym lekarza,
polozna lub pielegniarke.

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pabal, nalezy omowi¢ to z lekarzem, polozng lub pielegniarka.
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jesli pacjentka miewa bole migrenowe,
jeslhi pacjentka choruje na astme,

e jesli u pacjentki wystepuje stan przedrzucawkowy (wysokie ci§nienie krwiw czasie cigzy) lub rzucawka
(zatrucie cigzowe),

e jesli pacjentka ma chorobe serca lub zaburzenia krazenia, takie jak wysokie ci$nienie krwi,

e jesli u pacjentki wystepujg jakiekolwiek inne zaburzenia zdrowotne.

O kazdej z powyzszych sytuacji nalezy powiadomi¢ lekarza, potozng lub pielegniarke.

Pabal moze powodowa¢ nagromadzenie wody w organizmie, co moze prowadzi¢ do sennosci, apatii lub bolu
glowy.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Doswiadczenie dotyczace stosowania leku u mlodziezy jest ograniczone.

Pabal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, potoznej lub pielggniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku Pabal w czasie cigzy i porodu, dopoki nie urodzi si¢ dziecko.

Wykazano, ze niewielkie ilosci karbetocyny przenikaja z osocza do mleka kobiet karmigcych piersia, ale
uwaza sie, ze jest onarozkladana w jelitach dziecka. Nie jest konieczne zaprzestanie karmienia po
zastosowaniu leku Pabal.

3. Jak stosowa¢é Pabal

Pabal jest podawany w postaci wstrzyknigcia do jednej z zyt lub do jednego z mie$ni natychmiast po
urodzeniu dziecka. Podaje si¢ 1 fiolke (100 mikrogramow).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Pabal

Jesli pacjentka otrzyma przypadkowo zbyt duzo leku Pabal, macica moze kurczy¢ si¢ tak silnie, ze moze
ulec uszkodzeniu lub zaczaé¢ obficie krwawic. U pacjentki moga takze wystapic: senno$¢, apatia i bol glowy,
spowodowane przez nagromadzenie wody w organizmie. Pacjentka bedzie leczona innymi lekami i, by¢
moze, operacyjnie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Kiedy Pabal podaje si¢ do jednej z zyl po ci¢ciu cesarskim

Bardzo czgsto: moga dotyczy¢ wiecejniz 1 na 10 oséb
nudnosci,

bol brzucha,

swedzenie skory,

uderzenia goraca (zaczerwienienie skory),
uczucie ciepla,

niskie ci$nienie krwi,

bol glowy,

drzenie.

Czgsto: mogg dotyczy¢ do 1 na 10 0sob
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wymioty,

zawroty glowy,

bol plecow lub w klatce piersiowe;,
metaliczny smak w ustach,
niedokrwisto$¢,

dusznos¢,

dreszcze,

uogdlniony bol.

Czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e szybkie bicie serca, wolne bicie serca mogace prowadzi¢ do zatrzymania akcjiserca (gdy serce
przestaje pracowac).

e reakcje alergiczne (w tym nagla, ciezka reakcja alergiczna z trudno$ciami w oddychaniu,
obrzekiem, zawrotami glowy, szybkim biciem serca, poceniem si¢, niskim ci$nieniem krwiiutratg
przytomnosci)

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania podobnych lekow iktorych mozna si¢ spodziewac
takze dla karbetocyny:

nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej, omdlenia lub kolatanie serca, co moze oznaczac, ze serce
nie pracuje prawidlowo.

Rzadko, u niektorych kobiet moze wystapi¢ pocenie sie.
Kiedy Pabal podaje si¢ do jednego z mi¢$ni po porodzie naturalnym

Niezbyt czesto: mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob
e nudnosci,

bol brzucha,

wymioty,

niskie ci$nienie krwi,

niedokrwisto$¢,

bol glowy,

zawroty glowy,

szybkie bicie serca,

bol plecow lub w klatce piersiowej,

ostabienie mig$ni,

dreszcze,

goraczka,

uogdlniony bol.

Rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b
uderzenia gorgca (zaczerwienienie skory),
swedzenie skory,

dusznos$¢,

drzenie

trudnosci z oddawaniem moczu.

Czestos¢ nieznana: czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e reakcje alergiczne (w tym nagla, cigzka reakcja alergiczna z trudno$ciami w oddychaniu, obrzgkiem,
zawrotami glowy, szybkim biciem serca, poceniem si¢, niskim ci§nieniem krwii utratg
przytomnosci).

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania podobnych lekow i ktoérych mozna sie spodziewaé
takze dla karbetocyny:
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wolne bicie serca, nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej, omdlenia lub kolatanie serca, co moze
oznacza¢, ze Serce nie pracuje prawidlowo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzow1i, poloznej lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Pabal
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym iniedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu waznos$cizamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po
napisie EXP. Termin wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac fiolki w zewngtrznym tekturowym opakowaniu, w celu ochrony przed $§wiatlem.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
Roztwor nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pabal

- Substancja czynng leku jest karbetocyna. 1 mlroztworu zawiera 100 mikrograméw karbetocyny.

- Pozostale sktadniki to: L-metionina, kwas 1,4-butanodiowy, mannitol, sodu wodorotlenek i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Pabal i co zawiera opakowanie

Pabal to przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan przeznaczony do podania dozylnego lub
domig$niow ego, dostepny w fiolkach o pojemnosci 1 ml.

Kazde opakowanie zawiera 5 fiolek.

Pabal powinien by¢ stosowany wylgcznie w dobrze wyposazonych, specjalistycznych oddziatach
polozniczych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonk owskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
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PABAL.: Austria, Belgia, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Holandia, Irlandia, Islandia,
Litwa, Luksemburg, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Szwecja, Wegry,
Wielka Brytania, Wlochy

DURATOCIN: Republika Czeska
DURATOBAL: Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: +48 22 246 06 80

Fax: + 48 22 246 06 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023
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