KULLANMA TALIMATI

PABAL 100 mikrogram/ml 1.V. enjeksiyonluk ¢dzelti iceren ampul
Damar icine uygulanir.

Steril, apirojen

« Etkin madde: Karbetosin...................100 mikrogram/ml
« Yardimci Maddeler: Sodyum klordr, glasiyal asetik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkt sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Builag kigisel olarak sizi igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PABAL nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. PABAL I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PABAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PABAL’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PABAL nedir ve ne icin kullanilir?

PABAL, 1 ml’lik 5 veya 1 ampul iceren ambalajlarda intraventz enjeksiyon icin hazir
olarak sunulmaktadir. Her bir ampulde, 100 mikrogram etkin madde karbetosin igeren
cozelti bulunmaktadir. Karbetosin, dogum sirasinda rahmin kasilmasi igin vicut tarafindan
dogal olarak dretilen oksitosin adli maddeye benzer bir molekulddr.

PABAL sezaryen ile yeni dogum yapmis olan kadinlarin tedavisinde kullanilir.

Sezaryen sonrasi, bazi kadinlarda rahim yeterince hizl kasiimaz (biiziilmez). Bu da rahimin
normalden daha fazla kanamasi ihtimalini artirir.

PABAL rahimin kasiimasini saglayarak kanama riskini azaltir.
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2. PABAL’I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PABAL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Bebegin dogumundan dnce verilmemelidir.

Dogum induksiyonu icin kullanilmamalidir.

Eger:

. Karbetosin veya PABAL icerdigi maddelerden herhangi birine karsi gelisen asiri
duyarlilik varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz).

» Ciddi bir kalp hastaliginiz varsa.

» Oksitosine (dogum sirasinda veya sonrasinda bazen damla veya enjeksiyon yoluyla
verilen) karsi olumsuz bir reaksiyon verdiyseniz.

» Karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa.

» Epilepsiniz (sara hastaligl) varsa.

PABAL’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
« Preeklampsi (gebelikte yiiksek kan basinci) veya eklampsi (gebelikte kan
zehirlenmesi) yasadiysaniz.
« Migreniniz varsa.
o Astiminiz varsa.
+ Epilepsiniz varsa.
. Kalp veya dolagim sisteminizle (yuksek kan basinci gibi) ilgili sorunlariniz varsa.
. Bagka bir tibbi durumunuz varsa.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

PABAL’In yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Bildirilmemistir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PABAL hamilelik sirasinda dogum indiiksiyonu igin kullaniimamahdir.

Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klinik deneyler sirasinda, sit verme zerine hicbir belirgin etki bildirilmemistir. Emziren
kadinlarda az miktarda karbetosinin, plazmadan anne sitline gectigi gosterilmistir. Tek bir
karbetosin enjeksiyonundan sonra kolostruma veya anne sitiine gegen ve sonrasinda bebek

tarafindan yutulan kagik miktarlarin  bagirsakta enzimler tarafindan parcalandigi
dustnulmektedir.
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Arag ve makine kullanimi
Bildirilmemistir.
PABAL’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

PABAL 23 mg’dan daha az sodyum (sodyum Kklorir) icerir. Sodyum miktarina bagli
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Karbetosinin oksitosine yapisal olarak benzer olmasi nedeniyle, oksitosinle iliskili oldugu
bilinen etkilesimlerin olusumu ihtimal dahilindedir. Metilergometrin, oksitosin ve
karbetosin gibi ergot alkaloidleri birlikte kullanildiginda, bu ajanlarin etkileri artarak kan
basincini artirabilir. Prostaglandinlerin oksitosinin etkisini giclendirdigi bulunmustur.
Bunun karbetosin ile olmasi da beklenir. Halotan ve siklopropan gibi bazi inhalasyon
anestezikleri, hipotansif etkiyi artirip karbetosinin uterus Gzerindeki etkisini zayiflatabilir.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PABAL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

PABAL, epidural veya spinal anestezi altinda sezaryen ile dogum yaptiktan hemen sonra
damarlarinizdan birinden tek kez enjeksiyon yoluyla verilir. Doz bir ampuldir (100
mikrogram). Dogumdan hemen sonra mimkun oldugunca ¢abuk ve tercihen plasentanin
atilmasindan 6nce verilmelidir. Sonradan ek doz uygulanmamahdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar igine intraventz enjeksiyonla uygulanir.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanim yoktur.

Bobrek Yetmezligi: Bildirilmemistir.

Karaciger Yetmezligi: Bildirilmemistir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PABAL kullandiysaniz:

Bir kisiye yanhslikla ¢ok fazla PABAL verilmesi halinde, kisinin rahmi cok fazla

kastlabilir. Vicudundaki su birikimi nedeniyle uyusukluk, halsizlik ve bas agrisi
yasayabilir. Hasta, gerekirse diger ilaglarla tedavi edilir.
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Pabal’1 kullanmayi unutursaniz:

Uygulanabilir degildir.

Pabal ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uygulanabilir degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi PABAL’In iceriginde bulunan maddelere duyarlh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin : 10 hastadan birinde veya daha fazlasinda gorilebilir.

Yaygin : 10 ila 100 hastanin birinde gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 ila 1000 hastanin birinde goérulebilir.

Seyrek : 1000 ila 10.000 hastanin birinde gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinde veya daha seyrek olarak olarak gorulebilir.
Sikhgi bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi bozukluklari
Yaygin: Kansizlik

Sinir sistemi bozukluklari
Cok yaygin: Bas agrisi, titreme
Yaygin: Bas donmesi

Damar sistemi bozukluklari
Cok yaygin: Dusiik kan basinci, kizarma (ciltte kizariklik)

Solunum, gégus ve gogus kafesi bozukluklari
Yaygin: Gogus agrisi, nefes darhgi

Mide barsak sistemi bozukluklari
Cok yaygin: Mide bulantisi, karin agrisi
Yaygin: Agizda metalik tat, kusma

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Cok yaygin: Kasinti

Kas - iskelet ve bag dokusu bozukluklari
Yayqgin: Sirt agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar
Cok yaygin: Sicak basmasi
Yaygin: Usiime, agri

Nadiren bazi kadinlarda kalp atisi hizlanabilir veya terleme gorilebilir.
PABAL, vicutta su artisina neden olabilir ve bu durum uyusukluk, halsizlik ve bas agrisina
yol acabilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasgirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. PABAL In saklanmasi

PABAL’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 °C - 8 °C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Istktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.
Dondurulmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra PABAL’1 kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PABAL’1 kullanmayiniz.

Ferring ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Buytikdere Cad. Nurol Plaza No. 255 Kat 13
Maslak 34398 Sisli Istanbul

Tel :0212 3356200

Faks :0212 2854274

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Ferring GmbH
Kiel, Almanya

Bu kullanma talimati 06/04/2015 tarihinde onaylanmistir.
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