Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/276/pabal-100-mcg-ml-iv-enjeksiyonluk-cozelti-icerel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO1BB03

KULLANMA TALIMATI
PABAL 100 mikrogram/ml 1.V./ 1.M. enjeksiyonluk c¢ozelti iceren flakon
Damar ya da kas icine enjekte edilerek kullanilir.
Steril
« Etkin madde: Her bir ml ¢zelti 100 mikrogram karbetosin igerir.

o Yardimct Maddeler: L-metiyonin, suksinik asit, mannitol, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PABAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PABAL 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PABAL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PABAL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. PABAL nedir ve ne icin kullanilir?

PABAL, 1 ml’lik 1 flakon iceren ambalajda damar veya kas icine enjeksiyona hazir olarak
sunulmaktadir. Berrak renksiz ¢ozelti iceren her bir flakon etkin madde olarak karbetosin
icerir. Karbetosin, dogum sirasinda rahmin kasilmasi i¢in viicut tarafindan dogal olarak
uretilen oksitosin adlt maddeye benzer bir molekulddir.

PABAL yeni dogum yapmis olan kadinlarin tedavisinde kullanilir.

Dogum Sonrasi, bazi kadinlarda rahim yeterince hizli kasilmaz (biiziilmez). Bu da rahimin
normalden daha fazla kanamasi ihtimalini artirir.

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

Dogum indiiksiyonu i¢in kullanilmamalidir.

Eger:

« Hamileyseniz,

« Dogum sancisi ¢ekiyorsaniz ve bebek heniiz dogmadiysa,

« Dogumu baslatmak i¢in kullanmayiniz.

. Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

« Epilepsiniz (sara hastalig1) varsa,

 Ciddi bir kalp hastaliginiz varsa,

» Karbetosin veya PABAL igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarhiligimiz varsa (yardime1 maddeler listesine bakiniz),

* Oksitosine (dogum sirasinda veya sonrasinda bazen damla veya enjeksiyon yoluyla
verilen) kars1 olumsuz bir reaksiyon verdiyseniz

doktorunuza bilgi veriniz.

PABAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

« Migreniniz varsa,

o Astiminiz varsa,

« Preeklampsi (gebelikte yiiksek kan basinci) veya eklampsi (gebelikte kan zehirlenmesi)
yasadiysaniz,

 Kalp veya dolagim sisteminizle (yiiksek kan basinci gibi) ilgili sorunlariniz varsa,

« Bagka bir tibbi durumunuz varsa.

PABAL, viicutta su artisina neden olabilir ve bu durum uyusukluk, halsizlik ve bas agrisina
yol acabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

PABAL’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bildirilmemistir.

Cocuklarda kullanimi:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi uygun degildir.
Adolesanlarla ¢alisma sinirlidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PABAL hamilelik sirasinda, bebek dogmadan o6nce, dogum eyleminde ve dogum
indiksiyonu icin kullanilmamalidir.
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Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klinik caligmalar sirasinda, siit verme lizerine higbir belirgin etki bildirilmemistir. Az
miktarda karbetosinin, emziren kadinin kanindan anne siitiine gegtigi gosterilmistir. Ancak
karbetosinin bebegin bagirsaginda pargalandig: diisiiniilmektedir. Karbetosin kullanimindan
sonra emzirmenin kisitlanmasina gerek yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimm
Mlgili degildir.

PABAL’m iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PABAL her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Karbetosinin dogumun yonetiminde siklikla kullanilan oksitosine yapisal olarak benzer
olmas1 nedeniyle, oksitosinle iligkili oldugu bilinen etkilesimlerin olusumu ihtimal
dahilindedir. Metilergometrin, oksitosin ve karbetosin gibi ergot alkaloidleri (rahmin
kasilmasini saglayan diger ilaglar) birlikte kullanildiginda, bu ajanlarin etkileri artarak kan
basincini artirabilir. Prostaglandinlerin (dogumun baslatilmasinda kullanilan bir ilag)
oksitosinin etkisini giiclendirdigi bulunmustur. Bunun karbetosin ile olmas1 da beklenir.
Halotan ve siklopropan gibi bazi solunum yoluyla uygulanan ameliyatta kullanilan bedeni
uyusturucu ilaglar, tansiyon diisiiriicii etkiyi artirip karbetosinin rahim Uzerindeki etkisini
zayiflatabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PABAL nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

PABAL, normal dogum, epidural veya spinal anestezi altinda sezaryen ile dogum yaptiktan
hemen sonra damarlarmizdan birinden bir kez 1 dakikadan uzun siirede yavas bir sekilde
veya kaslariizdan birine enjeksiyon yoluyla verilir. Doz bir flakondur (100 mikrogram).
Dogumdan hemen sonra miimkiin oldugunca c¢abuk ve tercihen plasentanin atilmasindan
once verilmelidir. Tek dozda uygulanir. Sonradan ek doz uygulanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar icine enjeksiyonla ya da kas icine enjeksiyonla uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 uygun degildir. Adolesanlarla
calisma sinirhdir.

Yashlarda kullanimi: Kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
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Eger PABAL "in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PABAL kullandiysamiz:

Size yanlislikla ¢ok fazla PABAL verildiyse, rahminiz zarar goérecek kadar ¢ok fazla
kasilabilir veya siddetli kanamaniz olabilir. Viicudunuzdaki su birikimi nedeniyle uyusukluk,
halsizlik ve bas agrisi yasayabilirsiniz.

PABAL’1 kullanmay1 unutursaniz:
Uygulanabilir degildir.

PABAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uygulanabilir degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi PABAL 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla géralebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Sezaryen dogumda:

Cok yaygin:

Bas agris1

Titreme

Diisiik kan basinci
Kizarma (ciltte kizariklik)
Bulanti

Karin agrisi

Kasinti

Sicak basmasi

Yaygin:

Kansizlik

Bas donmesi

Gogiis agrisi

Nefes darlig1

Agizda metalik tat hissi
Kusma

Sirt agrisi

e Usiime
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Bilinmiyor:
e Kalp atiminin hizlanmasi

Benzer ilaclar ile gorilen yan etkiler karbetosin ile de beklenebilir:
Kalbin dogru atmadig1 anlamina gelebilen yavas kalp atimi, diizensiz kalp atimi, gogiis
agrisi, bayillma veya carpint1 goriilebilir.

Nadiren bazi kadinlarda terleme goriilebilir.
Normal dogumda:

Yaygin olmayan:

e Kansizlik

e Bas agrisi

Bas donmesi

Kalp atiminin hizlanmasi
Diistik kan basinct
Gogiis agrisi
Bulant1

Karm agrisi
Kusma

Sirt agrisi

Kas zayifligi
Usiime

Ates

Agr

Seyrek:

e Titreme

Kizarma (ciltte kizariklik)
Nefes darlig1

Kasinti

Isemede zorluk

Benzer ilaclar ile gorilen yan etkiler karbetosin ile de beklenebilir:
Kalbin dogru atmadigi anlamina gelebilen yavas kalp atimi, diizensiz kalp atimi, gogis
agrisi, bayilma veya carpint1 goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
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5. PABAL 1n Saklanmasi
PABAL’: ¢cocuklarin goremeyecegi, erigemMeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz. Sadece, partikil
icermeyen berrak ¢ozeltileri kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj tzerindeki son kullanma tarihinden sonra PABAL’1 kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PABAL’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Buyukdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat 13
Maslak 34398 Sariyer, istanbul

Tel :0212 3356200

Faks :0212 2854274

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Ferring GmbH
Wittland/Kiel/Almanya

Bu kullanma talimatt ....................... tarihinde onaylanmistir.
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