Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Carbetocin Aguettant 100 mikrog/ml, inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruisku
karbetosiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, kétilon tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, katilolle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Carbetocin Aguettant on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin sinulle annetaan Carbetocin Aguettant -valmistetta
Miten Carbetocin Aguettant -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Carbetocin Aguettant -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Carbetocin Aguettant on ja mihin siti kéyte tisin

Carbetocin Aguettant -valmisteen vaikuttava aine on karbetosiini. Se muistuttaa oksitosiiniksi
kutsuttua ainetta, jota elimist tuottaa luonnostaan synnytyksen aikana kohdun supistamiseksi.

Carbetocin Aguettant -valmistetta kdytetéén juuri synnyttdneiden naisten hoidossa.

Joillakin naisilla kohtu ei supistu riittdvan nopeasti synnytyksen jialkeen. Tama lisdd sen
todennidkoisyyttd, ettd he vuotavat tavallista enemmén verta. Carbetocin Aguettant saa kohdun
supistumaan ja vihentéé siten verenvuotoriskia.

Karbetosiinia, jota Carbetocin Aguettant siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Carbetocin Aguettant -valmistetta
Carbetocin Aguettant -valmistetta ei saa antaa ennen kuin vauva on s yntynyt.

Ennen kuin sinulle voidaan antaa Carbetocin Aguettant -valmistetta, [ddkéri tarvitsee tietoa
terveydentilastasi. Kerro lddkérille my0s uusista oireista, joita sinulla voi ilmetd Carbetocin
Aguettant -hoidon aikana.

Sinulle ei saa antaa Carbetocin Aguettant -valmistetta:

- jos olet raskaana

- jos olet synnyttdméassa eikd vauva ole vield syntynyt

- synnytyksen kdynnistimiseen

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

- jos olet allerginen oksitosiinille (annetaan joskus tiputuksena tai injektiona synnytyksen aikana
tai sen jilkeen)

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

- jos sinulla on vakava sydénsairaus



- jos sinulla on epilepsia.
Jos jokin niistd koskee sinua, kerro siitd lddkérille, kétilolle tai sairaanhoitajalle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, kitilon tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Carbetocin

Aguettant -valmistetta:

- jos sinulla on migreeni

- jos sinulla on astma

- jos sinulla on raskaudenaikainen kohonnut verenpaine (pre-eklampsia) tai raskauskouristus
(eklampsia)

- jos sinulla on sydén- tai verenkiertohdirioiti (kuten kohonnut verenpaine)

- jos sinulla on muita sairauksia.

Jos jokin néistd koskee sinua, kerro siitd 1ddkérille, kétilolle tai sairaanhoitajalle.

Carbetocin Aguettant saattaa aiheuttaa veden kertymistd elimistoon, mikd voi johtaa uneliaisuuteen,
raukeuteen ja padnsarkyyn.

Lapset januoret
Kéytto alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole asianmukaista.
Kokemus kéaytostd nuorille on rajallista.

Muut lédke valmis teet ja Carbetocin Aguettant
Kerro ladkarille, kitilolle taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys
Ala kaytd Carbetocin Aguettant -valmistetta raskauden tai synnytyksen aikana, ennen kuin vauva on

syntynyt.

Pienien karbetosinimdérien on havaittu erittyvin imettdvén didin verestd didinmaitoon, mutta niiden
oletetaan hajoavan vauvan suolistossa.

Imetysti ei ole tarpeen rajoittaa Carbetocin Aguettant -valmisteen kdyton jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei merkityksellinen.

Carbetocin Aguettant sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Carbetocin Aguettant -valmis tetta anne taan

Carbetocin Aguettant anne taan injektiona laskimoosi tai lihakseesi vilittomésti sen jilkeen, kun
vauva on syntynyt. Annos on yksi esitdytetty ruisku (100 mikrogrammaa).

Jos saat enemmiin Carbetocin Aguettant -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos sinulle annetaan vahingossa enemmin Carbetocin Aguettant -valmistetta kuin pitdisi, kohtusi
saattaa supistua voimakkaasti niin, ettd se vahingoittuu tai alkaa vuotaa runsaasti verta. Saatat kokea
myds uneliaisuutta, raukeutta ja paénsirkyd, mikd johtuu veden kertymisestd elimistdosi. Talloin sinua
hoidetaan muilla ld4kkeilld ja mahdollisesti kirurgisella toimenpiteelld. Jos epiilet saaneesi likaa
ladkettd, kerro siitd heti ladkarille, kitilolle tai sairaanhoitajalle.



4. M ahdollis et haittavaik utukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Kun Carbetocin Aguettant -valmistetta anne taan laskimoon keisarileikkauksen jilkeen

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté)
- pahoinvointi

- mahakipu

- kutina

- punoitus

- lAmmon tunne

- matala verenpaine

- padnsarky

- vapina

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)
- oksentelu

- heitehuimaus

- selké- tai rintakipu

- metallin maku suussa

- anemia

- hengistyneisyys

- vilunvéristykset

- yleinen kipu

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

nopea sydamensyke , hidas syddmensyke, joka voi johtaa sydédnpysihdykseen (eli syddmen lyontien
loppumiseen)

Haittavaikutukset, joita on havaittu karbetosiinin kaltaisilla valmisteilla ja joita voidaan odottaa myos
karbetosiinilla :

Epédsdaannollinen syke, rintakipu, pyortyminen tai syddmen tykytys, jotka voivat tarkoittaa sité, ettd
sydin ei lyd kunnolla.

Allergiset reaktiot (mukaan lukien dkilliset, vaikeat allergiset reaktiot, joihin liittyy
hengitysvaikeuksia, turvotusta, pyorrytystd, nopea sydimensyke, hikoilua, alhainen verenpaine ja
tajunnan menetys).

Satunnaisesti jotkut naiset saattavat kokea hikoilua.
Kun Carbetocin Aguettant -valmistetta anne taan lihaks een alatiesynnytyksen jilkeen

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolli 100:sta)
- pahoinvointi

- mahakipu

- oksentelu

- matala verenpaine

- anemia

- paansarky

- heitehuimaus

- syddmen nopealyontisyys
- selké- tai rintakipu

- lihasheikkous

- vilunvaristykset

- kuume



- yleinen kipu

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilollda 1000:sta)
- punoitus

- kutina

- hengéstyneisyys

- vapina

- virtsaamisvaikeudet

Haittavaikutukset, joita on havaittu karbetosiinin kaltaisilla valmisteilla ja joita voidaan odottaa myos
karbetosiinilla :

syddmen hidaslyontisyys, epasddnnéllinen syke, rintakipu, pyortyminen tai syddmen tykytys, jotka
voivat tarkoittaa sitd, ettd sydén ei lyd kunnolla.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, kétilolle tai sairaanhoitajalle. Tadméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Carbetocin Aguettant -valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailytd Carbetocin Aguettant -esitdytetyt ruiskut pahvipakkauksessa. Herkkd valolle. Sailyta
jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

AlA kiyti titd Fikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Carbetocin Aguettant sisaltai

- Vaikuttava aine on karbetosiini. Jokainen esitidytetty 1 mln ruisku siséltdd 100 mikrogrammaa
karbetosiinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, vikeva etikkahappo pH:n sddtdon ja injektionesteisiin
kaytettdva vesi.


http://www.fimea.fi/

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Carbetocin Aguettant on kirkas ja vériton injektionesteliuos esitdytetyssa ruiskussa, joka on valmis
laskimoon tai lihakseen annettavaa injektiota varten. Toimitetaan pakkauksissa, jotka siséltédvat viisi
esitdytettyd 1 mln ruiskua.

Carbetocin Aguettant -valmistetta tulee kiyttdd ainoastaan asianmukaisilla sairaaloiden
synnytysosastoilla.

Myyntiluvan haltija:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska

Valmis taja:

GP-PHARM, S.A.

Poligono industrial els vinyets-Els fogars, sector 2
Carretera comarcal c-244, Km 22

08777 Sant Quinti de Mediona

Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.06.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Carbetocin Aguettant 100 mikrog/ml injektionsvitska, losning i forfylld spruta
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 ldkare, 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 Carbetocin Aguettant &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du ges Carbetocin Aguettant
Hur du ges Carbetocin Aguettant

Eventuella biverkningar

Hur Carbetocin Aguettant ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Carbetocin Aguettant ir och vad det anvénds for

Carbetocin Aguettant innehaller den aktiva substansen karbetocin. Den liknar en substans som kallas
oxytocin som produceras naturligt i kroppen for att livmodern ska dra ihop sig under forlossning.

Carbetocin Aguettant anvidnds 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 blodningar &n normalt. Carbetocin Aguettant gér sa att livmodern drar thop sig och
minskar dirmed risken for blodning.

Karbetocin som finns i Carbetocin Aguettant kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du ges Carbetocin Aguettant
Carbetocin Aguettant fiar inte ges forrin efter barnet ir fott.

Innan du ges Carbetocin Aguettant maste likaren veta om du har ndgon sjukdom. Du ska dven tala om
for lakaren om du far ndgra nya symtom under tiden du behandlas med Carbetocin Aguettant.

Duskainte ges Carbetocin Aguettant

- om du &r gravid

- under forlossningen innan barnet ér fott

- for att sétta igdng en forlossning

- om du é&r allergisk mot karbetocin eller ndgot annat innehédllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergis k mot oxytocin (ges ibland som dropp eller injektion under eller efter
forlossningen)

- om du har ndgon sjukdom i lever eller njurar

- om du har en allvarlig hjérts jukdom

- om du har epilepsi.



Om nagot av detta stimmer in pa dig, tala om det for en ldkare, barnmorska eller sjukskdterska.

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare, barnmorska eller sjukskoterska innan du ges Carbetocin Aguettant

- om du far migrin

- om du har astma

- om du har havandeskapsforgiftning (preeklampsi, hogt blodtryck under graviditeten) eller
gravidite tskramp (eklampsi, graviditetstoxemi)

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

- om du har nigra andra medicinska besvir.

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

Carbetocin Aguettant kan leda till att vitska ansamlas i kroppen, vilket i sin tur kan orsaka disighet,
slohet (apati) och huvudvark.

Barn och ungdomar
Inte avsett for anvéndning hos barn under 12 ar.
Erfarenheten fran anvindning hos ungdomar ar begrinsad.

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

Graviditet och amning
Anviand inte Carbetocin Aguettant under graviditet och forlossning forrdn efter att barnet ar fott.

Sma méingder karbetocin har visat sig passera fran den ammande mammans blod till brostmjolken,
men det forvéntas brytas ner i spaddbarnets tarm.

Amning behdver inte begransas efter anvindning av Carbetocin Aguettant.

Korformiga och anvindning av maskiner
Ej relevant.

Carbetocin Aguettant inne hiller natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du ges Carbetocin Aguettant

Carbetocin Aguettant ges som injektion ien av dina vener eller muskler omedelbart efter det att ditt
barn har fotts. Dosen dr en forfylld spruta (100 mikrogram).

Om du ges for stor méingd Carbetocin Aguettant

Om du av misstag ges for mycket Carbetocin Aguettant kan din livmoder dra sig samman sé kraftigt
att den blir skadad eller bloder kraftigt. Du kan ocksa bli dasig, slé (apatisk) och fa huvudvirk pa
grund av att vétska ansamlas i kroppen. Du kommer att behandlas med annat likemedel och eventuellt
kirurgi. Kontakta likare, barnmorska eller sjukskoterska om du tror att du fatt i dig for stor méngd
lakemedel.

4. Eventuella biverkningar

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



Nir Carbetocin Aguettant ges i en av dina vener e fter kejsarsnitt

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare)
- illamaende

- smérta 1 magen

- klada

- hudrodnad

- varmekinsla

- lagt blodtryck

- huvudvérk

- skakningar

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

- yrsel

- smarta i rygg eller brost

- metallsmak i munnen

- blodbrist (anemi)

- andndd

- frossa

- allmdn smirta

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- hjartklappning, ldngsam hjartrytm som kan leda till hjartstillestand (nér hjirtat slutar sla)

Biverkningar som ses med liknande produkter och som kan forvéintas med karbetocin:
oregelbundna hjirtslag, brostsmérta, svimning eller hjartklappning, vilket kan
innebira att hjirtat inte slar ordentligt.

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

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- illamaende

- smérta i magen

- krakningar

- lagt blodtryck

- blodbrist (anemi)

- huvudvark

- yrsel

- hjértklappning

- smérta i rygg eller brost
- muskelsvaghet

- frossa

- feber

- allmén smérta

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

- klada

andfaddhet

- skakningar



- svarigheter att kissa

Biverkningar som ses med liknande produkter och som kan foérvéntas med karbetocin:
Langsamma hjértslag, oregelbundna hjirtslag, brostsmérta, svimning eller hjartklappning, vilket kan
innebdra att hjirtat inte slar ordentligt.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din ldkare, barnmorska eller sjukskéterska. Detta giller ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Carbetocin Aguettant ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Carbetocin Aguettant forfyllda sprutor ska forvaras i kartongen. Ljuskénsligt. Forvaras i kylskép
(2°C-8°C).

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér karbetocin. Varje forfylld spruta innehdller 1 ml med 100 mikrogram
av karbetocin.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, koncentrerar ittikssyra for pH justering, vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Carbetocin Aguettant dr en klar och farglos injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta, som ér fardig att
anvéndas for intravends eller intramuskuldr injektion. Tillhandahélls i férpackningar om 5 forfyllda

sprutor om 1 ml.

Carbetocin Aguettant ska endast anvandas pd vilutrustade forlossningskliniker.

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike



Tillverkare:

GP-PHARM, S.A.

Poligono industrial els vinyets-Els Fogars, sector 2
Carretera Comarcal C-244, Km 22

08777 Sant Quinti de Mediona

Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 08.06.2023
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