Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00652-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatelku

PABAL
100 mikrogramov/ml injekény roztok
karbetocin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, porodnu asistentku alebo
zdravotnu sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, poérodnu asistentku
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PABAL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju PABAL
Ako sa podava PABAL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PABAL

Obsah balenia a d’alie informéacie

AR e

1. Co je PABAL a na ¢o sa pouZiva

Liecivou latkou PABALu je karbetocin. Je to latka podobna oxytocinu, ktory sa tvori v tele
prirodzenym sposobom, aby vyvolal stahy maternice pocas porodu.

PABAL sa pouziva na liecbu zien, ktoré prave porodili dieta.

U niektorych Zien po poérode nedochadza k dostatocne rychlej kontrakcii (stiahnutiu) maternice, ¢im sa
zvySuje pravdepodobnost’ vac¢Sieho krvacania, ako je normalne. PABAL sposobuje stiahnutie
maternice, a tym znizuje riziko krvacania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji PABAL
PABAL sa nesmie podat’ skor, ako sa diet'a narodi.

Predtym ako vam podaju PABAL, lekar musi poznat’ vas celkovy zdravotny stav. Musite lekara
upozornit’ na akékol'vek nové priznaky, ktoré sa u vas objavia pocas liecby PABALom.

PABAL vam nesmie byt podany

e  ak ste tehotna.

e ak rodite a diet'a nebolo eSte porodené.

e navyvolanie porodu.

e ak ste alergické na karbetocin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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e  ak ste alergicka na oxytocin (obvykle sa podava vo forme infizie alebo injekcie pocas alebo po
porode).

e ak mate aktukol'vek chorobu pecene alebo obliciek.

e ak mate akékol'vek zdvazné ochorenie srdca.

e ak mate epilepsiu.

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi, porodnej asistentke alebo
zdravotnej sestre.

Upozornenia a opatrenia
Pred podanim lieku PABAL povedzte svojmu lekdrovi, pdrodnej asistentke alebo zdravotne;j sestre:

e  ak trpite migrénou.

e ak mate astmu.

e ak mate preeklampsiu (vysoky krvny tlak pocas tehotenstva) alebo eklampsiu (tehotenska otrava
krvi).

e ak mate problémy so srdcom alebo krvnym obehom (napr. vysoky krvny tlak).

e ak mate akykol'vek iny zdravotny problém.

Ak sa vas nie¢o z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi, porodnej asistentke alebo
zdravotnej sestre.

PABAL moze sposobit’ hromadenie vody v tele, ¢o moze viest k ospalosti, apatii a bolesti hlavy.

Deti a dospievajuci
Netyka sa deti mladsich ako 12 rokov.
Skusenosti s dospievajucimi si obmedzené.

Iné lieky a PABAL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, poérodnej asistentke alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte PABAL pocas tehotenstva a porodu ale az po porode. Ukdzalo sa, Ze malé mnozstvo
karbetocinu prechadza z krvi doj¢iacej matky do materského mlieka, avSak predpoklada sa, ze

v ¢revach dojcat’a sa rozklada. Dojcenie nie je potrebné obmedzit’ po pouziti PABALu.

3. Ako sa podava PABAL

PABAL sa podava ako injekcia do Zily alebo do svalu bezprostredne po porode dietat’a. Davka je
jedna injek¢na liekovka (100 mikrogramov).

AK dostanete ovel’a viac PABALu, ako mate

Ak dostanete nahodou ovela viac PABALu, vasa maternica sa moze tak prudko st'ahovat’, Ze sa
poskodi alebo vel'mi krvaca. MdzZete tiez trpiet’ na ospalost’, apatiu a bolesti hlavy, spdsobené
hromadenim vody v tele. Ak sa tak stane, budi vas lieCit’ inymi liekmi a v pripade potreby
chirurgicky.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa PABAL poda do Zily po cisarskom reze

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
e nevolnost’

e Dbolest’ zaludka

e svrbenie

e scervenanie (Cervena pokozka)

e pocit tepla

e nizky krvny tlak

e Dbolest hlavy

e chvenie

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
e  vracanie

e zavrat

e bolest’ chrbta alebo bolest’ na hrudi

e kovova chut’ v ustach

e anémia

e dychavic¢nost’

e zimnica

e vSeobecna bolest’

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

e  zrychleny srdcovy tep, pomaly srdcovy tep, ktory moze viest’ k zastave srdca (ked’ srdce prestane
bit)

e alergické reakcie (vratane nahlej zavaznej alergickej reakcie so stazenym dychanim, opuchom,
tocenim hlavy, zrychlenym srdcovym tepom, potenim, nizkym krvnym tlakom a stratou vedomia)

Vedl'ajsie u€inky pozorované pri podobnych liekoch, ktoré sa dajii ocakavat pri karbetocine:
nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudniku, mdloby alebo busenie srdca, co méze znamenat’, ze
srdce nebije spravne.

Ojedinele sa moze u niektorych zien vyskytnut’ potenie.
Ak sa PABAL poda do svalu po prirodzenom porode

Menej ¢asté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
e nevolnost
e bolest zaludka
e vracanie
e nizky krvny tlak
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e anémia

e Dbolest’ hlavy

e zAvraty

e Dbusenie srdca

e bolest’ chrbta alebo hrudnika
e svalova slabost’

e zimnica

e horucka

e vSeobecna bolest’

Zriedkavé: mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb
e scervenanie (Cervend pokozka)
e svrbenie
e dychavi¢nost’
e chvenie
e tazkosti s mocenim

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
e alergické reakcie (vratane nahlej zavaznej alergickej reakcie so stazenym dychanim,
opuchom, tocenim hlavy, zrychlenym srdcovym tepom, potenim, nizkym krvnym tlakom a
stratou vedomia)

Vedl'ajsie u€inky pozorované pri podobnych liekoch, ktoré sa daji ocakavat’ pri karbetocine:
Pomaly srdcovy tep, nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudniku, mdloby alebo busenie srdca, ¢o
moze znamenat’, ze srdce nebije spravne.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, pdrodnu asistentku
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat PABAL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na injekénej lieckovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Roztok sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni injekcnej liekovky.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co PABAL obsahuje
Liecivo je karbetocin. 1 mililiter obsahuje 100 mikrogramov karbetocinu.
Dalsie zlozky sti L-metionin, kyselina jantarova, manitol, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera PABAL a obsah balenia
PABAL je ¢iry bezfarebny injek¢ény roztok urceny na podanie do zily alebo do svalu. Dodéava sa
v baleniach, ktoré obsahuju pat’ 1 ml injek¢énych liekoviek.

PABAL sa smie pouzivat’ len v dobre vybavenych Specializovanych porodnickych oddeleniach.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Déansko, Estonsko, Finsko, Franctuzsko, Grécko, Holandsko, frsko, Island, Litva,
Luxembursko, Mad’arsko, Nemecko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko, Svédsko, Velka
Britania: PABAL

Ceska republika, Taliansko: DURATOCIN

Spanielsko: DURATOBAL

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

FERRING Slovakia s.t.0.
Prievozska 4D
821 09 Bratislava

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



