Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
PABAL 100 Mikrogramm/ml Injektionslésung

Wirkstoff: Carbetocin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor IThnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Ihre Hebamme oder
Krankenschwester.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Ihre Hebamme oder
Krankenschwester. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PABAL und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen PABAL verabreicht wird?
Wie ist PABAL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PABAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist PABAL und woflr wird es angewendet?

Der Wirkstoff in PABAL ist Carbetocin. Carbetocin ahnelt der im Kdrper erzeugten Substanz Oxytocin,
die dafiir sorgt, dass sich die Gebarmutter nach der Geburt zusammenzieht.

PABAL wird bei Frauen eingesetzt, die gerade ihr Kind geboren haben.

Bei einigen Frauen zieht sich die Gebarmutter nach der Entbindung nicht schnell genug wieder
zusammen. Dadurch erhéht sich die Wahrscheinlichkeit, dass sie starker als normal bluten. PABAL sorgt
dafir, dass sich die Gebarmutter zusammenzieht, wodurch das Risiko von Blutungen verringert wird.

2. Was sollten Sie beachten, bevor lhnen PABAL verabreicht wird?
PABAL darf erst verabreicht werden, wenn das Kind geboren ist.

Bevor lhr Arzt Ihnen PABAL verabreicht, muss er Uber Ihren Gesundheitszustand informiert sein. Sie
sollten ihn auch informieren, falls Sie nach der Behandlung mit PABAL zusatzliche Symptome bei
sich beobachten.

PABAL darf nicht verabreicht werden,

e wenn Sie schwanger sind,

e wenn Sie Wehen haben und das Kind noch nicht geboren ist,

e zur Wehenauslésung,

e wenn Sie allergisch gegen Carbetocin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

¢ wenn Sie allergisch gegen Oxytocin sind (wird manchmal als Infusion oder Injektion wéhrend
oder nach der Geburt verabreicht),
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e wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben,
e wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben,
e wenn Sie unter Epilepsie leiden.

Sollte irgendetwas davon auf Sie zutreffen, informieren Sie Ihren Arzt, Ihre Hebamme oder
Krankenschwester.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Ihrer Hebamme oder Krankenschwester, bevor lhnen PABAL

verabreicht wird,

e wenn Sie unter Migrane leiden,

e wenn Sie Asthma haben,

e wenn Sie Praeklampsie (Bluthochdruck wahrend der Schwangerschaft) oder Eklampsie
(Schwangerschaftsvergiftung) haben

e wenn Sie Herz- oder Kreislaufprobleme (z.B. Bluthochdruck) haben,

e wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden.

Sollte irgendetwas davon auf Sie zutreffen, informieren Sie Ihren Arzt, Ihre Hebamme oder
Krankenschwester.

PABAL kann Wassereinlagerungen im Kdérper verursachen, was zu Benommenheit, Teilnahmslosigkeit
und Kopfschmerz fuihren kann.

Kinder und Jugendliche
Nicht relevant fur Kinder unter 12 Jahren.
Es gibt nur begrenzte Erfahrungen mit Heranwachsenden.

Anwendung von PABAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Ihre Hebamme oder Krankenschwester, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

PABAL darf wahrend Schwangerschaft und Geburt nicht angewendet werden. Es darf erst nach der
Entbindung des Kindes verabreicht werden.

Kleine Mengen Carbetocin gehen vom Blut der Mutter in die Muttermilch tiber, es wird jedoch
vermutlich im Darm des Kindes abgebaut. Das Stillen muss nach der Anwendung von PABAL nicht
eingeschrankt werden.

3. Wie ist PABAL anzuwenden?

PABAL wird Ihnen unmittelbar nach der Entbindung Ihres Kindes direkt in die Vene oder in einem Muskel
injiziert. Die Dosis ist 1 Durchstechflasche (100 Mikrogramm).

Wenn Sie mehr PABAL erhalten haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel PABAL erhalten haben, kdnnte Ihre Gebarmutter sich so sehr
zusammenziehen, dass sie geschadigt wird oder stark bluten kdnnte. Sie kénnten auch unter
Benommenheit, Teilnahmslosigkeit und Kopfschmerzen leiden, hervorgerufen durch
Wassereinlagerungen in Ihrem Korper. Sie werden dann medikamentts behandelt und moglicherweise
operiert.

2/5



4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Wenn Thnen PABAL nhach einem Kaiserschnitt in eine Vene injiziert wird

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Ubelkeit

Bauchschmerzen

Juckreiz

Hitzewallung (gerotete Haut)
Wérmegefiihl

niedriger Blutdruck

Kopfschmerzen

Zittern

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Erbrechen

Schwindelanfalle

Ricken- oder Brustschmerzen
metallischer Geschmack im Mund
Anamie

Atemlosigkeit

Kélteschauer

Allgemeine Schmerzen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar):

e beschleunigter Herzschlag, verlangsamter Herzschlag, der zu einem Herzstillstand fiihren kann
(wenn das Herz aufhort zu schlagen)

o allergische Reaktionen (einschlieBlich plotzlicher, schwerer allergischer Reaktionen mit Atemnot,
Schwellungen, Benommenheit, beschleunigtem Herzschlag, Schwitzen, niedrigem Blutdruck und
Bewusstlosigkeit)

Nebenwirkungen, die bei &hnlichen Arzneimitteln beobachtet wurden und auch bei Carbetocin
auftreten kénnten:

unregelmaRiger Herzschlag, Schmerzen in der Brust, Ohnmacht oder Herzklopfen, was bedeuten kann,
dass das Herz nicht richtig schlagt.

Bei manchen Frauen kann Schwitzen auftreten.
Wenn Ihnen PABAL nach einer vaginalen Geburt in einen Muskel injiziert wird

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Ubelkeit

Bauchschmerzen

Erbrechen

niedriger Blutdruck

Andmie

Kopfschmerzen

Schwindelanfélle

beschleunigter Herzschlag

Riicken- oder Brustschmerzen
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Muskelschwéche
Kélteschauer

Fieber

Allgemeine Schmerzen

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
e Hitzewallung (gerttete Haut)
Juckreiz

Atemlosigkeit

Zittern

Probleme beim Wasserlassen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

o allergische Reaktionen (einschlielich plotzlicher, schwerer allergischer Reaktionen mit Atemnot,
Schwellungen, Benommenheit, beschleunigtem Herzschlag, Schwitzen, niedrigem Blutdruck und
Bewusstlosigkeit)

Nebenwirkungen, die bei &hnlichen Arzneimitteln beobachtet wurden und auch bei Carbetocin
auftreten konnten:

verlangsamter Herzschlag, unregelmaRiger Herzschlag, Schmerzen in der Brust, Ohnmacht oder
Herzklopfen, was bedeuten kann, dass das Herz nicht richtig schlagt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Ihre Hebamme oder
Krankenschwester. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist PABAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Bewahren Sie die Durchstechflaschen im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht
tber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.

Nach dem Offnen der Durchstechflasche ist der Inhalt sofort zu verwenden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PABAL enthalt
Der Wirkstoff ist Carbetocin. Pro Milliliter sind 100 Mikrogramm Carbetocin enthalten.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methionin, Bernsteinsaure, Mannitol (Ph.Eur.), Natriumhydroxid,
Wasser fur Injektionszwecke

Wie PABAL aussieht und Inhalt der Packung
PABAL ist eine klare, farblose, gebrauchsfertige Injektionslésung zur intravendsen und
intramuskuléren Injektion und ist in Packungen mit 5 Durchstechflaschen mit je 1 ml erhéltlich.

PABAL darf nur in geburtshilflichen Kliniken verabreicht werden.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Ferring GmbH

Wittland 11

24109 Kiel

Mitvertreiber

Ferring Arzneimittel GmbH
Fabrikstralle 7

24103 Kiel

Telefon 0431/5852 0
Telefax 0431/5852 74

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

PABAL, DURATOCIN, DURATOBAL

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Juni 2023 Uberarbeitet.

Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an folgende E-Mail-Adresse: info-
service@ferring.de

PABAL, FERRING und das FERRING-Logo sind Warenzeichen von Ferring B.V. © 2015 Ferring B.V.
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