Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Carbetocin Mercapharm, 100 mikrogramow/mL, roztwor do wstrzykiwan
Carbetocinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, potoznej lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Carbetocin Mercapharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carbetocin Mercapharm
Jak stosowac lek Carbetocin Mercapharm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Carbetocin Mercapharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest lek Carbetocin Mercapharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Carbetocin Mercapharm jest karbetocyna. Jest ona podobna do substancji
0 nazwie oksytocyna, ktora jest wytwarzana przez organizm w celu wywotania skurczow macicy
podczas porodu.

Lek Carbetocin Mercapharm jest stosowany do leczenia kobiet tuz po urodzeniu dziecka.

U niektorych kobiet, po porodzie, macica nie obkurcza si¢ wystarczajaco szybko. W takiej sytuacji
istnieje wicksze prawdopodobienstwo, ze kobiety beda krwawity bardziej niz zwykle. Lek Carbetocin
Mercapharm powoduje obkurczanie si¢ macicy i zmniejsza ryzyko krwawienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carbetocin Mercapharm
Lek Carbetocin Mercapharm nie moze by¢ podany, dopoki nie urodzi si¢ dziecko.

Przed podaniem leku Carbetocin Mercapharm, nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich mozliwych
chorobach, ktore wystepuja u pacjentki. Nalezy réwniez powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich nowych
objawach, ktore wystapia w trakcie leczenia lekiem Carbetocin Mercapharm.

Kiedy nie stosowaé leku Carbetocin Mercapharm

- jesli pacjentka jest w cigzy;

- jesli pacjentka jest w trakcie porodu, a dziecko jeszcze sie nie urodzito;

- do wywotywania porodu;

- jesli pacjentka ma uczulenie na karbetocyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjentki kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na oksytocyne (podawang czasem
w kroplowce lub we wstrzyknigciu podczas porodu Iub po nim);

- jesli pacjentka ma chorobe watroby lub nerek;

- jesli pacjentka ma ciezka chorobeg serca;

- jesli pacjentka ma padaczke.



Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
potoznej lub pielegniarce.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Carbetocin Mercapharm, nalezy omowic to z lekarzem, potozna
lub pielegniarka:

o jesli pacjentka ma migrenowe bole gtowy;

o jesli pacjentka ma astme;

o jesli u pacjentki wystepuje stan przedrzucawkowy (wysokie cisnienie krwi w czasie cigzy) lub
rzucawka (zatrucie cigzowe);

o jesli pacjentka ma chorobg serca lub zaburzenia krazenia (np. wysokie ci$nienie krwi);

o jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek inne zaburzenia zdrowotne.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjentki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poloznej lub pielggniarce.

Carbetocin Mercapharm moze powodowac nagromadzenie wody w organizmie, co moze prowadzic¢
do sennosci, apatii lub bolu glowy.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Doswiadczenie dotyczace stosowania leku u mtodziezy jest ograniczone.

Lek Carbetocin Mercapharm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, potoznej lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Carbetocin Mercapharm w okresie cigzy i podczas porodu, dopoki nie
urodzi si¢ dziecko.

Wykazano, ze niewielkie ilo$ci karbetocyny przenikaja z krwi do mleka kobiet karmigcych piersia, ale
uwaza sie¢, ze ulega ona rozktadowi w jelitach dziecka.

Nie ma koniecznosci ograniczenia karmienia piersia po zastosowaniu leku Carbetocin Mercapharm.

Lek Carbetocin Mercapharm zawiera sodu chlorek
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Carbetocin Mercapharm

Lek Carbetocin Mercapharm jest podawany we wstrzyknigciu do jednej z zyt lub do jednego z migs$ni,
natychmiast po urodzeniu dziecka. Dawka to jedna fiolka (100 mikrograméw).

Lek Carbetocin Mercapharm nalezy stosowac wytacznie w szpitalu, pod odpowiednim nadzorem
lekarskim.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carbetocin Mercapharm

W razie przypadkowego podania zbyt duzej dawki leku Carbetocin Mercapharm, macica moze
skurczy¢ si¢ na tyle silnie, ze moze ulec uszkodzeniu lub moze wystapi¢ znaczne krwawienie.

U pacjentki moze rowniez wystapic¢ senno$¢, apatia i bol glowy, spowodowane nagromadzeniem si¢
wody w organizmie. Pacjentka bedzie leczona innymi lekami, mozliwe jest rOwniez leczenie
chirurgiczne.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku podawania leku Carbetocin Mercapharm do jednej z zyl po cieciu cesarskim

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 osdb):
Bol glowy

Drzenia

Niskie ci$nienie krwi

Uderzenia goraca (zaczerwienienie skory)

Nudnosci

B4l brzucha

Swiad

Uczucie ciepta.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 osob):
Niedokrwisto$§¢

Zawroty glowy

Bol w klatce piersiowej

Duszno$¢

Metaliczny smak w ustach

Wymioty

Bl plecow

Dreszcze

Bol uogolniony.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o Szybkie bicie serca

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania podobnych lekéw i ktérych mozna si¢
spodziewa¢ takze po podaniu karbetocyny:

Wolne bicie serca, nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej, omdlenia lub kotatanie serca, co
moze oznaczaé, Ze serce nie pracuje prawidlowo.

Rzadko, u niektérych kobiet moze wystapi¢ pocenie si¢.

W przypadku podawania leku Carbetocin Mercapharm do jednego z miesni po porodzie
naturalnym

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
Nudnosci

B4l brzucha

Wymioty

Niskie ci$nienie krwi

Niedokrwisto$§¢

Bol glowy

Zawroty glowy

Szybkie bicie serca

Bol plecow lub bol w klatce piersiowe;j
Ostabienie migsni

Dreszcze

Goraczka

Bo6l uogolniony.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 osob):



Uderzenia goraca (zaczerwienienie skory)
Swedzenie skory

Duszno$¢

Drzenia

Trudnosci z oddawaniem moczu.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania podobnych lekoéw 1 ktorych mozna si¢
spodziewa¢ takze po podaniu karbetocyny:

Wolne bicie serca, nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej, omdlenia lub kotatanie serca, co
moze oznaczaé, ze serce nie pracuje prawidlowo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49

21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Carbetocin Mercapharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu fiolki roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

Lek nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Maksymalny okres przechowywania poza lodowka to:
8°C - 25°C przez maksymalnie 3 miesiace

>25°C - 40°C przez maksymalnie 3 dni

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 40°C.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli widoczne sg jakiekolwiek czastki state.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carbetocin Mercapharm

- Substancja czynng leku jest karbetocyna.
Kazdy mililitr (mL) roztworu zawiera 100 mikrograméw karbetocyny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Carbetocin Mercapharm i co zawiera opakowanie
Lek Carbetocin Mercapharm jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem bez widocznych czastek
statych.



Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, z szarym korkiem (typ I) pokrytym fluoropolimerem,
z aluminiowym wieczkiem z naktadka z polipropylenu, typu flip-off w tekturowym pudetku,
zawierajaca 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera 4 lub 5 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Mercapharm Sp. z o.0.

ul. Swietopetka 39

81-524 Gdynia
e-mail: info@mercapharm.com.pl

Wytwoérca
Pharmidea SIA, Rupnicu Iela 4, Olaine, Olaines Novads, 2114, Lotwa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia Carbetocin Auxilia 100 mikrogrammi/ml siistelahus
Lotwa Carbetocin Pharmidea ml $kidums injekcijam

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.09.2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
(Patrz réwniez punkt 3).

Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem. Nie zamrazad.

Produkt leczniczy nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Maksymalny okres przechowywania poza lodowka to::

8°C - 25°C przez maksymalnie 3 miesigce

>25°C - 40°C przez maksymalnie 3 dni

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 40°C.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Carbetocin Mercapharm nalezy upewni¢ si¢, ze roztwor
nie zawiera widocznych czastek.

Po pierwszym otwarciu fiolki roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

Sposob podawania

Podanie dozylne lub domig$niowe.

Karbetocyne nalezy poda¢ dopiero po urodzeniu dziecka. Produkt leczniczy nalezy poda¢ jak
najszybciej po porodzie, najlepiej przed usunigciem tozyska.

W przypadku podawania dozylnego karbetocyna musi by¢ podawana powoli, przez ponad 1 minute.
Produkt leczniczy Carbetocin Mercapharm przeznaczony jest tylko do jednokrotnego podania. Nie
nalezy podawac kolejnych dawek karbetocyny.




