Sp. zn. sukls251362/2024
Ptibalova informace: informace pro pacientku
Carbetocin EVER Pharma 100 mikrogrami/ml injek¢ni roztok
karbetocin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaj.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, porodni asistentky nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, porodni
asistentce nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Carbetocin EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Carbetocin EVER Pharma podéan
Jak Vam bude Carbetocin EVER Pharma podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak Carbetocin EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Carbetocin EVER Pharma a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Carbetocin EVER Pharma je karbetocin. Je to latka podobna oxytocinu,
ktera se ptirozené tvori v téle a zplsobuje stahy délohy béhem porodu.

Carbetocin EVER Pharma se pouziva k 1é¢bé Zen, které prave porodily.

U nékterych zen po porodu nedochazi k dostateéné rychlé kontrakcei (stazeni) délohy, coz zvySuje
pravdépodobnost vétsiho krvaceni, nez je bézné. Carbetocin EVER Pharma zptisobi staZeni délohy, a
tak snizuje riziko krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Carbetocin EVER Pharma podan
Carbetocin EVER Pharma se nesmi podavat do doby, nez bude dité porozeno.

Dftive, nez Vam lékar poda Carbetocin EVER Pharma, bude potiebovat v§echny informace o Vasem
zdravotnim stavu. Rovnéz mate sdelit svému lékati veskeré nové piiznaky, které se u Vas objevily v
prabehu [écby piipravkem Carbetocin EVER Pharma.

Carbetocin EVER Pharma Vam nesmi byt podan

- jestliZe jste téhotna.

- k vyvolani porodu.

- jestliZe jste alergicka na karbetocin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (viz bod 6).

- jestlize jste alergicka na to oxytocin (n¢kdy se podava ve forme infuze (kapacky) nebo injekce v
prabéhu porodu nebo po porodu).

- jestliZe trpite onemocnénim jater nebo ledvin.

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce.

- jestlize mate epilepsii.



Pokud se Vas to tyka, oznamte to svému 1ékafi, porodni asistentce nebo zdravotni sestte.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku Carbetocin EVER Pharma se porad'te se svym lékatem, porodni asistentkou
nebo zdravotni sestrou

- jestlize trpite migrénami.

- jestlize mate astma.

- jestlize trpite preeklampsii (vysokym krevnim tlakem v téhotenstvi) nebo eklampsii
(t¢hotenskou toxikdzou).

- jestlize mate problémy se srdcem nebo krevnim ob&hem (napiiklad vysoky krevni tlak).

- jestlize mate jiné zdravotni problémy.

Pokud se Vas tyka néco z vyse uvedeného, oznamte to svému 1ékafi, porodni asistentce nebo zdravotni
sestfe.

Carbetocin EVER Pharma miize zptsobit zadrzovani vody v téle, coz miize vést k ospalosti,
malatnosti a bolesti hlavy.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti mladsi 12 let.
Zkusenosti s pouzivanim u dospivajicich jsou omezené.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Carbetocin EVER Pharma
Informujte svého 1ékate, porodni asistentku nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé¢ uzivala nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte Carbetocin EVER Pharma béhem téhotenstvi a porodu do té doby, nez je dité porozeno.
Bylo prokazano, ze malé mnozstvi karbetocinu prochazi krvi kojicich matek do matetského mléka, ale
predpoklada se, ze se odbourava ve stievech kojencd.

Kojeni se nemusi po pouziti pfipravku Carbetocin EVER Pharma omezovat.

Carbetocin EVER Pharma obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1ml ampulce/injekéni lahvicce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak Vam bude Carbetocin EVER Pharma podan

Carbetocin EVER Pharma se podava injekei do Zily nebo do svalu, ihned po porodu ditéte. Davka je
jedna ampulka/injekéni lahvicka (100 mikrogramt).

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Carbetocin EVER Pharma, neZ mélo

Jestlize Vam byla nahodné podana pfilis velka davka piipravku Carbetocin EVER Pharma, mtize se
Vase d¢loha zacit stahovat tak silné€, Ze maze dojit k jejimu poSkozeni nebo k silnému krvaceni.
Muzete rovnéz trpét ospalosti, apatii a bolesti hlavy zptisobenou vodou, ktera se zacne ve Vasem téle
hromadit. Budete 1é¢ena pomoci jinych lékl a pfipadn€ bude nutny operacni vykon.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

KdyzZ je Carbetocin EVER Pharma podavan do Zily po cisai'ském iezu



Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientek

. pocit na zvraceni
. bolest bricha

. sveédéni

. z¢ervenani klize
. pocit tepla

. nizky krevni tlak
. bolest hlavy

. tfes

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientek

. zvraceni

. zavrat’

. bolest v zadech nebo na hrudi
. kovova chut’ v tstech

. anemie

. dusSnost

. zimnice

. celkova bolest

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit

. rychly srde¢ni tep, pomaly srdecni tep, ktery mize vést k zastaveé srdce (kdyZz srdce piestane
bit)

. alergické reakce (vCetné ndhlé, zavazné alergické reakce se ztizenym dychanim, otokem,
tocenim hlavy, zrychlenym srde¢nim tepem, pocenim, nizkym krevnim tlakem a ztratou
veédomi)

Nezadouci ucinky pozorované u podobnych ptipravki, které lze oekavat i u karbetocinu:
Nepravidelny srde¢ni tep, bolest na hrudi, mdloby nebo buseni srdce, které mohou znamenat, ze srdce
nepracuje spravne.

Alergickeé reakce (vCetn€ nahlé, zavazné alergické reakce se ztizenym dychanim, otokem, toenim
hlavy, zrychlenym srde¢nim tepem, pocenim, nizkym krevnim tlakem a ztratou védomi).

U nékterych zen mtize obc¢as dojit k poceni.
KdyzZ je Carbetocin EVER Pharma podavan do svalu po vaginalnim porodu

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek

. pocit na zvraceni
. bolest biicha

. zvraceni

. nizky krevni tlak
. anemie

. bolest hlavy

. zavrat’

. rychly srdec¢ni tep
. bolest v zadech nebo na hrudi
. svalova slabost

. zimnice

. horecka

. celkova bolest

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek
. z¢ervenani klize
. svédéni



. dusnost
. ties
. potiZe s mocenim

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit

. alergické reakce (vCetné ndhlé, zavazné alergické reakce se ztizenym dychanim, otokem,
tocenim hlavy, zrychlenym srde¢nim tepem, pocenim, nizkym krevnim tlakem a ztratou
védomi)

Nezadouci ucinky pozorované u podobnych ptipravki, které lze oekavat i u karbetocinu:
Pomaly srdecni tep, nepravidelny srde¢ni tep, bolest na hrudi, mdloby nebo buseni srdce, které mohou
znamenat, ze srdce nepracuje spravne.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, porodni asistentce
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo prostiednictvim
webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Carbetocin EVER Pharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, injekéni lahvicce a
ampulce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Roztok ma byt pouzit okamzité po otevieni ampulky/lahvicky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Carbetocin EVER Pharma obsahuje

- Lécivou latkou je karbetocin. Jeden mililitr obsahuje 100 mikrogramt karbetocinu.

- Dal§imi slozkami jsou dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, trihydrat natrium-acetatu,
mannitol, hydroxid sodny (k ipravé pH), kyselina chlorovodikova (k apraveé pH), voda pro
injekci.

Jak pripravek Carbetocin EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Carbetocin EVER Pharma je ¢iry bezbarvy injekéni roztok pfipraveny k intravenéznimu nebo

intramuskularnimu podani, dodavany v balenich obsahujicich 1 nebo 5 ampulek nebo injekénich

lahvicek po 1 ml.

Carbetocin EVER Pharma ma byt pouzivan pouze v dobfe vybavenych specializovanych
porodnickych zatizenich.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Rakousko

Vyrobce

EVER Pharma Jena GmbH

Brisseler Str. 18

07747 Jena
Némecko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Cesko Carbetocin EVER Pharma

Carbetocine EVER Pharma 100 microgram/ml oplossing voor injectie
Belgie Carbetocine EVER Pharma 100 microgrammes/ml solution injectable

Carbetocine EVER Pharma 100 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Bulharsko Kapoeroruu EVER Pharma 100 pg/ml uHxkeKInoHeH pa3TBoOp
Dansko Carbetocin EVER Pharma
Estonsko Carbetocin EVER Pharma
Finsko Carbetocin EVER Pharma 100 mikrog/ml injektioneste, liuos
Francie CARBETOCINE EVER PHARMA 100 microgrammes/ml, solution injectable
Chorvatsko Karbetocin EVER Pharma 100 mikrograma/ml otopina za injekciju
Irsko Carbetocin EVER Pharma 100 pg/ml solution for injection
Italie Carbetocina EVER Pharma
Litva Carbetocin EVER Pharma 100 mikrogramy/ml injekcinis tirpalas
Lotyssko Carbetocin EVER Pharma 100 mikrogrami/ml skidums injekcijam
Mad’arsko Carbetocin EVER Pharma 100 mikrogramm/ml oldatos injekcio
Némecko Carbetocin EVER Pharma 100 pg/ml Injektionslosung
Nizozemsko Carbetocine EVER Pharma 100 microgram/ml oplossing voor injectie
Norsko Carbetocin EVER Pharma
Polsko Carbetocin EVER Pharma
Portugalsko Carbetocina EVER Pharma
Rakousko Carbetocin EVER Pharma 100 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Rumunsko Carbetocin EVER Pharma 100 micrograme/ml solutie injectabila
Recko Carbetocin/EVER Valinject

Slovenska republika

Carbetocin EVER Pharma 100 pg/ml injekény roztok

Slovinsko Karbetocin EVER Pharma 100 pg/ml raztopina za injiciranje
Spanélsko Carbetocin EVER Pharma 100 pg/ml solucion inyectable EFG
Svédsko Carbetocin EVER Pharma




Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 8. 2026



