INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til patienten
Carbetocin Aguettant 100 mikrogram/ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
carbetocin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, jordemoderen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, jordemoderen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, der ikke er navnt i denne indlaeegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Carbetocin Aguettant indeholder det aktive stof carbetocin. Det ligner et stof kaldet oxytocin, som
naturligt produceres af kroppen for at fa livmoderen til at treekke sig sammen under fadsel.

Carbetocin Aguettant bruges til at behandle kvinder, der lige har faet et barn.

Efter fadsel treekker livmoderen hos nogle kvinder sig ikke sammen hurtigt nok. Dette gger
sandsynligheden for, at de vil blade mere end normalt. Carbetocin Aguettant far livmoderen til at
traekke sig sammen og mindsker hermed risikoen for blgdning.

2. Det skal du vide, for du far Carbetocin Aguettant

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Carbetocin Aguettant ma farst gives, nar barnet er fadt.

Far legen giver dig Carbetocin Aguettant, skal denne vide, om du har nogen helbredsproblemer. Du
skal desuden fortaelle lzegen om evt. nye symptomer, der udvikler sig, mens du bliver behandlet med
Carbetocin Aguettant.

Du maé ikke fa Carbetocin Aguettant

- hvis du er gravid

- hvis du er i fadsel, og barnet ikke er fadt

- til at igangseette fadsel

- hvis du er allergisk over for carbetocin eller et af de avrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6)

- hvis du er allergisk overfor oxytocin (gives sommetider som drop eller injektion under eller
efter en fadsel)

- hvis du har sygdomme i leveren eller nyrerne

- hvis du lider af en alvorlig hjertesygdom
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- hvis du har epilepsi.

Forteel det til leegen, jordemoderen eller sygeplejersken, hvis et eller flere af ovennavnte punkter ger
sig geeldende for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, jordemoderen eller sygeplejersken, for du far Carbetocin Aguettant

- hvis du lider af migraene

- hvis du har astma

- hvis du har svangerskabsforgiftning (praeeklampsi, hgjt blodtryk under graviditeten) eller
barselskrampe (eklampsi, graviditetstokseemi, kramper under graviditet/fadsel)

- hvis du har problemer med dit hjerte eller kredslgb (sasom forhgjet blodtryk)

- hvis du lider af andre sygdomme.

Fortael det til leegen, jordemoderen eller sygeplejersken, hvis et eller flere af ovennavnte punkter gar
sig geeldende for dig.

Carbetocin Aguettant kan medfare ophobning af vand i kroppen, hvilket kan medfere dgsighed,
slavhed og hovedpine.

Bgrn og unge
Ikke relevant hos bgrn under 12 ar.
Erfaring hos unge er begranset.

Brug af andre laegemidler sammen med Carbetocin Aguettant
Fortael det til lzegen, jordemoderen eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre laegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Graviditet og amning
Brug ikke Carbetocin Aguettant under graviditet og fadsel, far barnet er kommet til verden.

Sma mangder af carbetocin har vist sig at overfares fra ammende mgdres blod over i modermalken,
men det formodes at blive nedbrudt i speedbarnets tarme.

Amning behgver ikke begraenses efter brug af Carbetocin Aguettant.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke relevant.

Carbetocin Aguettant indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan vil du fa Carbetocin Aguettant

Carbetocin Aguettant gives som en injektion ind i en af dine blodarer eller i en af dine muskler
umiddelbart efter, at dit barn er kommet til verden. Dosis er én fyldt injektionssprgjte
(100 mikrogram).

Hvis du har faet for meget Carbetocin Aguettant

Hvis du ved et uheld far for meget Carbetocin Aguettant, kan din livmoder muligvis treekke sig sa
kraftigt sammen, at den kan blive beskadiget eller blade meget. Du kan ogsa lide af desighed, slavhed
og hovedpine, der skyldes veeskeophobning i kroppen. Du vil blive behandlet med anden medicin og
muligvis operation.



4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nar Carbetocin Aguettant gives i en af dine vener efter kejsersnit

Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
- kvalme

- smerter i maven

- klge

- redme (redhed i huden)

- varmefalelse

- lavt blodtryk

- hovedpine

- rystelser

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- opkastning

- svimmelhed

- ryg- eller brystsmerter

- en metallisk smag i munden

- blodmangel

- stakandethed

- kuldegysninger

- almene smerter

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data
- hurtig hjerterytme

Bivirkninger set ved lignende produkter, som muligvis kan forventes med carbetocin:
Langsom hjerterytme, uregelmaessig hjerterytme, brystsmerter, besvimelse eller hjertebanken, som kan
betyde, at hjertet ikke slar korrekt.

Ind imellem kan nogle kvinder opleve svedtendens.
Nar Carbetocin Aguettant gives i en af dine muskler efter en naturlig (vaginal) fedsel

Ikke almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- kvalme

- mavesmerter

- opkastning

- lavt blodtryk

- blodmangel

- hovedpine

- svimmelhed

- hurtig hjerterytme

- ryg- eller brystsmerter
- muskelsvaghed

- kuldegysninger

- feber

- almene smerter

Sjeelden: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter
- redme (rgdhed i huden)

- klge

- stakandethed

- rystelser



- problemer med at lade vandet

Bivirkninger set ved lignende produkter, som muligvis kan forventes med carbetocin:
Langsom hjerterytme, uregelmaessig hjerterytme, brystsmerter, besvimelse eller hjertebanken, som kan
betyde, at hjertet ikke slar korrekt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, jordemoder eller sygeplejerske. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Carbetocin Aguettant fyldte injektionssprajter opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Carbetocin Aguettant indeholder:

- Aktivt stof: carbetocin. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 1 ml med 100 mikrogram
carbetocin.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, koncentreret eddikesyre til justering af pH, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Carbetocin Aguettant er en klar og farvelgs injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte, som
er klar til injektion i blodarene (intravengs) eller muskler (intramuskuleer). Den leveres i pakker, der
indeholder fem fyldte injektionssprgjter pa 1 ml.

Carbetocin Aguettant bar kun bruges pé veludstyrede specialiserede obstetriske afdelinger.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrig

Fremstiller
GP-PHARM, S.A.
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