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Pribalova informace: informace pro pacienta

Duratocin 100 mikrogramt/1 ml injek¢ni roztok
carbetocinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Duratocin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan Duratocin
3. Jak Vam bude Duratocin podan

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Duratocin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Duratocin a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou v pfipravku Duratocin je karbetocin. Je to latka podobna oxytocinu, ktera se
ptirozené tvorfi v téle a zptisobuje stahy délohy béhem porodu.

Duratocin se pouziva k lécbé Zen, které pravé porodily. U nékterych zen po porodu nedochéazi k
dostate¢né rychlé kontrakci (staZzeni) délohy, coz zvySuje pravdépodobnost vétsiho krvaceni, nez je
bézné. Duratocin zplsobi stazeni délohy, a tak snizuje riziko krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podan Duratocin

Duratocin se nesmi podavat do doby, nez bude dité porozeno. Diive, nez Vam 1ékat poda Duratocin,
bude potfebovat vSechny informace o VaSem zdravotnim stavu. RovnéZz mate sdélit svému 1ékafi
veskeré nové priznaky, které se u Vas objevily v pribéhu 1écby 1é¢ivym piipravkem Duratocin.

Duratocin Vam nesmi byt podan:

e  jestlize jste alergicka na karbetocin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (viz bod
6).
e  jestlize jste t€hotna
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k vyvolani porodu

jestlize trpite onemocnénim jater nebo ledvin.

jestlize mate zdvazné onemocnéni srdce

jestlize mate epilepsii

jestlize se u Vas nékdy objevila alergickd reakce na oxytocin (n¢kdy se podava ve
formée infuze (kapacka) nebo injekce v prib&hu porodu nebo po porodu.)

Pokud se Vas to tyka, oznamte to svému lékafi, porodni asistence nebo zdravotni sestfe.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Duratocin se porad’te se svym lékafem, porodni asistentkou nebo zdravotni
sestrou

e jestlize mivate migrénu

jestlize mate astma

jestlize trpite preeklampsii (vysokym krevnim tlakem v téhotenstvi) nebo eklampsii
(t€hotenskou toxikozou)

jestlize mate problémy se srdcem nebo krevnim obéhem (naptiklad vysoky krevni tlak)

jestlize mate jiné zdravotni problémy

Pokud se Vés tyka néco z vyse uvedeného, oznamte to svému lékari, porodni asistence nebo zdravotni sestfe.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Duratocin
Informujte svého lékate, porodni asistentku a zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo
jste vnedavné dobé uzivala, nebo které mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte Duratocin béhem t€hotenstvi a porodu do té doby, nez je dité porozeno.

Bylo prokazano, Ze malé mnozstvi karbetocinu prochazi krvi kojicich matek do matefského mléka,
ale predpokladé se, Ze se odbourava ve stievech kojenct. Kojeni se nemusi po pouziti karbetocinu
omezovat.

3. Jak Vam bude Duratocin podan
Duratocin se podava injekci do zily nebo do svalu, ihned po porodu ditéte. Davka je jedna
injek¢ni lahvicka (100 mikrogramti).

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Duratocin, neZ mélo

Jestlize Vam byla ndhodné podana piili§ velkd davka ptipravku Duratocin, mize se Vase d¢loha
zacit stahovat tak siln€, Ze mize dojit k jejimu poskozeni nebo k silnému krvaceni. Miizete rovnéz
trpét ospalosti, apatii a bolesti hlavy zphsobenou vodou, ktera se zacne ve Vasem téle
hromadit. Budete 1é¢ena pomoci jinych I€kd a ptipadné operace.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, muze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
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vyskytnout u kazdého.

KdyzZ je Duratocin podavan do Zily po cisai'ském iezu

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnou u vice nez 1 z 10 pacientek

Casté:

pocit na zvraceni
bolest biicha
sveédeéni
z¢ervenani kiize
pocit horka
nizky krevni tlak
bolest hlavy

tfes

mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientek

zvraceni

zavrat’

bolest v zadech nebo na hrudi
kovova chut’ v ustech

anemie (chudokrevnost)
dusnost

zimnice

celkova bolest

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Nezadouci ucinky pozorované u podobnych ptipravki, které lze ocekavat i u karbetocinu:
Nepravidelny srdecni tep, bolest na hrudi, mdloby nebo buseni srdce, které ukazuji, Ze srdce

Rychly srde¢ni tep, pomaly srdecni tep, ktery miize vést k zastave srdce (kdyz srdce piestane

bit)

Alergické reakce (vCetné nahlé zavazné alergické reakce se ztizenym dychanim, otokem,
toenim hlavy, zrychlenym srdecnim tepem, pocenim, nizkym krevnim tlakem a ztratou

védomi.

nepracuje spravne.

U nékterych Zen miize obcas dojit k poceni.

KdyZ je Duratocin podavan do svalu po vaginalnim porodu

Méng¢ Casté: mohou se vyskytnou az u 1 ze 100 pacientek

pocit na zvraceni

bolest bricha

zvraceni

nizky krevni tlak
anemie (chudokrevnost)
bolest hlavy

zavrat

rychly srdec¢ni tep
svalova slabost

zimnice



e horecka
e celkova bolest

Vzacné: mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 1000 pacientek
z¢ervenani kuize

svédeéni

dusnost

tfes

potiZe s mocenim

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
o Alergické reakce (vCetné ndhlé zdvazné alergické reakce se ztizenym dychanim, otokem,
tocenim hlavy, zrychlenym srdecnim tepem, pocenim, nizkym krevnim tlakem a ztratou
védomi.

Nezadouci ucinky pozorované u podobnych ptipravki, které lze ocekévat i u karbetocinu:

Pomaly srdecni tep, nepravidelny srdecni tep, bolest na hrudi, mdloby nebo buSeni srdce, které
ukazuji, Ze srdce nepracuje spravng.

Hl4aSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

5. Jak pripravek Duratocin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicee, aby byly chranény pied svétlem. Uchovavejte pii teploté
do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
Roztok ma byt pouzit okamzité po otevieni lahvicky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Duratocin obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je carbetocinum. Jeden mililitr injekéniho roztoku obsahuje carbetocinum 100
mikrogramti. Pomocnymi latkami jsou: methionin, kyselina jantarova, mannitol, roztok hydroxidu
sodného (k upraveé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Duratocin vypada a co obsahuje toto baleni
Duratocin je ¢iry, bezbarvy injekeni roztok, k nitrozilnimu podéani, dodavany v baleni obsahujici 5
injek¢énich lahvicek po 1 ml.

Duratocin miize byt pouzit pouze v dobfe vybaveném specializovaném porodnickém oddéleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ferring — Léciva,a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

Vyrobce:
Ferring GmbH, Wittland 11,
D-24109 Kiel, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Francie, Némecko, Nizozemsko, Velka Britanie: PABAL 100 pg

Belgie, Déansko, Estonsko, Finsko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Litva, Lucembursko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Slovenska republika, Svédsko: PABAL

Italie: DURATOCIN

Spanélsko: DURATOBAL

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 6. 2023



