
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ

Славянская пл. 4. стр. I, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

0.9.
На№

2 4 0 5 9 1 7

Субъекты обращения 
лекарственных средств

от

О новых данных по безопасности и 
внесении изменений в инструкцию по 

применению лек^ственного

Д епарата Пабал 
Н -  карбетоцин)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по организации и проведению фармаконадзора доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств и специалистов в области 
здравоохранения письмо ООО «Ферринг Фармасетикалз» о новых данных по 
безопасности и внесении изменений в инструкцию по медицинскому применению 
лекарственного препарата Пабал (карбетоцин), раствор для внутривенного и 
внутримышечного введения, 100 мкг/мл.

Приложение: на 6 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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PHARM ACEUTICALS

Информационное письмо для снеци^ишстои в области здравоохранения

Исх. N9 67/2020-10 от 22.10.2020

Компания ООО «Фсрринг Фармасетикалз» выражает Вам своё почтение и 
информирует о получении новых данных по безопасности для лекарственного 
препарата Пабал, раствор для виу i piiBcmioi о и miy i piiMi.niiCMiioro введения, 100 
мкг/мл.

В связи с получением новых данных ио безопасности внесены следующие 
изменения в инструкцию но медицинскому применению (выделены курсивом и 
жирным шрифтом).

Фармакологические своГщгва

ФармакоОииамика
Карбетоцин является агониезом оксизоцина дличельно1 0  действия, что определяет его 
фармакологические свойства.
Подобно окситоцину, карбетоцин селективно связывается с рецепторами окситоцина в 
гладкой мускулатуре матки, стимулирует ритмичные сокращения матки, увеличивает 
частоту имеющихся сокращений и повышает тонус маточной мускулатуры.
После родов карбетоцин способен увеличивать частоту и силу спонтанных маточных 
сокращений, После виутримышечнот или внутривенного введения карбетоцина (в 
течение 2 минут после ВЕзедемия) нромсходи т быстрое устойчивое сокращение мышц 
матки.
ОднократоЕо введения карбетоцина в дозе 100 мкг достаточно для того, чтобы 
сохранялись адекватные сокращения матки, предупреждающие маточнуЕО атонию и 
обильное кровотечеиЕю, ч'ео можею сравЕЕИ'п. с ВЕЕутривенной инфузией окситоцина в 
течение нескольких часов.

Фармакокинетика.-
Изучение фар.макокииетики карбетоцина проводилось у' здоровьех женщин.
Распределение
Максимальнал концентрация в плазме крови достигается в течение 30 мин после 
внутримышечного введения, средняя биодостунность составляет 77 %.
Кажучцийся объем распределения составляет 22 л.
КарбсЕ'оцЕЕЕ! нроЕЕИкает в Е'рудиос молоко. Максимальная концентрация карбетоцина 
в грудно.м .у(олоке не превышает 20 пг/мл, что приблизительно в 56 раз ниже, чем в 
плазме крови.
Метаболизм
Так же как окситоцин. карбетоЕЩЕЕ Е'идро.'Еизустся ЕфотенЕЕазами.
Рыведеиие
Выведение карбе'Е'ОЕЕИна ееосит двух(1)азный характер с лиЕЕеЕпшй фармакокинетикой в
ИЕЕ'тсрвшЕС лоз 400 800 мкг. Период полувыведении составляет  .?.? мин после
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(iiiympueeiuimo введения и 55 минут после внутримышечного введения. Почечный 
клиренс неизмененного карбетоципа низкий, менее 1% от введенной дозы выводится 
почками в НСНЗМСНС1ШОМ виде.

Показании к iipiiMeiieiiiiio
Профилактика послеродового кровотечения us-ja атонии матки.

Проз иво11оказаии5!
• Гиперчувствительность к карбстоцину, оксигоцину или к какому-либо из 

всномо1'атсльиых всшссти в составе препарата.
11сриод беременности и родов до момента рождения ребенка.
Применение с целью индукции родов.
Заболевания печени или ночек.
Серьезные заболевания сердечно-сосудистой системы,
')нилепсия.
Возраст до 12 лет  (в связи с отсутствием показании к применению и 
отсутствием клинических данных по эффективности и безопасности).

С осз орожпосгы о
Препарат Пабал следует применять с осторожностью при мигрени, бронхиальной 
астме, сердечно-сосудистых заболеваниях, гестационном сахарном диабете, 
эклампсии или преэклампсии, а гакже при любых состояниях, при которых быстрое 
увеличение объема внеклеточной жидкости может спровоцировать осложнения, 
связанные с гипергидрагацне1’ц г девочек-подростков от 12 до 18 лет (да/тые по 
эффективности и безопасности карбетоципа ограничены).

Применение но itpcMSj оерем еш ю с1 м и в период грудною  вскармливаиии  
Переменность
Применение препарата Пабал противопоказано в течение беременности и во время 
родов до момента рождения ребенка.
Грудное вскармливание
Во время клинических исследований карбетоцин не оказывал значительного 
влияния на выделение грудного молока. Пеболыиое количество карбетоцина может 
проникать из плазмы крови в .молозиво или в грудное молоко матери и затем 
разрушаться ферментами кишечника новорожденного.
После введения карбетоцина не требуется прекращение грудного вскармливания. 

Способ нрименеиии и дозы
1 Ipciiapa r riaGiUi вводи гея впуз ривенно или внутримышечно под медицинским 
наблюдением в специшшзированных c iaimoiiupax.
После оперативного родоразрешения путем операции кесарева сечения под 
эпидуральной или спинальной анестезией препарат 1 1 абш1 тзодизся однократно 
внутривенно медленно в дозе 100 мкг/мл.
После естественного родоразрешения препарат Пабал вводится однократно в дозе 
100мкг/мл внутримышечно или внутривенно.
При внутривенном введении препарат вводится медленно в течение I .минуты. 
Препарат следует вводить сразу же после рождения ребенка, предпочтительно до 
отделения плаценты.
Препарат Пабал предназначен только для однократного введения. Повторное введение
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карбетоципа не допускается.
Нельзя применять препарат, если в растворе наблюдаются нерастворимые частицы или 
раствор изменил цвет.
Неиспользованный препарат подлежи г уничтожению.
Применение ирепарати в особых клинических группах 
Д ем и и подростки до J8 лет
Показания к пр1ш енению  препарата Пабал у  детей до 12 лет  отсутствуют. 
Данные по эффективности и безопасности карбетоципа г девочек-подростков от 
12 до 18лет  ограничены.

Побочное ДСЙС1 вис
Характер и частота развития не.желательиых реакций (ПР) при применении 
карбетоципа сопоставимы с ПР окситоцина.
HI^ возможные па фоне примеиспия препарата Пабал, распределены по системно­
органным классам с указанием частоты и.х возпикповения согласно рекомендациям 
ВОЗ: очень часто (> 1/10). часто (> 1/100 до <1/10), нечасто (> 1/1000 до <1/100), редко 
(> 1/10000 до <1/1000), очень редко (<1/10000), частота неизвестна (невозможно 
оценить па основании имеющихся данных).
ПР, выявленные при внутривенном введении препарата Пабшз noaie операции 
кесарева сечения:

Системпо- 
opraiiiibiii K.!iacc

Очень част о Часто Частота
пеизвестпа

Нарушения со 
с'юроны крови и 
лимфатической 
системы

Лнемия

Нарушения со 
стороны нервной 
системы

Головная боль, 
тремор

Головокружение

Нарушения со 
стороны сердца

Тахикардия, 
брадикардия *, 
аритмия*, ишемия 
миокарда *, 
удлинение 
интервала ОТ*

Нарушения со 
стороны сосудов

Понижение 
артериального 
давления, приливы 
крови к лицу

Ьоль в груди, 
одышка

Метал ли чес кий 
привкус во рту, 
рвота

1 lapyiiiCMHa со 
стороны 
дыхательной 
системы. органов 
грудной клетки и 
средостения

Го1нно-[а, бо.и. и
жи ВОТС

11арушсння со
стороны
желудочно-

-

ЗблГ
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КИШ СЧН010 т р а к т а

Нарушения со 
стороны кожи и 
подкожных тканей

Зуд

Нарушения со 
стороны скелетно- 
мышечной и 
соединительной 
ткани

Боль в спине

Общие
расстройс!на и 
нарушения в месте 
введения

Ощущсиис жара Оаиоб. боль в мес 1'с 
введепия

* О развитии ИР сообщалось при примеиеиии окситощша (схожего по структуре с 
карбетоцииом).

В клинических исследованиях были огмечены единичные случаи повышенного 
потоотделения и тахикардии.

ИР, вымеленные при внутримышечном введении препарата Пабал после 
естественного родоразрешення:

Системно- 
органный fciacc

Нечасто Редко Частота
неизвестна

ffapyiuenuM со 
стороны крови и 
лимфатической 
системы

Анемия

Нарушения со 
стороны нервной 
системы

Головная боль, 
головокружен не

Тремор

Нарушения со 
стороны сердца

Тахикардия Градикардия*, 
аритмия*, ишемия 
миокарда *, 
удлинение 
интервала ОТ*

Нарушения со 
стороны сосудов

Понижение 
артериального 
давления 
Голь в груди

Приливы кожи к 
лицу

ОдышкаНарушения со 
стороны 
дыхательной 
системы, органов 
грудной клетки и 
средостения
Нарушения со 
стороны 
желудочно- 
кишечного тракта

Тошнота, боль в 
животе, рвота
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Иарузззения со
СЗЗЮрОНЗЯ КО.ЖН и
подкожззых
тказзей

Зуд

Парузиеззгзя со 
аззоронзя скелетно- 
мызиечной и 
соедиззззтельззой 
тказзи

!>0J3b в спнззе,
,мЗ)Зшечззая
слабость

Иарузиеззня со 
еззгороззы почек зз 
.мочевзаводязцззх 
нузззей

Задеряска мочи

Обн{ие
рассзззройсзпва и 
ззарушения вм ест е  
введения

Озззоб, лззхорадка, 
боль в .меезззе 
введеззия

* О paieiintuu ИР сообщалось при применении оксшнощша (схожего но структуре с 
карбетоцином).

Особые yivii3aiiiisi
Препарат Пабал вводят только в специализированных акушерских отделениях, 
соответствешю оборудованных и имеющих в штате квалифицированный и опытный 
медперсонал.
Применение препарата Ila6cUi }ia любой сталии родов до рождения ребенка запрещено, 
поскольку стимул1ф ую 1цее дсмсгвис карбеюцина на матку длится несколько часов, в 
отличие от быстрого снижения эффекта после нрекращения введения окситоцииа.
В случае продолжающегося кровотечения т  половых путей после применения 
препарата Пабал, следует установить его причину и исключить такие потенциальные 
причины, как нсотдслившиеся фрагмен ты нлацентгл, разрыв промежности, включая 
разрыв мышц влагалища или шейки матки, нарушение целостности матки и 
нарушения свертываемости крови.
Препарат Пабал вводится только 1 раз внутримышечно или внутривенно. При 
внутривенном введении препарат вводится медленно в течение 1 минуты. В случае 
сохраняюнюйся гипотонии или атопии матки, сопровождающейся обильным 
кровотечением. следует рассмотреть дополнительное применение других 
утеротоников. Клинических данных о повторном введении карбетоцина и.пи 
применении карбетоцина при стойкой атонии матки после применения 
окситоцииа нет.
И док.'шш1чески.\ исследоешшях тн«иапо, что карбстоцин облдцает оирсдсле|[Иым 
антидиуретическим действием (активность [ДГ < 0,025 МЬУфлакон). Позтому 
следует учитывать возможность развития гиноиатриемии при применении 
карбетоцина, особенно у  пациенток, получающих большие объемы внутривенных 
инфузий. Необходимо обращал, внимание на первые признаки гинонатриемии 
(сонливость, апатия, головная боль) для нредотврашепия судорог и комы.
Карбетоцип следует ирзшенять с осторо.)1сностыо при .мигрени, бронхиальной 
астАзе, сердечно'-сосудистых заболеваниях, а также при любых состояниях, при 
которых быстрое увеличение объема внеклеточной жидкости моозеет 
спровоцировать осложнения, связанные с гипергидратацией. Решение о введении 
препарата пациенткам с вышеперечиеззенными заболевания.мн приззимает врач
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после тщательной оценки соотношения олсидаемон пользы к возмож110му риску 
применения корбетоцииа.
Данные о применении карбетоцина при эклампсии отсутствуют. Пациентки с 
экчампсией и преэклампсией должны находиться под тщательным наблюдением. 
Исследования по применению препарата IIa6(ui у  беременных женщин с 
гестационным сахарным диабетом не проводились.

Текст изменения №3 к инструкции но медицинскому применению опубликован на 
сайте Г’РЛС (hUp://m[s.ro.sminzJrav.ru/(jils View v2.aspx?rouunuGuid-845578d7»62aa~ 
45d9-9edl-ce45655627a0&H.

При возникновении вопросов или необходимости получения дополнительной 
информации, пожалуйста, обращай)cci. в компанию ООО «Фсрринг Фармасстикалз»: 
115054, т. Москва. Космодамианская набережная, д. 52/4, б/ц "Риверсайд Тауэрз" 
Тел.: +7 495 2870343.
Ф акс:+7 495 2870342,
Email: inlb@femng.ru

Информацию о нежелательных реакциях на лекарственные препараты ООО «Ферринг 
Фармасстикалз» просим направлять на электронную почту Safetv.Mailbox'aUeiTiim.cQm

Так же Вы .можете сообщ ть о нежелательных реакциях в Федеральную службу по 
надзору в сфере :шравоохранеиия (Росздравнадзор). Сообщение может быть отправлено 
на адрес электронной поч гы pliarm а |•os/.dravnad/Ol•■ш. по факсу: +7 495 698-15-73 или 
по почтовому адресу: 1090746 г. Москва. Славянская площадь, д.4. стр.1.

С уважением.
Менеджер по рег истрации

ООО «Ферринг Фармасстикалз»

Швецова А.С.

-.33
о 10.20?
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