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Tento dokument je odbornou informaci k lécivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odbornd informace byla predloZena Zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv.

Odborna informace
1. NAZEV PRIPRAVKU

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA, 200 mikrogramt/ml, injek¢ni roztok
K podavani dospélym Zenam

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml injekéniho roztoku obsahuje 200 mikrogramt metylergometrin maleatu

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Obsahuje sodik, ale mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku na ml.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Krvaceni po pteruseni té¢hotenstvi.

Zesilené postpartalni krvaceni a subinvolutio uteri v $estined¢€li u nekojicich zen.

U kojicich Zen pouzijte METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA jako prostiedek 2. volby jen
tehdy, kdyz jiné latky s vlivem na stahovani délohy jako oxytocin, prostaglandiny a jejich derivaty
jsou neucinné nebo kontraindikované.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

1x az 3x denné se pomalu intraven6zné€ injikuje az ptilka ampule pfipravku
METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA (odpovida az 300 mikrogramtim metylergometrin
maleatu denn¢)

1x az 3x denné se pomalu intraven6zné injikuje aZ jedna ampule ptipravku
METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA (odpovida az 600 mikrogramtim metylergometrin
maleatu denn¢)
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Zpusob podani
Injekeni roztok se aplikuje intraven6zné nebo intramuskulérné.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na ucinnou latku, jiné namelové alkaloidy nebo nékterou z pomocnych latek uvedenych
v bod¢ 6.1.

- pfi vysokém krevnim tlaku

- postpartalné po preeklampsii nebo eklampsii

- pfi tézké poruse funkce jater nebo ledvin

- pfiischemickém onemocnéni cév

- priisepsi

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA neni indikovan k vyvolani porodu a k podpoie kontrakci
délohy pii slabych kontrakcich.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA obsahuje sodik, ale méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na
ml.

4.5 Interakce s jinymi 1éky a jiné interakce

Ackoliv pripravek METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA ma na uterus relativné selektivni
ucinek, jsou Vv zavislosti na dadvce mozné interakce a aditivni ucinky s jinymi namelovymi alkaloidy.
V lidském organismu dochazi k vyznamnému metabolismus metysergidu na metylergometrin. Takto
vzniklé koncentrace metylergometrinu v organismus mohou v kombinaci s exogenné podanym
metylergometrinem zpuasobit reakce predavkovani.

Farmakologicky t¢inek piipravku METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA muze byt ovlivnén
1€ky, které ovlivnuji alfa a beta receptory. METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA tim znéasobuje
vasokonstrikéni a vasopresorni ucinek jinych 1ékd, jako jsou sympatomimetika (napi. ve spojeni
s lokalnimi anestetiky) nebo ergotamin.

Mezi ptipravkem METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA a latkami, které stimuluji uterus, jako
oxytocin a prostaglandiny existuje synergismus. Pii kombinaci s oxytocinem jsou znamé také
hypertenzni krize s cerebralnim edémem a kfeCemi. Anestetika jako halotan a metoxyfluran naopak
vyvolavaji oslabeni u¢inku ptipravku METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA na délohu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA nesmi byt béhem téhotenstvi podavan.



- ptelozeno z némciny do cestiny -

Kojeni
METHYLERGOMETRINU-ROTEXMEDICA snizuje mnozstvi vytvoreného mléka a piechazi do n¢j
(viz bod 4.8 a 5.2).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po podani ptipravku METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA jsou zejména pti souc¢asném podani
dalsich centralné u¢inkujicich farmak nebo alkoholu mozné nezadouci G¢inky na nervovy systém, jako
jsou bolesti hlavy a zavraté, proto je schopnost aktivni ti¢asti na silni¢nim provozu a obsluhy stroji
omezena.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky se podle cetnosti vyskytu déli do nésledujicich kategorii:

velmi ¢asté (>1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000 ), neni znamo (Cetnost nelze na zakladé dostupnych udaju

odhadnout).

Onemocnéni nervového systému

Casté: bolesti hlavy, zavraté

Srde¢ni onemocnéni
Casté: tachykardie
Méné¢ casté:  stenokardie
tranzientni sinusova tachykardie resp. sinusova bradykardie

Cévni onemocnéni

Velmi ¢asté:  zvySeni krevniho tlaku u pacientek, které mély béhem te€hotenstvi zvysené hodnoty
krevniho tlaku

Casté: zvyseni krevniho tlaku pfi pfedtim normalnich hodnotach krevniho tlaku

Mén¢ Casté:  pokles krevniho tlaku

Onemocnéni traviciho traktu

Casté: nevolnost, zvraceni

Onemocnéni kuze a podkozi

Casté: kozni reakce, zachvaty poceni

Téhotenstvi, Sestinedéli a perinatalni onemocnéni
Velmi Casté:  bolesti v podbiisku (zpisobené stahovanim délohy)
snizena laktace

Pfi neodborném uzivani a soucasné se vyskytujici precitlivélosti pacientky se miize vyskytnout pocit
necitlivosti v prstech na rukou a nohach, pocit studenych rukou a nohou a také bolesti svali hornich a
dolnich koncetin.

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA piechazi do matefského mléka. U kojenych kojencu,
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jejichz matkédm byl po nékolik dnti podavan ptipravek METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA,
se tudiz obcas mohou vyskytnout zvyseny krevni tlak, zrychleni nebo zpomaleni tepové frekvence,
zvraceni, prijem, neklid a kfece. Velmi vzacné byly u déti pozorovany také prechodné cerebralni
arteriospasmy a akutni hypertenzni encefalopatie.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hl43eni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Symptomy piedavkovani:
Nevolnost a zvraceni, uzkost. Chladna, bleda pokozka, zavraté, tachykardie se slabym pulsem, v nékterych
pripadech huceni v usich a zménéna citlivost. Po uziti velmi velkych davek, pokud nedojde ke zvraceni,

moznost vzniku anurie, kdmatu a smrti jako nasledek dychaci a srde¢ni paralyzy. Predavkovani se muize
projevit také jako velmi bolestivé dlouhotrvajici kontrakce délohy.

Terapeutickd opatieni pii pfeddvkovani

Stabilizace ob¢hu a dalsi pouziti vazodilatori a v piipadé dlouhotrvajicich kontrakei infuze agonist beta-2-
adrenergnich receptort. V ptipadé kie¢i pomalé intravenézni podavani 10 az 20 mg diazepamu a podpora
dychani

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: uterotonika, namelové alkaloidy
Kéd ATC: G02ABO1

Metylergometrin maleat je polosynteticky namelovy alkaloid. Metylergometrin maleat s alfa-
adrenergni a tryptaminergni mediaci stimuluje hladké cévni a d€lozni svalstvo. Pravé tato interakce,
rovnéZz spolecné s podtypy receptorti pro bioaminy, vysvétluje slozitou povahu Gc¢inka této tridy latek.

Nizké davky metylergometrin maleatu zvysuji silu a frekvenci kontrakci délohy, po kterych nasleduje
normalni relaxacni faze. Vys$si davky zplisobuji dlouhotrvajici kontrakei délohy.

Citlivost d€lohy na metylergometrin maleat se zna¢n¢ 1iSi a zavisi na pokrocilosti t€hotenstvi. Kromé
interakce s receptory pro biogenni aminy lze predpokladat, ze do specifického mechanismu uc¢inku je
zapojena také lokalni syntéza prostaglandint v déloze.

Metylergometrin snizuje V zavislosti na davce hladinu prolaktinu a také mnozstvi mléka v prsech
produkujicich mléko.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U Zen v postpartalni fazi je maximalni koncentrace v séru pti oralnim podani dosazena do 3 hodin, pfi
intramuskularni aplikaci po 30 minutach a p#i intravenézni injekci po 1 az 3 minutach. Uginek se pii
ordlnim podéni dostavuje po 3 az 5 minutach, pfi intramuskularni aplikaci po 2 az 10 minutach a pfi
intravendzni injekci po 1/2 az 1 minuté. Biologicka dostupnost pfi oralnim podani ¢ini zhruba 60 %.

Metylergometrin je odbouravan pievazné v jatrech blize neznamou metabolizaci. RovnéZz neexistuji
zadné blizsi informace o poctu a zbytkovém ucinku metabolitti v lidském organismu. Po jednorazové
davce je pres 90 % vylouceno Zlu¢i a 3 % nezménéno vV moci. Polo¢as rozpadu béhem faze eliminace
¢ini 30 az 120 min, plazmaticka clearence 120 az 240 ml/min. Po opakovaném oralnim podani nebyla
zjiSténa zadna akumulace.

V lidském matetském mléce byl pii del§im podavani zjistén kvocient koncentrace v mléce a plazmée ve
vysi 0,3.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Viz bod 4.9 (Piedavkovani)

Chronicka/subchronicka toxicita
Studie chronické toxicity na zvitatech nejsou k dispozici (viz také bod 4.5 Nezadouci u€inky)

Mutagenni a tumorogenni potencial

Mutagenni u¢inky metylergometrinu nebyly zkoumany. Pro ergotové alkaloidy nejsou kromé
negativnich k dispozici ani nevyjasnéné pozitivni nalezy. Dlouhodobé studie tumorogenniho
potencialu na zvitatech nejsou k dispozici.

Reprodukeéni toxicita
Pro metylergometrin nejsou k dispozici zadné studie reprodukéni toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Pomocné latky

Kyselina maleinova, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injek¢ni Gcely

6.2 Inkompatibility
Zatim nejsou znama.
6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky
Tento 1é¢ivy piipravek se nesmi pouzivat po uplynuti data spotieby.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Ampulky uchovavejte v obalu a chrante pred svétlem.
Skladujte v chladniéce (2°C — 8°C)

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Originalni baleni 5 ampulek 0 objemu 1 ml injekéniho roztoku
Originalni baleni 10 ampulek o objemu 1 ml injekéniho roztoku (N2)
Klinické baleni 100 (10 x 10) ampulek o objemu 1 ml injekéniho roztoku

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Nepouzité 1éky nebo odpadovy material zlikviduje podle ptislusnych ndrodnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ROTEXMEDICA GMBH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4, 22946 Trittau

Tel. 04154 /862 -0

Fax: 04154/862 — 155

E-mail: info@rotexmedica.com

8. REGISTRACNI CiSLO
6625237.00.00

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

16.06.2003

10. STAV INFORMACE
Unor 2018

11. OMEZENI PRODEJE

Vydej piipravku je vazan na lékaisky piedpis
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