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Methylergometrin PANPHARMA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Methylergometrin PANPHARMA 0,2 mg-1 mL, injek¢ni roztok
K poddvani dospélym Zendm.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdd 1ml ampule injekéniho roztoku obsahuje 200 mikrogrami methylergometrinu (v podobé
methylergometrini maleas).

Pomocna latka se zndmym ucinkem:

Obsahuje sodik, ale méné 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 preruseni téhotenstvi.

Zesilené krvaceni po porodu a subinvoluce délohy v Sestinedéli u nekojicich Zen.

U kojicich Zen pouzijte Methylergometrin PANPHARMA jako |écCivy pfipravek 2. volby jen tehdy, kdyz
jsou jiné latky zpUsobujici kontrakci délohy, jako oxytocin, prostaglandiny a jejich derivaty neucinné
nebo kontraindikované.

4.2 Davkovani a zplUsob podani
Davkovani

AZ polovina ampule pfipravku Methylergometrin PANPHARMA se podava pomalou intravendzni injekci
1krat az 3krat denné (odpovida az 300 mikrogramim methylergometrin maleinatu denné) nebo az
jedna ampule ptipravku Methylergometrin PANPHARMA se poddava intramuskularné 1krat aZ 3krat
denné (odpovida az 600 mikrogram(im metylergometrin-maleinatu denné).

ZpUsob podani
Injekéni roztok se podava intravendzné nebo intramuskuldrné.
4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na lécivou latku, jiné namelové alkaloidy a/nebo nékterou z
pomocnych latek uvedenych v bodé 6.1.




- pfihypertenzi

- pfi poporodni preeklampsii, po preeklampsii nebo eklampsii

- pfitézké poruse funkce jater nebo ledvin

- pfiischemickém onemocnéni cév

- prisepsi
Methylergometrin PANPHARMA neni indikovan k vyvolani porodu a k podpore kontrakci délohy pfi
slabych kontrakcich.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Methylergometrin PANPHARMA obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v ampuli, tzn., Ze je v
podstaté ,bez obsahu sodiku”.

Je tfeba peclivé sledovat hodnoty krevniho tlaku.

U pacientt s ischemickou chorobou srdec¢ni nebo rizikovymi faktory pro ICHS (napf¥. koufeni, nadvaha,
diabetes, vysoky cholesterol) hrozi zvysené riziko rozvoje ischemie myokardu ¢i v kombinaci s
vazospazmy vyvolanymi methylergometrinem infarkt myokardu (viz bod 4.8).

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Ackoliv pfipravek Methylergometrin PANPHARMA ma na uterus relativné selektivni Ucinek, jsou v
zavislosti na davce mozné interakce a aditivni ucinky s jinymi namelovymi alkaloidy. Je znamo, Ze
methysergid je v lidském organismu extenzivné metabolizovan na na methylergometrin. Takto vzniklé
koncentrace methylergometrinu v organismus mohou v kombinaci s exogenné podanym
methylergometrinem zpUsobit reakce z predavkovani.

Farmakologicky ucinek pfipravku Methylergometrin PANPHARMA muZe byt ovlivnén |écivy, které
ovliviiuji alfa a beta receptory. Methylergometrin PANPHARMA zesiluje vasokonstrikéni a
vazopresorické ucinky jinych léciv, jako jsou sympatomimetika (napf. ve spojeni s lokalnimi anestetiky)
nebo ergotamin.

Mezi pfipravkem Methylergometrin PANPHARMA a [atkami, které podporuji kontrakce, jako je oxytocin
a prostaglandiny, existuje synergie. Pfi kombinaci s oxytocinem jsou znamé také hypertenzni krize s
cerebralnim edémem a kfecemi. Anestetika jako halotan a methoxyfluran naopak snizuji ucinek
pfipravku Methylergometrin PANPHARMA na délohu.

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Methylergometrin PANPHARMA nesmi byt podavan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Methylergometrin PANPHARMA inhibuje laktaci a pfechazi do materského mléka (viz bod 4.8 a 5.2).
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po podani pfipravku Methylergometrin PANPHARMA jsou mozZné nezddouci ucéinky na centrdlni
nervovy systém, jako jsou bolesti hlavy a zavraté, proto je schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena,
zejména pfi soucasném podani dalsich lécCiv plsobicich na centralni nervovy systém nebo alkoholu.
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4.8 Nezadouci ucinky



Nezadouci Ucinky se podle ¢etnosti vyskytu déli do nasledujicich kategorii: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>
1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (<
1/10000), neni znamo (Cetnost nelze na zakladé dostupnych Gdajd odhadnout).

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: Anafylaktické reakce (dusnost, hypotenze, kolaps nebo Sok)

Poruchy nervového systému

Casté: bolesti hlavy, zavraté

Srdecéni poruchy

Casté: tachykardie
Meéné cCasté: stenokardialni bolest, tranzientni sinusova tachykardie nebo sinusova bradykardie

Neni zndmo: Palpitace, infarkt myokardu, spazmus korondrnich tepen, ventrikuldrni fibrilace,
ventrikuldrni tachykardie, angina pectoris, atrioventrikularni blokada

Cévni poruchy

Velmi Casté: zvyseni krevniho tlaku u pacientek, které mély béhem téhotenstvi zvysené hodnoty
krevniho tlaku

Casté: zvy$eny krevni tlak v pfipadé dFive normalniho krevniho tlaku
Méné casté: pokles krevniho tlaku
Neni zndmo: Vazokonstrikce

Poruchy traviciho traktu

Casté: nevolnost, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté: koini reakce, poceni

Téhotenstvi, Sestinedéli a perinatalni stavy

Velmi casté: bolesti v podbftisku (zplsobené stahovanim délohy), snizena laktace

PFi neodborném uZivani a soucasné se vyskytujici precitlivélosti pacientky se muiZe vyskytnout pocit
necitlivosti v prstech na rukou a nohach, pocit studenych rukou a nohou a také bolesti svalt hornich a
dolnich koncetin.

Methylergometrin PANPHARMA piechazi do matefského mléka. U kojenych kojencl, jejichz matkam
byl po nékolik dni podavan pripravek Methylergometrin PANPHARMA, se tudiz obcas mohou
vyskytnout zvySeny krevni tlak, zrychleni nebo zpomaleni tepové frekvence, zvraceni, prdjem, neklid a
kiece.

Velmi vzacné byly u déti pozorovany také prechodné cerebralni arteriospasmy a akutni hypertenzni
encefalopatie.
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Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky




Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci |écivého pripravku je dualezité. UmozZriuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik Ié¢ivého pFipravku. Zddadme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Ucinky Graddm, a to v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci i¢inky na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani:

Nevolnost a zvraceni, Uzkost. Studena a bledd pokozka, zavraté, tachykardie se sotva hmatatelnym pulzem, v
nékterych pfipadech huceni v usich a parestézie.

Pokud po uZiti velmi vysokych ddvek nedojde ke zvraceni, mizZe nastat anurie, kéma nebo smrt v disledku dychaci
a srdecni paralyzy, anurie, kdmatu a smrti jako nasledek dychaci a srdecni paralyzy. Predavkovani se maze projevit
také jako velmi bolestivé dlouhotrvajici kontrakce délohy.

Terapeuticka opatreni pri predavkovani

Stabilizace krevniho obéhu a adjuvantni pouZiti vazodilatancii, v pfipadé dlouhotrvajicich déloznich
kontrakci infuze agonistll beta-2-adrenergnich receptor. V pfipadé kfeci pomalé intravendzni
podavani 10 az 20 mg diazepamu a podpora dychani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: uterotonika, namelové alkaloidy
Kod ATC: G02AB01

Methylergometrin maleinat je semisynteticky namelovy alkaloid. Hladké svalstvo cév a délohy je
stimulovano methylergometrinem prostrednictvim alfa-adrenergnich a tryptaminergnich receptor(.
Pravé tato interakce, rovnéz spole¢né s podtypy receptori biogennich amind, vysvétluje sloZitou
povahu ucinkl této tridy latek.

Nizké davky methylergometrin maleinatu zvysuji silu a frekvenci kontrakci délohy, po kterych nasleduje
normalni relaxacni faze. Vyssi davky zpusobuji dlouhotrvajici kontrakci délohy.

Citlivost délohy na methylergometrin maleinat se znacné lisi a zavisi na gestacnim stafi. Kromé
interakce s receptory pro biogenni aminy lze predpokladat, Zze do specifického mechanismu ucinku
methylergometrinu je zapojena také lokalni syntéza prostaglandint v déloze.

Methylergometrin v zavislosti na davce snizuje hladinu prolaktinu a mnozstvi mléka u kojicich matek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


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

U Zen po porodu je maximalni koncentrace v séru pfi perordlnim poddni dosazena do 3 hodin, pfi
intramuskularnim podéni po 30 minutach a pfi intravendznim podani po 1 a7 3 minutach. U&inek se pfi
perordlnim poddni dostavuje po 3 az 5 minutdch, pfi intramuskuldrnim podani po 2 az 10 minutach a
pfiintravendznim podani po 30 vtefinach az 1 minuté. Biologicka dostupnost pfi peroralnim podani ¢ini
zhruba 60 %.

Methylergometrin je odbourdvan prevdziné v jatrech blize nezndmou metabolizaci. Rovnéz neexistuji
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davce je pres 90 % vylouceno Zluci a 3 % v nezménéné podobé modi. Biologicky polocas béhem
eliminacni faze ¢ini 30 az 120 min, plazmaticka clearence 120 az 240 ml/min. Po opakovaném oralnim
podani nebyla zjisténa zadna akumulace.

V materském mléce byl pfi delSim podavani zjistén kvocient koncentrace v mléce a plazmé ve vysi 0,3.
5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita

Viz bod 4.9 (Pfeddvkovani)

Chronickd/subchronicka toxicita

Studie chronické toxicity na zvifatech nejsou k dispozici (viz také bod 4.8 Nezadouci ucinky)

Mutagenni a tumorigenni potencial

Studie methylergometrinu se nezabyvala jeho mutagennimi Ucinky. U namelovych alkaloid( existuji
negativni vysledky i nejasné pozitivni vysledky. Neexistuji Zzadné dlouhodobé studie tumorigenniho
potencialu u zvirat.

Reprodukéni toxicita

Nebyly provedeny Zadné reprodukéni toxikologické studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina maleinova, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekci
6.2 Inkompatibility

Zatim nejsou zndmy.

6.3 Doba poutzitelnosti

4 roky.

Tento pfipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Ampulky uchovavejte v piivodnim obalu, chrarite pred svétlem.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C)

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Baleni 5 nebo 10 ampuli s 1 ml injekéniho roztoku.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nespotiebovany lécCivy pfipravek nebo odpadovy materidl musi byt likvidovan v souladu s
mistnimi predpisy.
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PANPHARMA GmbH
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