Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/methergin-125-mg-20-draje
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO2AB01

KISA URUN BILGiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
METHERGIN draje

2.  KALITATIF VE KANTIiTATIF BiLESIM

Etkin madde :
Metilergometrin hidrojen maleat 0.125 mg

Yardimci maddeler:
METHERGIN drajeler 40.925 mg laktoz igerir.

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Draje
Kahverengi, yuvarlak, bikonveks drajeler.

4. KLINiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Uterus subenvoliisyonu, losi retansiyonu, dogum ve diisiikk sonrasi kanamalarin
tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Subenvoliisyon, losi retansiyonu, dogum ve diisiik sonras1 kanamalar: METHERGIN in
tavsiye edilen dozu oral olarak giinde 3 defaya kadar 1-2 drajedir (0.125 mg ile 0.25 mg).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: )
Bobrek/karaciger yetmezligi varliginda dikkat gosterilmelidir (bkz., Bolim 4.4 Ozel
kullanim uyarilar1 ve énlemleri).

4.3. Kontrendikasyonlar

Gebelik; dogumun ilk evresi, dogumun ikinci evresinde 6n omuzun gériinmesinden once
(METHERGIN dogum indiiksiyonu ya da hizlandirilmasi i¢in kullamlamaz); ciddi
hipertansiyon, pre-eklampsi, eklampsi, okliizif vaskiiler hastaliklar (iskemik kalp
hastalif1 dahil); sepsis ve ergot alkaloidlerine veya formiilasyondaki bilesenlerden
herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
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METHERGIN, makat gelisi ve diger anormal prezantasyonlarda bebegin dogumu
tamamlanmadan ve c¢oklu dogumda son bebek dogumu gerceklesmeden Once
verilmemelidir.

Dogumun {igiincii evresinde aktif yaklasim dogum uzman1 gézetimini gerektirir.

Hafif veya orta dereceli hipertansiyonda (agir hipertansiyonda kontrendikedir), karaciger
ve bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

METHERGIN drajeler laktoz icermektedir. Bu nedenle, nadir kalitsal galaktoz
intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu ya da ciddi laktoz yetersizligi problemleri
olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ergot alkaloidlerinin CYP3A4 inhibitorii olduklart gsterilmisir.

Metilergometrin ve ergot zehirlenmesine (vasospazm ve ekstremiteler ve diger dokularda
iskemi) neden olabileceginden, METHERGIN’in makrolidler (6rn. troleandomisin,
eritromisin, klaritromisin), HIV proteaz veya revers transkriptaz inhibitorleri (&rn.
ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdine), veya azol antifungaller (6rn. ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol) gibi giicli CYP3A4 inhibitorleri ile birlikte kullanimdan
kacinilmalidir.

METHERGIN, daha az gii¢li CYP3A4 inhibitorleriyle beraber kullamldiginda dikkat
gosterilmelidir.

METHERGIN, diger vazokonstriktorler veya diger ergot alkaloidleri ile beraber
kullanilirken dikkat edilmelidir. METHERGIN, triptanlar (SHTp/ip reseptor agonistleri),
sempatomimetikler (lokal anesteziklerdekiler dahil) veya diger ergot alkaloidleri gibi
diger ilaglarin vazokonstriktdr/vazopresor etkilerini artirabilir.

Lohusalikta bromokriptin ile METHERGINin birlikte uygulanmas: 6nerilmez.

Halotan ve metoksifluran gibi anestezikler METHERGIN’in oksitosik potansiyelini
azaltabilir.

METHERGIN ve oksitosinin birlikte uygulanmasinin bilinenen higbir advers etkilesimi
yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten 6nce uygun bir
alternatif tedaviye gecilmelidir.
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Gebelik donemi
METHERGIN’in, giiclii uterotonik etkisi nedeni ile gebelikte kullanimi kontrendikedir.

Laktasyon donemi
METHERGIN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

METHERGIN’in anne siitii salgisini azalttigi ve anne siitiine gegtigi (bkz. Boliim 5.2.
Farmakokinetik 6zellikler) bildirilmistir. Emziren kadinlarin ilac1 bir kag giin kullanmasi
ile emzirilen bebeklerde zehirlenmeye dair izole bildirimler vardir. Su semptomlardan
biri ya da birkac1 gozlemlenmistir (ve ilacin kesilmesi ile yok olmustur); kan basinci
yiikselmesi, bradikardi veya tasikardi, kusma, ishal, huzursuzluk, konviilziyon. Cocuga
yan etki olasith@ ve siit salgisimin azalmasi nedeni ile METHERGIN’in emzirme
sirasinda kullanimi 6nerilmez.

Qreme yetenegi (fertilite)
Ureme yetenegi lizerine etkileri hakkinda caligma yapilmamaistir.

4.7.  Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Metilergometrin bas donmesine ve konviilsiyonlara neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve
makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar, MedDRA sistem organ sinifina gore listelidir. Her bir sistem organ
sinifl iginde; advers reaksiyonlardan en sik olam ilk yazilacak sekilde, sikliga gore
siralanmistir. Her bir siklik gruplandirmasi i¢inde advers olaylar azalan ciddiyetlerine
gore swralanmistir. Ayrica, her bir advers ila¢g reaksiyonu icin tekabiil eden siklik
kategorisi, su doniisiimii temel almaktadir (CIOMS III): ¢cok yaygin (=1/10); yaygin
(>1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000, <1/100); seyrek (>1/10,000, <1/1,000); cok
seyrek (<1/10,000).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Bas donmesi ve konviilsiyonlar
Cok seyrek: Haliisinasyonlar

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Cok seyrek: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastahiklar:

Yaygin olmayan: Gogiis agrisi

Seyrek: Bradikardi, tasikardi, carpintilar

Cok seyrek: Miyokard enfarktiisii, koroner arteriospazm

Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin: Hipertansiyon

Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Seyrek: Periferik vazospastik reaksiyonlar
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Cok seyrek: Thromboflebit

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Cok seyrek: Nazal konjesyon

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kusma, Bulanti
Cok seyrek: Diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin: Deri dokiintiileri
Yaygin olmayan: Terleme artisi

Kas-iskelet bozukluklari ve bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Kas spazmlari

Gebelik, pueperiyum durumlari ve perinatal hastaliklar
Yaygin: Karin agris1 (uterus kasilmalar1 sonucunda)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar
Bulanti, kusma; hipertansiyon ya da hipotansiyon; ekstremitelerde uyusma, karincalanma
ve agr1 (iskemi nedeniyle), solunum depresyonu; konviilsiyonlar, koma.

Tedavi
Yiiksek dozda aktif komiir uygulanarak oral olarak alinan ilacin atilimi saglanir.

Kardiyovaskiiler ve solunum sistemleri yakindan izlenerek semptomatik tedavi
uygulanir.

Sedasyon gerekmesi halinde benzodiazepinler uygulanabilir.

Ciddi arteriyospazm durumunda sodyum nitroprussid, fentolamin ya da dihidralazin gibi
vazodilatorler uygulanmalidir. Koroner konstriikksiyon durumunda uygun antianginal
(6rn. nitratlar) tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Diger Jinekolojikler (Ergot Alkaloidleri)
ATC kodu: GO2ABO1

Dogal bir alkaloid olan ergometrinin yar1 sentetik tiirevi olan metilergometrin giiclii ve
spesifik bir uterotoniktir. Uterusun diiz kasina dogrudan etki ederek bazal tonusu, ritmik
kasilmalarin siklik ve siddetini arttirir. Diger ergot alkaloidleri ile karsilastirildiginda
kardiyovaskiiler ve merkezi sinir sistemi iizerine etkilerinin daha zayif oldugu goriiliir.
Metilergometrinin giiglii ve segici oksitosik etkisi serotoninerjik, dopaminerjik ve o-
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adrenerjik reseptorlere kismi agonist ve antagonist spesifik etki sonucudur. Bununla
beraber, vazokonstriiktor komplikasyonlar tamamen yok sayilamaz (bkz. Bolim 4.8.
Istenmeyen etkiler).

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
METHERGIN’in etkisi oral uygulamadan 5-10 dakika sonra baslar ve 4-6 saat siirer.

Emilim:

Saglikli, a¢ kadin goniilliilerde yapilan ¢alismalar 0.2 mg METHERGIN tabletin oral
emiliminin oldukca hizli ve 1.12 * 0.82 saatte (tynaks) ortalama doruk plazma
konsantrasyonunun (Cpas) 3243 + 1308 pg/ml oldugunu gostermistir. Tabletin
biyoyararlanimi oral uygulanan im. soliisyon ile aym ve 0.1, 0.2 ve 0.4 mg
uygulanmasinda doza orantili idi. METHERGIN tablet ile siiren tedavide, dogum sonrasi
kadinlarda gastrointestinal emilimin geciktigi (tmaxs yaklasik 3 saat) gdzlemlenmistir.

Dagilim:
Saglikli kadin goniilliilerde dagilim hacmi 56.1 £ 17.0 I/kg dir. Tlacin kan-beyin engelini

asip asmadigi bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Metergometrin baglica karacigerde metabolize olur. Insanda metabolik yolak
aragtirllmamustir.  /n vitro  cahigmalarda fenil halkasiin  N-demetilasyon ve
hidroksilasyona ugradig1 gosterilmistir.

Eliminasyon:
Saglikli kadin goniilliilerde, oral uygulamay1 takiben, plazmadan klirens saatte 14.4 = 4.5

litre, ortalama atilim yari-omrii 3.29 * 1.31 saattir. Erkek goniillillerde yapilan bir
calismada oral dozun sadece %3’iiniin ana ilag olarak idrarla atildig1 gosterilmistir. Tlag
baslica safra ile diskidan atilir. Siirekli tedavide ilag anne siitiiyle de atilir. Siit-plazma
orani 0.3 olarak bulunmustur.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:
Dogrusallik /dogrusal olmayan durum ile ilgili veri bulunmamaktadir.

5.3.  Kilinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite
Tek oral uygulama sonrasi saptanan LDs, degerleri, fare ve sicanda 140 ve 93 mg/kg idi.

Subakut/kronik toksisite
METHERGIN’in uzun siireli toksisite ¢aligmalarmin sonuglari yoktur.

Reprodiiktif toksisite
METHERGIN’in reprodiiktif toksisitesini saptayacak calisma yapilmamistir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel

METHERGIN’in mutajenite ve karsinojenite iizerine etkisi arastirilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
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6.1. Yardimci maddelerin listesi

Cekirdek: Maleik asit, stearik asit, jelatin, talk, misir nisastasi, laktoz

Kaplama: Kirmiz1 demir oksit (E172), kolloidal silika susuz, akasya, talk, sukroz
Parlatma: Setilpalmitat atomize, talk

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri

Raf 6mrii 36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PVDC blister

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — Istanbul

8.  RUHSAT NUMARASI(LARI)
183/34

9. LK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[Ik ruhsatlandirma tarihi: 29 Temmuz 1997

Son yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHI
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