PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Methergin 0,2 mg/ml injektionsvétska, 16shing
Methergin 0,125 mg tabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektionsvatska innehaller metylergometrinmaleat 0,2 mg.
En tablett innehaller metylergometrinmaleat 0,125 mg.

Hjélpdmnen med kand effeki:
En tablett innehaller 41 mg laktos och 30 mg sackaros.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
Klar, farglos 16sning

Tablett
Tabletterna &r bruna och har en diameter pa ca 6 mm.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aktiv ledning av placentarskiftet for att beframja placentas 16sning och minska blodférlusten. Atonia
uteri. Partus under narkos, da en 6kad atonirisk foreligger. Blodningar under och efter efterbord,
kejsarsnitt eller aborter. Bristande uterusinvolution, efterblédningar under barnsangstiden.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Atonia uteri, sectio caesarea

Intramuskulér injektion (i.m.) ar den rekommenderade administreringsvéagen. Vid intravends
administrering (i.v.) ska dosen administreras langsamt under minst 60 sekunder (se avsnitt 4.4).
1 ml intramuskulart eller subkutant eller 0,25-0,5 ml (ev 1 ml) langsamt intravenost.

Efterblddningar, bristande uterusinvolution, lockiometra
1-2 tabletter, eller 0,25-0,5-1 ml intramuskulart eller subkutant, 2-3 ganger dagligen vanligtvis upp till
5 dagar.

Vid aktiv ledning av placentarskiftet och vid partus under narkos

Intramuskul&r injektion (i.m.) ar den rekommenderade administreringsvégen. Vid intravents
administrering (i.v.) ska dosen administreras langsamt under minst 60 sekunder (se avsnitt 4.4).
Nar huvudet skurit igenom, och en axel framfotts eller senast omedelbart efter barnets framfédande
ges 1 ml intramuskulart eller 0,5-1 ml Methergin langsamt intravendst. Vid partus under narkos bor



alltid 1 ml Methergin ges langsamt intravenost, da kansligheten &r nedsatt. Vid satesbjudning ges
injektionen omedelbart efter framfodandet och vid flerfodsel efter det sista barnets framfédande.
Fullstandig placentaravlossning och -utstétning foljer spontant eller kan underlattas med en latt
exprimering.

Uterus behaller under inflytande av Methergin sitt anmarkningsvart harda kontraktionstillstand under
flera timmar efter placentas avgang, vilket ar en forsta garanti for forhindrande av atoniska
efterblédningar.

Sarskilda grupper

Nedsatt lever- och njurfunktion
Forsiktighet bor iakttas vid nedsatt lever- och njurfunktion (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Graviditet.

Forlossningens forsta skede, samt férlossningen andra skede innan foérldsning av framre axeln
(Methergin ska inte anvandas for att inducera eller paskynda en forlossning).

Svar hypertoni, graviditetstoxikos, obliterativ kérlsjukdom, sepsis samt dverkanslighet for
ergotalkaloider.

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Generella rekommendationer vid administrering
Intramuskulér injektion (i.m.) ar den rekommenderade administreringsvégen.

Amning

Pa grund av eventuella biverkningar for barnet och en minskning av mjolkméangden rekommenderas
inte Methergin vid amning. Kvinnor bor inte amma under behandling med Methergin och minst 12
timmar efter intag av sista dosen. Mjélk som utsondras under denna period bor slangas (se

avsnitt 4.6).

Hypertoni och nedsatt lever- och njurfunktion
Forsiktighet bor iakttas vid mild till mattlig hypertoni och vid nedsatt lever- och njurfunktion.

Hjart-karlsjukdomar

Patienter med hjart-karlsjukdomar eller med riskfaktorer for kranskérlssjukdom (t.ex. rékning, fetma,
diabetes, hogt kolesterol) kan vara mer mottagliga for att utveckla myokardischemi och hjartinfarkt
associerad med metylergometrin-inducerad vasospasm (se avsnitt 4.8).

Felmedicinering

Oavsiktlig administrering till nyfédda barn har rapporterats. | dessa fall har symtom som
andningsdepression, kramper, cyanos och oliguri rapporterats. Encefalopati har dessutom rapporterats
hos sp&dbarn som uppvisat tecken och symtom som irritabilitet, agitation och letargi. Behandlingen
bor vara symtomatisk. I svara fall har det kravts andnings- och hjarthjalp. Dédsfall har rapporterats
vid franvaro av adekvat behandling (se avsnitt 4.9).

Interaktioner

Ergotalkaloider &r substrat for CYP3A4. Samtidig anvéndning med Methergin och potenta hdmmare
av CYP3A4 sasom makrolidantibiotika (t ex troleandomycin, erytromycin, klaritromycin), hammare
av HIV proteas eller omvant transkriptas (t ex ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdin) eller
azolantimykotika (t ex ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol) ska undvikas eftersom detta kan leda till
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forhojd koncentration av metylergometrin och ergottoxicitet (vasospasm och ischemi i extremiteter
och andra vavnader) (se avsnitt 4.5).

Samtidig anvandning av Methergin och bromokriptin i barnsangsperioden eller med prostaglandiner
rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet ska iakttas vid samtidig behandling med Methergin och mindre potenta CYP3A4
hdmmare (t ex cimetidin, delavirdin, grapefruktjuice, quinupristin, dalfopristin) samt vid samtidig
behandling med lakemedel med karlsammandragande/vasopressorisk effekt sasom triptaner (5HT 110
receptor agonister), sympatomimetika, andra ergotalkaloider eller betablockare (se avsnitt 4.5).

Injektionsvéatska
Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Tablett

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta ldakemedel:
fruktosintolerans, galaktosintolerans, total laktasbrist, sukras-isomaltas-brist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Ergotalkaloider ar substrat for CYP3A.

Foljande kombinationer rekommenderas inte pa grund av interaktioner

CYP3A4 hammare

Samtidig behandling med Methergin och potenta hammare av CYP3A4 sasom makrolidantibiotika (t
ex troleandomycin, erytromycin, klaritromycin), hdmmare av HIV proteas eller omvant transkriptas (t
ex ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdin) eller azolantimykotika (t ex ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol) ska undvikas eftersom detta kan leda till férhojd koncentration av metylergometrin och
ergottoxicitet (vasospasm och ischemi i extremiteter och andra vavnader)(se avsnitt 4.4).

Bromokriptin

Samtidig anvandning av bromokriptin och Methergin i barnsangsperioden rekommenderas inte da
metylergometrin kan forstarka den kdrlsammandragande effekten av andra ergotalkaloider (se
avsnitt 4.4).

Prostaglandiner

Prostaglandiner (t ex sulproston, dinoproston, misoprostol) underlattar ssmmandragning av
myometriet. Darmed kan Methergin forstarka prostaglandinernas effekt pa livmodern och tvartom.
Samtidig anvandning av dessa tva lakemedel rekommenderas inte (se avsnitt 4.4).

Interaktioner att beakta

Mindre potenta CYPsA4 hdmmare

Forsiktighet ska iakttas vid samtidig behandling med Methergin och mindre potenta hdmmare av
CYP3A4 da det kan resultera i en 6kad exponering av metylergometrin (t ex cimetidin, delavirdin,
grapefruktjuice, quinupristin, dalfopristin).

Ké&rlsammandragande ldkemedel, triptaner, sympatomimetika och andra ergotalkaloider
Methergin kan forstarka den karlsammandragande/vasopressoriska effekten av andra ldkemedel,
sasom triptaner (5HT 110 receptor agonister), sympatomimetika (inklusive lokalanestetika) eller
andra ergotalkaloider (se avsnitt 4.4).



Betablockerare

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig behandling med Methergin och betablockerare. Samtidig
administrering med betablockerare kan forstarka den karlsammandragande effekten av ergotalkaloider
(se avsnitt 4.4).

Anestetika
Anestetika, som halotan och metoxyfluran, kan minska den uterussammandragande effekten.

CYP3A4 inducerare
Lakemedel som &r starka inducerare av CYP3A4 (t ex nevirapin, rifampicin) minskar sannolikt den
farmakologiska effekten av Methergin.

Glyceryltrinitrat och andra lakemedel mot angina pectoris
Metylergometrin ger vasokonstriktion och kan forvantas reducera effekten av glyceryltrinitrat och
andra lakemedel mot angina pectoris.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Metylergometrin utdvar uteruskontraherande effekt och kan darigenom inducera fortidsbord eller
hypertont vérkarbete. Under graviditet eller under 6ppningsskiftet eller vid primar eller sekundar
varksvaghet under forlossningen skall darfér Methergin inte ges.

Amning

Metylergometrin passerar 6ver i modersmjolk i sddana mangder att risk for paverkan pa barnet
foreligger dven med terapeutiska doser. Metylergometrin har rapporterats minska mjolksekretionen.
Det har forekommit enstaka rapporter om forgiftning hos ammande barn vars médrar intagit
lakemedlet under flera dagar. Ett eller flera av féljande symtom observerades (och férsvann vid
utsattande av lakemedlet): 6kat blodtryck, bradykardi eller takykardi, krakningar, diarré, rastldshet,
kramper.

Pa grund av eventuella biverkningar for barnet och en minskning av mjolkméangden rekommenderas
inte Methergin vid amning. Kvinnor bor inte amma under behandling med Methergin och minst 12
timmar efter intag av sista dosen. Mjolk som utséndras under denna period bor slangas.

Fertilitet
Inte tillampligt for Methergin med anledning av de riktade indikationerna.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Methergin har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Da lakemedlet kan orsaka yrsel och krampanfall rekommenderas forsiktighet vid framforande av
fordon och anvandande av maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r listade enligt MedDRA-klassificering av organsystem. Inom varje organsystem ar
biverkningarna rangordnade efter frekvens med den mest forekommande forst. Inom varje
frekvensomrade ar biverkningarna rangordnade efter fallande allvarlighetsgrad.

For angivna biverkningar géller foljande frekvensindelning (CIOMS I11): Mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket
séllsynta (<10 000).



Immunsystemet
Mycket séllsynta Anafylaktiska éverkanslighetsreaktioner
Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Huvudvark
Mindre vanliga Yrsel, krampanfall
Mycket séllsynta Hallucinationer

Oron och balansorgan
Mycket séllsynta Tinnitus

Hjartat
Mindre vanliga Brostsmartor
Séllsynta Bradykardi, takykardi, hjartklappning
Mycket séllsynta Hjéartinfarkt, koronar arteriospasm
Blodkarl
Vanliga Hypertoni
Mindre vanliga Hypotension
Sallsynta Vasokonstriktion, vasospasm, vasospastiska reaktioner i perifera kérl

Mycket séllsynta Tromboflebit
Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mycket séllsynta Néstappa
Magtarmkanalen
Mindre vanliga Krakningar, illamaende
Mycket séllsynta Diarré
Hud och subkutan vavnad

Vanliga Hudutslag
Mindre vanliga Hyperhidro
Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mycket séllsynta Muskelspasmer
Graviditet, puerperium och perinatalperiod
Vanliga Buksmartor (orsakade av uteruskontraktioner)

Biverkningar frn spontana rapporter efter marknadsintroduktion och litteraturfall (ingen kand

frekvens)

Foljande biverkningar ar fran spontana fallrapporter och litteraturfall tiden efter marknadsféring av
Methergin. Da dessa biverkningar har rapporterats frivilligt fran en population av okand storlek &r det
inte mojligt att pa ett tillforlitligt satt berakna frekvens och kategoriseras darfor som ej kand frekvens.
Biverkningarna &r listade enligt organsystemklasser i MedDRA. Inom varje organsystemklass ar
biverkningarna presenterade enligt fallande allvarlighetsgrad.

Centrala och perifera nervsystemet
Cerebrovaskuldr handelse, parestesi.

Hjartat
Ventrikelflimmer, ventrikular takykardi, angina pectoris, atrioventrikul&rblock.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt évervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Toxicitet: 0,250-0,375 mg p.o. till 3- &ring gav efter tidig ventrikeltomning mattlig intoxikation. 0,2
mg i.m. till nyfodd gav letal intoxikation medan 0,2 mg s.c. till annan nyfodd ej gav nagra symtom.
0,12-0,16 mg s.c. eller i.m. till nyfodd gav mattlig intoxikation.

Symtom: Huvudrisken ar karlspasm (6kad risk om patienten redan medicinerar med ergotamin) och
CNS-effekter. Kérlspasm i extremiteterna. Parestesier, flexionskontrakturer, muskelkramper, tremor.
Spasm i andra artarer kan ge angina pectoris, synpaverkan, lumbago, buksmartor, tarmgangran,
njurpaverkan, nekros i tungan. Blodningar fran uterus, abort. lllamaende, krakningar, diarré.
Mydriasis, muntorrhet. Vid akut massiv intoxikation blodtrycksstegring eller blodtrycksfall,
bradykardi eller takykardi, hjartsvikt, arytmier, excitation, omtdckning, hallucinos, kramper, koma,
hjarnédem. Andningsdepression, bronkospasm. Hyper- eller hypopyrexi. Lever- och njurpaverkan.

Behandling: Symtomatisk behandling under noga 6vervakning av kardiovaskulédra och respiratoriska
symtom.

Felmedicinering

Oavsiktlig administrering till nyfédda barn har rapporterats. | dessa fall har symtom som
andningsdepression, kramper, cyanos och oliguri rapporterats. Encefalopati har dessutom rapporterats
hos spédbarn som uppvisat tecken och symtom som irritabilitet, agitation och letargi. Behandlingen
bor vara symtomatisk. | svara fall har det kravts andnings- och hjarthjalp. Dodsfall har rapporterats
vid franvaro av adekvat behandling (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Selektivt uteruskontraherande sekalepreparat, ATC-kod GO2AB01

Farmakodynamisk effekt

Metylergometrin, som ar en halvsyntetisk sekalealkaloid, har en stark uteruskontraherande effekt.
Jamfort med alkaloiderna i ergotamingruppen ar effekten av metylergometrin pa perifera karl svag
och blodtrycket okar sdllan. Med metylergometrin &r en aktiv ledning av placentarskiftet mojlig,
varigenom blodforlusten reduceras och efterbordsskiftet betydligt forkortas.

Klinisk effekt och sakerhet
Metylergometrin ger en snabbt insattande (30-60 sek efter intravends, 2-5 min efter intramuskul&r och
5-10 min efter peroral administrering) och langvarig uteruseffekt (4-6 tim).

For forebyggande behandling samt behandling av blddningar i livmodern genom intramuskular
injektion kan samtidig behandling med Methergin och oxytocin dvervégas da oxytocin har en mycket
kort latensperiod samtidigt som metylergometrin har en forlangd effektduration.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Metylergometrin absorberas snabbt vid bade peroral och intramuskular administrering och maximal

plasmakoncentration nas efter 30 min. Under barnsangstiden ar den gastrointestinala absorptionen
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langsammare och maximal plasmakoncentration nas efter 3 tim. Vid peroral administrering ar
biotillgngligheten ca 60%.

Distribution, metabolism och eliminering
Distributionsvolymen ar liten (0,5 I/kg). Metylergometrin elimineras i tva faser, varvid den langre
halveringstiden &r 0,5-2 tim. Total plasmaclearance &r 120-240 ml/min.

Metylergometrin genomgar en betydande metabolism och av peroral dos elimineras endast ca 3% som
modersubstans i urin. Metylergometrin utséndras huvudsakligen i form av metaboliter via gallan med
faeces.

Metylergometrin utséndras ocksa i brostmjolk. En timme efter oral administrering av 250 pg
metylergometrin var kvoten bréstmjolk/plasmakoncentration 0,18+0,03. Metylergometrins
halveringstid i brostmjolk ér 2,3+0,3 tim.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, reproduktionseffekter, genotoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Methergin injektionsvétska: maleinsyra, natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Methergin tabletter: maleinsyra, stearinsyra, gelatin, talk, majsstéarkelse, laktosmonohydrat, jarnoxid
(E172), kolloidal vattenfri kiseldioxid, akaciagummi, sackaros, cetylpalmitat.

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Injektionsvétska: 3 ar vid forvaring i kylskap (2°C-8°C); 2 veckor vid férvaring vid hogst 25°C.
Tabletter: 3 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Injektionsvétska: Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far ej frysas. Ljuskansligt. Kan forvaras vid hogst
25°C i hogst 2 veckor.

Tabletter: Forvaras vid hogst 30°C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsvéatska: 10x1 ml (ampuller).
Tabletter: 30 stycken (blister).

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Novartis Sverige AB

Box 1150

183 11 Taby

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Injektionsvatska: 4176
Tabletter: 4799

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Injektionsvéatska

Datum for det forsta godkannandet: 28 februari 1953

Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2006

Tabletter

Datum for det forsta godkannandet: 29 mars 1955
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-03-19



