Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA, 200 Mikrogramm/ml, Injektionslosung
Zur Anwendung bei erwachsenen Frauen

Methylergometrinmaleat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA beachten?
Wie ist METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA und wofiir wird es angewendet?
METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA ist ein Mittel zur Gebiarmutterkontraktion.

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA wird angewendet bei:

- Blutungen nach Fehlgeburt

- verstirkter Blutung nach der Geburt und ungeniigender Riickbildung der Gebarmutter im Wochenbett
bei Frauen, die nicht stillen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA

beachten?

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Methylergometrin, gegen andere Mutterkornalkaloide (das Mutterkorn ist
eine Pilzform, die vor allem auf Roggen vorkommt) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Bluthochdruck

- nach der Geburt, wenn es vorher zu einer Priaeklampsie oder einer Eklampsie gekommen ist (einer
Krankheit mit Bluthochdruck und Krampfen, die nur in der Schwangerschaft vorkommt)

- bei schweren Funktionsstérungen von Leber oder Niere

- bei Erkrankungen der Gefile

- bei Sepsis (sog. Blutvergiftung).

Weiterhin darf METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA nicht angewendet werden zur Einleitung der
Geburt und zur Unterstiitzung der Wehentétigkeit bei Wehenschwiiche.

Anwendung von METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA zusammen mit anderen
Arzneimitteln



Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wird METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA mit anderen Arzneimitteln gegeben, die ebenfalls zur
Gruppe der Mutterkornalkaloide gehdren, kann es zu einer Verstiarkung der Wirkung kommen. Dies trifft

insbesondere auf Arzneimittel mit dem Stoff Methysergid zu, der im menschlichen Kérper zu
Methylergometrin (dem Wirkstoff von METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA) umgewandelt wird.

Die Wirkung von METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA kann auch durch Medikamente beeinflusst
werden, die eine Wirkung auf die kdrpereigenen Alpha- und Beta-Rezeptoren haben.
METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA verstirkt dadurch die gefdBverengende Wirkung anderer
Arzneimittel wie Sympathomimetika (z. B. in Verbindung mit Arzneimitteln zur ortlichen Betdubung
[Lokalanésthetika]) oder Ergotamin-haltige Arzneimittel (Migridnemittel).

Es besteht eine Wirkungsverstirkung zwischen METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA und anderen
Stoffen, die die Gebarmutter anregen, wie Oxytocin oder Prostaglandinen. Bei gleichzeitiger Gabe von
Oxytocin werden auch Bluthochdruckkrisen mit Gehirnédem (vermehrte Fliissigkeitseinlagerung im
Gehirn) sowie Krimpfe angegeben.

Arzneimittel zur Narkose (Anisthetika) mit Stoffen wie Halothan und Methoxyfluran verursachen dagegen
eine Wirkungsverminderung von METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA an der Gebarmutter.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA darf nicht in der Schwangerschaft angewendet werden. In der
Stillzeit sollte METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA nur nach sorgfiltiger drztlicher Abwégung
angewendet werden, weil METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA die Still-Leistung vermindert und
in die Muttermilch iibergeht (siehe auch Abschnitt 4. ,,Nebenwirkungen®).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA kann zu Ubelkeit und Schwindel fiihren. Sie kénnen dann
auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht
Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert!

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA enthilt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro ml, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréigt



- Es werden 1-mal bis 3-mal tédglich bis zu einer halben Ampulle METHYLERGOMETRIN-
ROTEXMEDICA langsam intravends gespritzt (entsprechend tédglich bis zu 300 Mikrogramm
Methylergometrinmaleat) oder

- 1-mal bis 3-mal tiglich bis zu einer Ampulle METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA
intramuskular gespritzt (entsprechend tédglich bis zu 600 Mikrogramm Methylergometrinmaleat).

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groffere Menge von METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA angewendet haben,
als Sie sollten

Die Krankheitszeichen einer Uberdosierung sind: Ubelkeit und Erbrechen, Angstgefiihl, kalte, blasse Haut,
Schwindel, beschleunigter Herzschlag mit schlecht tastbarem Puls; u. U. Ohrgerdusche wie Brummen oder
Pfeifen (Tinnitus) und Missempfindungen wie Kribbeln, Brennen oder Schmerzen in Armen und Beinen.
Eine Uberdosierung kann sich auch in sehr schmerzhaften, lang anhaltenden, wehenartigen Krimpfen
duBern.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen sofort den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!
Mogliche drztliche GegenmaBBnahmen sind Kreislaufstabilisierung sowie erforderlichenfalls die Gabe
gefiferweiternder Mittel und bei uterinen Langzeitkontraktionen Infusion von beta-2-adrenergen

Agonisten. Bei Krampfen konnen 10 bis 20 mg Diazepam langsam i.v. und Atemhilfe gegeben werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten miissen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel
Herzerkrankungen
Haufig: beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

Gelegentlich: Schmerzen im Brustkorb (stenokardische Beschwerden),
voriibergehend beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag



Gefillerkrankungen

Sehr hiufig:  Blutdrucksteigerungen bei Patientinnen, die in der Schwangerschaft erhohte Blutdruckwerte
aufwiesen.

Haufig: Blutdrucksteigerungen bei vorher normalem Blutdruck

Gelegentlich:  Blutdruckabfall

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Hiufig: Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hiufig: Veridnderungen der Haut
SchweiBausbriiche

Schwangerschaft und Wochenbett

sehr hiufig: ~ Schmerzen im Unterleib (durch das Zusammenziehen der Gebarmutter
verursacht)
verminderte Bildung von Muttermilch

Bei unsachgemiBer Anwendung und gleichzeitig vorliegender Uberempfindlichkeit der Patientin ist das
Auftreten von Taubheitsgefiihl in Fingern und Zehen, Kiltegefiihl in Hinden und Fiilen sowie
Muskelschmerzen in Armen und Beinen moglich.

METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA tritt in die Muttermilch iiber. Wenn Miitter {iber mehrere
Tage mit METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA behandelt wurden, kann es bei den gestillten
Sauglingen gelegentlich zu erhohtem Blutdruck, Beschleunigung oder Verlangsamung des Herzschlags,
Erbrechen, Durchfall, Unruhe und Krimpfen kommen. Sehr selten wurden auch eine voriibergehende
Verengung der Gehirnarterien und eine Gehirnschidigung durch erhohten Blutdruck (akute hypertensive
Enzephalopathie) gesehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker, oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behdltnis nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

Monats.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Im Kiihlschrank lagern (2 °C
-8 °0).

Es diirfen nur klare Injektionslosungen verwendet werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:



METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA ist nach Offnen der Ampullen zur sofortigen Anwendung
bestimmt! Eventuell in der Ampulle verbleibende Reste sind zu verwerfen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA enthilt

— Der Wirkstoff ist: Methylergometrinmaleat
Jede 1 ml Ampulle enthilt 200 Mikrogramm Methylergometrinmaleat.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Maleinsédure, Natriumchlorid, Salzsidure, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA aussieht und Inhalt der Packung

Packung mit 5 Ampullen zu je 1 ml Injektionslosung (N2)
Klinikpackung mit 100 (10x10) Ampullen zu 1 ml Injektionslosung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ROTEXMEDICA GMBH ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4 ® 22946 Trittau

Tel. 04154 /862 -0

Fax: 04154 / 862 —155

E-Mail: info @rotexmedica.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2018.



