AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9249/2016/01-02 Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA 0,2 mg/ml solutie injectabili
maleat de ergometrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA
Cum si utilizati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazi MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA si pentru ce se utilizeazi

MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA este un medicament care se utilizeaza in:

2.

Hemoragii dupa nastere sau dupa avort, determinate de atonie uterind, hemoragii in cursul
operatiilor cezariene, involutie uterind imperfecta, retentie de lohii.

In perioada de dezlipire a placentei, dupa extractia manuala a placentei, control manual sau
instrumental al cavitatii uterine.

Menoragii $i metroragii grave.

Ce trebuie si stiti inainte si utilizati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA

Nu utilizati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA

Daca sunteti alergic la maleat de ergometrind sau la oricare dintre celelalte componante ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

Daci aveti insuficienta cardica, insuficientd renald sau insuficientd hepatica severe;

Daca sunteti gravida, deoarece pot aparea contractii tetanice care pot duce la scaderea fluxului
sanguin la nivelul uterului, fapt care poate avea influente negative asupra fatului;
Administrarea ergometrinei in doze mari Inainte de nastere poate cauza tetanie uterina si
probleme la nou-nascut (hipoxie, hemoragie intracraniand). De asemenea, nu trebuie
administratd inainte de expulzarea placentei;

In caz de eclampsie si pre-eclampsie;

Daci aveti hipertensiunea arteriald si bolile vasculare obliterante (angina pectorala, arterite
periferice).

{&tentionéri si precautii 3
Inainte sa utilizati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului




- daca este folosit la mama in doze mai mari decat cele recomandate sau pentru o perioada mai
lunga de timp, deoarece poate determina aparitia ergotismului la copii (intoxicatia cronicd).

- daca aveti infectii, boli ale ficatului, rinichilor sau insuficienta cardiaca.

- daca aveti sangerari dupa nastere, este necesara prudentd. Daca sdngerarea nu s-a oprit in urma
tratamentului, se recomanda efectuarea unui control obstetrical inainte de administrarea
urmatoarei doze. Exista posibilitatea de fragmente de placenta retinute sau leziuni cervicale sau
uterine.

in prezentatiile distocice, se recomandi administrarea de maleat de ergometrini dupa expulzia fatului;
In sarcinile multiple, administrarea de maleat de ergometrina se va face doar dupa expulzia ultimului
copil.

MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte

medicamente.

- anestezice generale (mai ales halotan). Administrarea concomitentd duce la cresterea efectului
vasoconstrictor periferic (de ingustare a vaselor de sange de la nivelul extremitatilor).

- medicamente vasoconstrictoare (care determind ingustarea vaselor de sdnge) sau cu
prostaglandine. Administrarea concomitenta duce la cresterea efectelor acestora.

- bromocriptind sau alti alcaloizi din ergot. Rareori, asocierea poate determina tensiune arteriala
mare, infarct miocardic, crize de apoplexie.

- nitroglicerina. Alcaloizii din ergot pot induce vasospasm al vaselor de sdnge de la nivelul inimii,
scazand astfel efectul nitroglicerinei si al altor medicamente antianginoase. in acest caz, este
posibil ca medicul dumneavoastra sa va creasca dozele de nitroglicerina sau de medicament
antianginos si, daca este necesar, sa va administreze nitroglicerina la nivelul inimii.

Fumatul excesiv in timpul tratamentului cu ergometrina poate duce la cresterea efectului

vasoconstrictor.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alédptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Maleatul de ergometrind nu trebuie administrat in timpul sarcinii, deoarece poate scadea fluxul
sanguin la nivelul uterului, cu influente negative asupra fatului.

Ergometrina determina scaderea secretiei de prolactind in perioada imediat urmatoare nasterii. Acest
lucru poate duce la scaderea secretiei lactate.

Alcaloizii din ergot pot determina aparitia ergotismului la copii (intoxicatia cronicd) daca sunt folositi
la mama in doze mai mari decat cele recomandate sau pentru o perioada mai lunga de timp.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine para-hidroxibenzoat de metil
Ppoate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

Acest medicament contine acetonbisulfit de sodiu
Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Acest medicament contine sodiu.
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Acest medicament contine alcool etilic (etanol)
Acest medicament contine 50.0 mg alcool (etanol), adica pana 1a100,0 mg/doza, echivalent cu 2,536
ml bere, 1,059 ml vin/doza. Poate fi ddunator persoanelor cu etilism.



Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii §i grupuri cu risc crescut
cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.

3. Cum si utilizati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Injectare intramusculara: doza recomandata este de 0,2-0,4 mg de maleat de ergometrina.

Injectare intravenoasa lentd: doza recomandata este de 0,1-0,2 mg de maleat de ergometrind, doza care
se poate repeta la nevoie, dupa o ora.

Calea de administrare intravenoasa este recomandatd in caz de urgente.

Daca utilizati mai mult MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA decit trebuie

Daci dumneavoastra sau altcineva utilizati din greseald mai mult MALEAT DE ERGOMETRINA
ZENTIVA decat a fost prescris, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la camera
de primiri urgente a celui mai apropiat spital.

Supradozajul acut se manifesta prin: angind, bradicardie, confuzie, puls accelerat sau slab, mioza,
vasoconstrictie periferica severd, deprimare respiratorie, tahicardie, senzatie de sete, tetanie la nivel
uterin, hipertensiune arteriald sau hipotensiune arteriald, convulsii, coma.

Supradozajul cronic se manifesta prin: senzatie de furnicaturi, gangrena, tromboflebita, hemiplegie.
Cu toate acestea, este putin probabil sa apara intoxicatia cronica, datorita duratei scurte a
tratamentului.

Terapia in caz de supradozaj:

Se recomanda intreruperea imediatd a tratamentului.

Deoarece nu exista antidot specific, tratamentul este simptomatic si de sustinere a functiilor vitale,
cum ar fi:

- nitroglicerina in caz de infarct miocardic;

- nitroprusiat de sodiu, tolazolina sau fentolamina pentru tratamentul ischemiei periferice;

- nitroprusiat de sodiu, clorpromazina sau hidralazina pentru tratamentul hipertensiunii severe.

Daci uitati si utilizati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA
Luati MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA intreaga perioada a tratamentului stabilita de
medicul dumneavoastra, chiar si atunci cand Incepeti sa va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Maleatul de ergometrina este mult mai putin toxic decat ceilalti alcaloizi din ergotul de secara.
Fenomenele de ergotism, cum sunt greata si varsaturile, apar rareori in timpul tratamentelor prelungite.
Totusi, dozele mari pot provoca greata, varsaturi, diaree, dureri pelviene, hipertensiune arteriald
trecatoare, cefalee, ameteald si eruptii cutanate.



Injectarea intravenoasa rapida (in mai putin de un minut) poate cauza brusc tensiune arteriald mare,
chiar cu accidente cerebro-vasculare, parestezii, ameteli, cefalee, tinitus, aritmii cardiace, bradicardie,
palpitatii, dureri precordiale, reactii anafilactice asociate cu dispnee, tensiune arteriala mica, sudoratie,
rareori eruptii pe piele.

Colapsul si socul au fost raportate rar.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreazi MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi intre 2°C-8°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA

- Substanta activa este maleatul de ergometrind. O fiola cu 1 ml solutie injectabila contine maleat
de ergometrina 0,2 mg.

- Celelalte componente sunt: acid ascorbic, acetonbisulfit de sodiu, glicerol, alcool etilic,
p-hidroxibenzoat de metil (E 218), hidroxid de sodiu 1M (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru
preparate injectabile.

Cum arati MALEAT DE ER(}OMETRINA ZENTIVA si continutul ambalajului
MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA se prezintd sub forma de solutie limpede, lipsita de
particule vizibile, incolora.

MALEAT DE ERGOMETRINA ZENTIVA este disponibil in:

- Cutie cu 5 fiole din sticla incolora, prevazute cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu
inel de rupere si doua inele colorate (rosu si verde) pe gatul fiolei, pentru identificare, a cate
1 ml solutie injectabila

- Cutie cu 10 fiole din sticla incolora, prevazute cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu
inel de rupere si doud inele colorate (rosu si verde) pe gatul fiolei, pentru identificare, a cate
1 ml solutie injectabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ZENTIVA S.A.,

B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, 032266, Bucuresti
Romania



Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati detindtorul autorizatiei
de punere pe piata:

Romania

ZENTIVA S.A.,

B-dul. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, 032266 Bucuresti

Tel: +4021 317 31 36

Fax: +4021317 31 34

Acest prospect a fost revizuit in august 2016.



