
KISA URUN BILGILERI

1. BE§ERI TIBBI URUNUN ADI

UTERJIN® Draje

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE^IM

Etkin madde:

Her bir drajede

Metilergonovin maleat 0.125 mg

Yardimci maddeler:

Laktoz 41.075 mg

$eker 45.600 mg

Ponceau 4R 0.025 mg

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Draje

Koyu pembe, bikonveks kuctik drajedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

• Diisiik, sezaryen ameliyal ve dogum sonrasinda, uterus atonisine veya subinvolusyonuna
bagh olusan uterus kanamasmm onlenmesinde ve tedavisinde

• Tamamlanmamis diisiikte, uterus i^eriginin di§a atilmasim cabuklastirmakta, losi

retansiyonunda,

UTERJIN kullamhr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve suresi:

Subenvoliisyon, losi retansiyonu, dogum ve du§iik sonrasi kanamalar: UTERJiN'in tavsiye
edilen dozu oral olarak giinde 3 defaya kadar 1-2 drajedir (0.125 mg ile 0.25 mg).

Uygulama §ekli:

Genelde oral yol ile bu ilacin almisi, baslangicta almmis olan parenteral bir dozu izler. ilac bir
miktar su ile tok karnina alimr.

DIKKAT: Belirtilen dozlan ve kullanma stiresini asmayimz.
Hipokalsemi nedeniyie UTERJIN'e yanit vermeyen hastalarda, (Onceden digitalis almamis
olmak kosulu ile) kalsiyum tuzlarmm intravenoz uygulanmasi oksitosik eylemi yineleyebilir.
Eger ergotizm belirtileri ortaya ?ikarsa, UTERJIN uygulamasi derhal kesilmelidir.
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Ozel populasyonlara ili^kin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger hastahklarmda kuliamlmamahdir.

Pediyatrik populasyon:

Pediatrik hastalardaki etkililigi ve guvenliligi incelenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Metilergonovin maleat ile yapilan klinik cahsmaiar, genclerden daha farkli bir cevap elde
edilip edilmedigini belirlemek icin yeterli sayida65 yas ve iistii hasta icermez. Bildirilen diger
klinik deneyimler yash ve gene hastalardaki cevap farkhligmi ortaya koymamistir. YasE
hastalarm doz ayarlamasi dikkatle yapilmali ve azalmis hepatik, renal veya kardiyak
fonksiyonlar ve eslik eden hastahk veya diger ilac tedavilerinin bu hasta grubunda daha sik
goriildugiinu goz oniine alarak genellikle tedaviye dozlam arahgmdaki en diisiik dozdan
baslanmahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

• Hipertansiyon,

• Toksemi,

• Gebelik (Bakmiz 4.6),

• Hipersensitivite durumlarmda
• Potent sitokrom P450 (CYP) 3A4 inhibitorii ilaclar ile birlikte kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyardari ve onlemleri

UTERJIN laktoz icerdiginden, nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya
da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilaci kullanmamalari gerekir.

UTERJiN seker icerdiginden nadir kahtimsal fruktoz intolerans problemi (ornegin glukoz ~
galaktoz malabsorsiyonu) olan hastalarm bu ilaci kullanmamalari gerekir.

UTERJIN'in icerdigi ponceau 4R (E124) alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Sepsis, obliteratif vaskiiler hastahk, hepatik veya renal yetmezlikte hasta dikkatle takip

edilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkile§imler ve diger etkile§im sckilk'ri

CYP 3A4 inhibitorleri (orn. makrolid antibiyotikler ve proteaz inhibitorleri)

Bazi ergot alkoloidi ilaclar (dihidroergotamin ve ergotamin) ile potent CYP 3A4
inhibitorlerinin birlikte kullanimmda serebral iskemi ve/veya ekstremitelerin iskemisine sebep

olan vazospazm gortildiigiine dair nadir ciddi advers olay raporlari vardir. Metilergonovinin

tek basma kullanimmda etkilesim bildirilmemekle birlikte, potent CYP 3A4 inhibitorleri
metilergonovin ile birlikte kullanilmamahdir. Daha potent CYP 3A4 inhibitorlerine makrolid

antibiyotikler (orn. eritromisin, troleandomisin, klaritromisin), HIV proteaz veya ters
transkriptaz inhibitorleri (orn. ritonavir, indinavir, nelfinavir, delavirdin) veya azol
antifungaller (orn. ketakonazol, itrakonazol, varikonazol) ornek verilebilir. Daha az potent
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CYP 3A4 inhibitorleri de dikkatle kullamlmahdir. Daha az potent inhibitorler sakinavir,

nefazodon, flukonazoi, greyfurt suyu, fluoksetin, fluvoksamin, zileuton ve klotrimazolu icerir.
Bu liste cok genis kapsamh degildir ve metilergonovin maleat ile birlikte kullanilmasi
diisuniilen diger ajanlarm CYP 3A4 enzimi uzerindeki etkisi dikkate ahnmahdir.
Diger sitokrom P450 izoenzimlerini i9eren farmakokinetik etkilesimler bilinmemektedir.
UTERJIN (metilergonovin maleat) diger vazokonstriktorler veya ergot alkoloidleri ile aym

zamanda kullanildigmda dikkat edilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik ICategorisi: C

£ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
liayvanlar iizerinde yapilan 9ahsmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim uzerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:

UTERJIN uterotonik etkisi nedeni ile gebelik doneminde kontrendikedir (Bknz. 4.3), ancak

dogumdan sonra uterusun eski haline donmesi, hemorajinin azaltilmasi ve dogumun ti9uncti
basamagmm kisaltilmasi 19m kullanihr.

Laktasyon donemi:

UTERJIN emzirme doneminde kullanilmamahdir.

UTERJIN'in anne siitii salgisim azalttigi ve anne sutiine ge9tigi bildirilmistir. Emziren

kadmlann ilaci bir kac giin kullanmasi ile emzirilen bebeklerde zehirlenmeye dair izole

bildirimler vardir. Su semptomlardan biri veya birka9i gozlemlenmi§ (ve ilacin kesilmesi ile

yok olmustur) kan basmci yiikselmesi, bradikardi veya tasikardi, kusma, ishal, huzursuzluk,

klonik kramplar. ^ocuga yan etki olasihgi ve siit salgismm azalmasi nedeni ile UTERJIN'in

emzirme sirasinda kullanimi onerilmez.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Metilergonovin maleatm mutajenez ve fertilite iizerine etkisi saptanmamistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi uzerindeki etkiler

Ara9 ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir. Ancak

sersemlik hissi ve nobetlere yol a9ma olasihgi nedeniyie UTERJIN kullanimi sirasinda ara9
ve makine kullanilmasi onerilmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Bildirilen istenmeyen etkiler asagidaki sikhk derecesine gore listelenmi^tir.
gok yaygm (>1/10); yaygm (>1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); 90k seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)
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Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen advers etkiler:

Kan ve lenf sistemi hastaliklan

Qok seyrek: Tromboflebit

Sinir sistemi hastaliklan

Yaygin: Bas agrisi. nobet
Qok seyrek: Bas donmesi, kulaklarda pinlama, halusinasyonlar

Kardiyak hastahklar

Yaygin: Hipertansiyon
Seyrek: Ge9ici gogiis agrisi, hipotansiyon
Qok seyrek: Akut miyokard eniaktusii, arteriyal spazm (koroner ve periferik), bradikardi,
tasikardi, palpitasyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Qok seyrek: Solunum darhgi (dispne), nazal konjesyon

Gastrointestinal hastahklar

Seyrek: Kusma, bulanti

Qok seyrek: Ishal, dilde pas tadi

Deri ve deri alti doku hastaliklan

Qok seyrek: Terleme. dokiintii

Bobrek ve idrar yolu hastaliklan

Qok seyrek: Hematiiri, su intoksikasyonu

Vaskiiler hastahklar

Qok seyrek: Bacaklarda kramp

Diger

Qok seyrek: ila^ ile baglantisi ispatlanmis olmamakla birlikte, nadiren izole olarak anaflaksi
gelistigi bildirilmistir.

giipheli advers reaksiyonlarm raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmasi biiyiik onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Akut asm doz ahmmin baslica belirtileri sunlardir: bulanti, kusma, kann agrisi, hassasiyet
kaybi, ekstremitelerde karmcalanma, hipertansiyon, ciddi vakalarda hipertansiyonu takip eden
hipotansiyon, solunum depresyonu, hipotermi, konvulsiyonlar ve koma.
Metilergonovin maleatm asm dozda ahmi ile ilgili raporlar sik olmadigmdan insanlarda
oliimciil doz belirlenmemistir. Oral LD50 (mg/kg olarak) farelerde 187, si9anlarda 93 ve

tavsanlarda 4.5'dur. Yanhshkla metilergonovin maleat enjeksiyonu yapilan yeni doganlarda
0.2 mg'in onemli derecede asm doz oldugu bildirilmistir. Bununla birlikte liim vakalarda geri
doniis (iyilesme) olmustur. Sadece bir vakada solunum sistemi depresyonu, hipotermi, ani

viicut hareketleri ile hipertonisite ve bir vakada da tek bir konvulsiyon olusmustur.

Aynca 1-3 ya§ arasi pek 90k 9ocuk yanhshkla 10 tablete kadar (2 mg) yutmus, hastahk
belirtisi goriilmemistir. Dogum yapmis bir hasta yanhslikla bir kerede 4 tablet almistir,
bildirilen semptomlar parestezi ve sogukluk hissidir.
Asm doz ahnmasinm tedavisi semptomatiktir ve asagidaki genel prosediirleri i9erir.

1. Emesis, gastrik lavaj, purgasyon ve destekleyici diiirez ile ilacin uzaklastmlmasi.

2. Ozellikle konviilsiyon veya koma gelismesi durumunda yeterli pulmoner
ventilasyonunun saglanmasi

3. Gerekirse hipotansiyonun vazopresor ila9larla diizeltilmesi

4. Konviilsiyonlarm standart antikonviilzan ajanlarla kontrol altma almmasi

5. Gerekli durumlarda periferik vazospazmm ekstremiteleri lsitarak kontrol altma

almmasi

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Prostaglandinler / Oksitosikler

ATCKodu:G02AB01

UTERJiN'in i9crdigi metilergonovin maleat etkin maddesi dogrudan uterus diiz kasi iizerine
etki yaparak uterusun ritmik kasilmalarmin tontisiinii, hizmi ve buyukliigunii arttmr. Alfa-

adrenerjik reseptorler iizerine bloke edici etki gostermez. Klinik etkisi diiz kaslan
uyarmasmm bir sonucudur.

Hizh ve tetanik bir uterotonik etkiye neden olarak dogumun ii9imcii evresini kisaltir ve kan

kaybmi azaltir. Plasental bolgede kanayan damarlarm bulundugu uterus 9eperlerinin kasilmasi
kanamayi durdurur. Uterusun oksitosik etkiye duyarligi, gebeligin sonuna dogru daha
biiyiiktiir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Uterus kasilmasmda etkinin baslamasi oral yolla ahndiginda 5-10 dakika i9inde,
intramuskuler yolla uygulandiginda 2 ila 5 dakika i9inde, intravenoz yolla uygulandigmda ise
derhal olur. Oral yolla ahm sonrasmda tekrarlayan dozlarda birikim yapmaksizin
biyoyararlanim yaklasik %60'dir. Dogum sirasinda intramuskuler uygulama sonrasmda
biyoyararlanimi %78'e kadar 9ikabilir.
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Saghkli, a9 kadin goniillulerde yapilan 9ahsmalar 0.2 mg metilergonovin maleat i9eren
tabletin oral emiliminin olduk9a hizh ve 1.12±0.82 saate (tinax) ortalama doruk plazma
konsantrasyonun (Cmax) 3243±1308 pg/ml oldugunu gostermistir. 0.2 mg'in i.m.

uygulamasmda 0.41 ±0.21 saate (tmax) ortalama doruk plazma konsantrasyonu (Cmax)
5918±1952 pg/ml'dir. Tabletin biyoyararlammi oral uygulanan i.m solusyon ile aym ve i.m

soliisyonun oral absorbsiyonu 0.1, 0.2 ve 0.4 mg uygulamasmda dozla orantihdir.

Intramuskuler olarak uygulandigmda metilergonovin maleat 96zeltisinin absorpsiyonu
tabletten %25 daha fazladir. Metilergonovin maleat tabletlerle siiren tedavide, dogum sonrasi
kadmlarda gastrointestinal emilimin geciktigi (tmax yaklasik 3 saat) gozlemlenmistir.

Dagihm:

Farmakokinetik 9ahsmalar i.v. enjeksiyonu takiben metilergonovin maleatm hizlica

plazmadan periferal dokulara 2,3 dakika veya daha az surede dagildigini gostermektedir.

Yanlanma omrii 30 dakika ila 2 saat arasmdadir. Etki siiresi oral yola ahndiginda yaklasik 3
saat, intramuskuler yolla uygulandigmda yaklasik 3 saat, intravenoz uygulamada ise 45

dakikadir. Burada ritmik kasilmalar 3 saat kadar stirebilir. Sanal dagihm hacmi (Vd) 39-73

L'dir.

Eliminasvon:

Maddenin %5'inden azi bobrek yolu ile atihr. Ergot alkoloidleri genelde hepatik metabolizma
ve fe9es ile atihr, oral ahm sonrasmdaki biyoyararlanim diisiisii muhtemelen karacigerdeki ilk

ge9is etkisi sebebiyledir. Yanlanma omrii iki evreli (bifazik) eliminasyonu yansitir

(Baslangi9ta 1-5 dakika, sonunda 0.5-2 saat).

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verilcri

Deney hayvanlannda. ilacin olasi karsinojenik etkisini saptamaya yonelik uzun siireli
9ahsmalar yapilmamistir, mutajenez ve fertilite iizerine etkisi saptanmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz,

Askorbik asit,

Jelatin. nisasta,

Talk,

Magnezyum stearal,

Kaplama: seker, kolloidal silikon dioksit, talk, ponso 4R (El 24).

6.2. Gecimsizlikler

Ergot alkoloidleri, diger vazokonstriktorler, lokal anesteziklerde bu maddeleri iceren ilaclar,
vazopresorler.

6.3. Raf omrii

24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel uyanlar

Isiktan uzakta, 25°C'nin altmdaki oda sicakhginda ve ambalajmda saklanmahdir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliiminyum, PVC blister i9erisindeki 20 draje, karton kutu ile sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarm Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yonetmeligrne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Miinir §ahin Ila9 Sanayi ve Ticaret A.$.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul

Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax:(0216)353 94 26

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

225/100

9. ILK RUHSAT TARM/RUHSAT YENiLEME TARIHI

ilkruhsattarihi: 16.07.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'iin YENILENME TARIHI

7/7


