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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Methergin® 0,2 mg/ml injektionsvaeske,
oplosning
methylergometrinmaleat.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder
at tage dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide.
Laegen har ordineret dette lzegemiddel til dig personligt.
Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nzevnt i
denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Methergin
3. Sédan skal du tage Methergin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Methergin far livmoderens muskel til at treekke sig sammen.
Du kan tage Methergin efter abort eller fgdsel, hvis livmoderen
ikke treekker sig sammen. Du kan ogsa tage Methergin ved
bladning fra livmoderen efter abort eller fadsel.

Methergin ma ikke bruges til at seette fgdslen igang eller til at
fremme fadslen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Methergin

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Methergin:
hvis du er allergisk over for methylergometrin eller et af de
gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)
hvis du er gravid
hvis du er i fadsel (inden fadsel af barnets fgrste skulder,
ved flerbgrnsfadsel inden fgdsel af sidste barns farste
skulder (geelder ikke ved seedefgdsel))
hvis du har alvorligt forhgjet blodtryk
hvis du har svangerskabsforgiftning (karakteriseret ved hgijt
blodtryk, trykken, vaeskeansamlinger, protein i urinen og
krampeanfald)
hvis du har en forsnaevring af blodkarrene, inkl. nedsat
ilttilfarelse til hjertet
hvis du har blodforgiftning

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du tager Methergin
hvis du har forhgjet blodtryk
hvis du har en hjertesygdom (iseer forkalkning af
kranspulsarerne), eller hvis du har risiko for hjertesygdomme
(fx rygning, fedme, diabetes, for hgjt kolesterol)
har problemer med leveren eller nyrerne

Born og unge

Ma ikke anvendes til bgrn og nyfadte. Der er rapporteret om
fejlmedicinering til nyfadte, hvilket nogle gange havde alvorlige
konsekvenser.

Brug af andre lzegemidler sammen med Methergin
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
andre laegemidler, for nylig har taget andre lzegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa
lzzgemidler, som ikke er kgbt pa recept, fx naturleegemidler og
vitaminer og mineraler.

Du kan bruge Methergin sammen med anden medicin, men tal

med laegen farst, hvis du er i behandling med:

- medicin mod beteendelse (fx erythromycin, clarithromycin eller
troleandomycin, quinupristin, dalfopristin eller rifampicin)
medicin mod HIV/AIDS (fx ritonavir, nelfinavir, indinavir,
nevirapin eller delavirdin)
medicin mod svampeinfektion (fx ketoconazol, itraconazol
eller voriconazol)
medicin mod migraene eller som bruges til at traekke
blodarerne sammen med (sumatriptan, ergotamin)
medicin til at heemme/forhindre meaelkeproduktion

(bromocriptin)

medicin kaldet prostaglandiner (fx sulproston, dinoproston,
misoprostol, som ogsa bruges til at traekke livmoderen
sammen med). Samtidig behandling med Methergin kan
forsteerke den sammentraekkende virkning

medicin mod for meget mavesyre/sure opstad (cimetidin)
medicin mod hjertesygdomme (betablokkere)

medicin mod hjertekrampe (angina pectoris) kaldet
glycerylnitrat

Nogle bedgvelsesmidler kan nedsatte virkningen af Methergin.

Hvis du skal bedgves, séa fortal laegen, at du er i behandling
med Methergin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,

eller planlegger at blive gravid, skal du sparge din laege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du mé ikke tage Methergin, hvis du er gravid.

Amning

Methergin bliver udskilt i modermaelken. Kvinder bar ikke
amme, mens de er i behandling med Methergin og mindst 12
timer efter indtagelse af den sidste dosis. Modermaelk udskilt i
denne periode skal smides ud.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Methergin kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed,
krampe), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
faerdes sikkert i trafikken.

Methergin indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg)
natrium pr. 5 ml, dvs. det er i det vaesentligste natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Methergin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Methergin er til indsprgjtning i en muskel (intramuskulaer
injektion) eller til meget langsom (mindst 60 sekunder)
indsprgjtning i en blodare (intravengs injektion).

Den seedvanlige dosis er 1 ampul pa 0,2 mg sprgjtet ind
i en muskel eller som langsom indsprgtning i en blodare.
Behandlingen kan eventuelt gentages hver 2. - 4. time.

Du ma maksimalt f& 5 doser inden for 24 timer.

Brug til bern og unge
Ma ikke anvendes til barn.

Nedsat nyre eller leverfunktion
Der bar udvises saerlig forsigtighed. Falg laegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Methergin
Symptomer pa overdosering kan fx veere kvalme, opkastning,
for hgjt eller for lavt blodtryk, falelseslgshed, prikken og stikken

samt smerter i arme og/eller ben, vejriraekningsbesveer, kramper,

koma.

Hvis du har glemt at tage Methergin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Methergin
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til
1 ud af 100 patienter

Brystsmerter. Kontakt lzege eller skadestue.

Krampeanfald. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Sjeeldne bivirkninger Kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 patienter

Hjertebanken, langsom eller hurtig puls. Kontakt leege eller

skadestue. Ring evt. 112.

Kramper og sammentraekning i blodkarrene (blege eller
kolde hander og fgdder). Kontakt leege eller skadestue.
Meget sjeeldne bivirkninger Kan forekomme hos op til 1

ud af 10.000 patienter

Overfglsomhedsreaktioner, fx pludseligt hududsleet,

andedreetsbesveer og besvimelse. Kontakt straks leege eller

skadestue. Ring evt. 112.

Hallucinationer, vrangforestillinger. Kontakt lzege

eller skadestue.

Blodprop i hjertet (steerke brystsmerter, slgret bevidsthed),

andengd, angst. Ring 112.

- Arebetaendelse med heevede, spandte leegge med mange

smerter. Sgg straks leege.

B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt
Hjerneblgdning (svage eller lammet ben og arme,
talebesveer). Ring 112.

Hjertekrampe (staerke brystsmerter med udstraling il
venstre arm). Ring 112.

Sveer uregelmaessig hjerterytme og hjerteflimmer. Kontakt
lzege eller skadestue.

Hvis du oplever noget af ovenstaende, skal du straks

kontakte laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud
af 10 patienter
Hovedpine, for hgjt blodtryk, udsleet, mave- og
underlivssmerter.
lkke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til
1 ud af 100 patienter
Svimmelhed, for lavt blodtryk, kvalme, opkastning,
pget svedtendens.
Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1
ud af 10.000 patienter
- @resusen (tinnitus), forstoppet naese, diarré, muskelkrampe.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Falelseslgshed, prikken og snurren i fingre eller teeer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Kan opbevares i 2 uger ved stuetemperatur.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke lzegemidlet efter den udigbsdato, der star pa aesken
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte méned.

Sperg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
lzegemiddelrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Methergin indeholder:

- Aktivt stof: methylergometrinmaleat

- Qvrige indholdsstoffer: maleinsyre, natriumchlorid og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Udseende
Methergin injektionsvaeske er en klar, farvelgs vaske.

Pakningssterrelser
Methergin injektionsvaeske findes i pakninger med 10 ampuller
med 1 ml.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Essential Pharma Limited,

Vision Exchange Building

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Fremstiller:

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 11/2022
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Methergin® 0,2 mg/ml stungulyf, lausn

methylergometrinmaleat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad

nota lyfid. | honum eru mikilveegar upplysingar.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa
hann sidar.

e Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari
upplysingum.

e bessu Iyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma
gefa pad 6drum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott
um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

e | 4tid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir.
petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Methergin og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Methergin

3. Hvernig nota & Methergin

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Methergin

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Methergin og vid hverju pad er notad
Methergin veldur pvi ad vodvarnir i leginu dragast saman.

Methergin er notad eftir fosturlat eda faedingu, ef legid dregst ekki
saman, og vid bleedingum fra legi eftir fosturlat eda feedingu.

Ekki ma nota Methergin til ad framkalla eda flyta feedingu.
2. Adur en byrjad er ad nota Methergin

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi
eda i 60rum skommtum en tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt
skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabud.

Ekki ma nota Methergin

e ef um er ad reeda ofnaeemi fyrir methylergometrini eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

o ef pu ert pungud

ef faeding er hafin (&6ur en fyrri dxlin er komin Ut eda adur

en fyrri Oxlin hja sidasta barninu er komin ut pegar um

fleirburafeedingu er ad reeda (petta a ekki vid um sitjandi

feedingar))

e ef bl ert med alvarlega haekkadan blédprysting

e ef bl ert med medgdngueitrun (sem lysir sér med haum
blodprystingi, prystingi, vokvasofnun, proteinum i pvagi og
krampakdstum)

e ef bu ert med aedaprengingar, b.m.t. skert blodfledi til hjartans

e ef bl ert med blédeitrun.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Methergin er notad:

e ef bl ert med heekkadan blodprysting

e ef bl ert med hjartasjukdom (sérstaklega kolkun i kransaedum)
eda ef pu ert med aheettupatt fyrir hjartasjukémum (t.d.
reykingar, offita, sykursyki, of hatt kolesterdl)

e ef bl ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Born og unglingar

Lyfid méa ekki nota handa bérnum og nyburum. Greint hefur
verid fra tilvikum par sem nyburum hefur verid gefid lyfid fyrir
slysni, sem i sumum tilvikum hefur haft alvarlegar afleidingar.

Notkun annarra lyfja samhlida Methergin

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um oll 6nnur lyf sem eru
notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud. Petta
a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, t.d. nattarulyf,
vitamin og steinefni.

Nota ma Methergin med 6drum lyfjum, en hafdu samband vid

leekninn adur en medferd hefst ef bl notar einnig:

e syklalyf (t.d. erythromycin, clarithromycin eda
troleandromycin, quinupristin, dalfopristin eda rifampicin)

e lyf vid HIV/alnaemi (t.d. ritonavir, nelfinavir, indinavir, nevirapin
eda delavirdin)

e |yf vid sveppasykingu (t.d. ketoconazol, itraconazol eda
voriconazol)

e |yf vid migreni eda sem notud eru til ad draga adarnar
saman (sumatriptan, ergotamin)

o |yf til ad draga Ur/stodva myndun brjostamjolkur (bromocriptin)

e |yf sem kallast prostaglandin (t.d. sulproston, dinoproston,

misoprostol) sem einnig eru notud til ad draga legid

saman. Samhlida medferd med Methergin getur aukid

samdrattarahrif peirra

lyf vid of mikilli magasyru/nabit (cimetidin)

e |yf vid hjartasjukdémum (betablokkar)
o |yf vid hjartakrampa (hjartadng), sem kallast nitroglycerin

Sum sveefingarlyf geta dregid ar verkun Methergin. Segdu
lzekninum fra pvi ad pu sért a medferd med Methergin ef pu att
ad fara i sveefingu.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er
fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur
en lyfid er notad.

Medganga

pungadar konur mega ekki nota Methergin.

Brjostagjof

Methergin skilst 0t i brjdstamjélk. Konur mega ekki hafa barn
a brjésti medan & medferd med Methergin stendur og i ad
minnsta kosti 12 klukkustundir eftir gjof sidasta skammts.
Farga 4 mjolk sem myndast & pessu timabili.

Akstur og notkun véla

Hja sumum getur Methergin valdid aukaverkunum (sundl

og krampar), sem haft geta ahrif a haefni til aksturs og notkunar
véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og
starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur haft
ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.
Lysing a verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum
fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
betta vid lzekni eda lyfjafraeding.

Methergin inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum
5 ml, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Methergin

Notid Ilyfid alltaf eins og lzeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er
ljost hvernig nota a Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda
lyfjafraedingi.

Methergin er gefid i vodva eda mjog haegt (4 ad minnsta kosti
60 sekundum) i blazed.

Venjulegur skammtur er ein 0,2 mg lykja i vodva eda haegt i
blaaed. Endurtaka ma lyfjagjofina & 2-4 klst. fresti, ef naudsyn
krefur, allt ad 5 sinnum innan 24 klukkustunda.

Born og unglingar
Lyfid ma ekki nota handa bérnum.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Gaeta skal sérstakrar vartdar. Fylgja skal fyrirmaelum lzeknisins.

Ef notadur er sterri skammtur en mzelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef
barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband vid laekni,
sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskommtunar geta til deemis verid 6gledi, uppkost, of
har eda of lagur blédprystingur, dofi, naladofi og verkir i hand-
og/eda fotleggjum, ondunarerfidleikar, krampar og da.

Ef gleymist ad nota Methergin
Ekki & tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Methergin
Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en
bad gerist pd ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Sjaldgaefar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt ad 1

af hverjum 100 sjuklingum

e Brjostverkur. Hafid samband vid lzekni eda sjukrahds.

e Krampakast. Hafid samband vid leekni eda sjukrahus. Hringid
jafnvel i 112.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt

aod 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

e Hjartslattaronot, hradur eda haegur puls. Hafid samband vid
lzekni eda sjukrahds. Hringid jafnvel i 112.

e Krampar og prengsli i &2dum (folvi og kuldi @ hondum og
fotum). Hafid samband vid laekni eda sjukrahus.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir: Geta komid fyrir

hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum

e Ofnaemisvidbrogd, t.d. skyndileg hudutbrot,
ondunarerfidleikar og yfirlid. Hafid tafarlaust samband vid
lekni eda sjukrahds. Hringid jafnvel i 112.

e Ofskynjanir, ranghugmyndir. Hafid samband vid laekni eda

sjukrahus.

e Kransadastifla (miklir brjostverkir, skert medvitund),
andpyngsli, kvidi. Hringid i 112.

e /Adabolga med bolgnum, stifum fotleggjum og miklum
verkjum. Leitid tafarlaust til leknis.

Aukaverkanir af opekktri tioni

e Heilableeding (mattleysi eda I6mun i hand- og fétleggjum,
talerfidleikar). Hringid i 112.

e Hjartakrampar (miklir brjostverkir sem leida Ut i vinstri
handlegg). Hringid i 112.

e Mjog oreglulegur hjartslattur og hjartatif. Hafid samband vid
lzekni eda sjukrahus.

Ef pu finnur fyrir einhverju af ofangreindu skaltu tafarlaust

hafa samband vid laekninn.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar:

Algengar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt ad 1 af

hverjum 10 sjuklingum

o Hofudverkur, of har blodprystingur, hudutbrot, kvidverkir og
verkir i legi.

Sjaldgaefar aukaverkanir: Geta komid fyrir hja allt ad 1

af hverjum 100 sjuklingum

o Sundl, of lagur blodprystingur, 6gledi, uppkost, aukin
svitamyndun.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir: Geta komid fyrir
hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjiklingum
e Sud fyrir eyrum, nefstifla, nidurgangur, vodvakrampar.

Aukaverkanir af opekktri tioni
¢ Dofi, naladofi i fingrum eda tam.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um
allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med
bvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Methergin

Geymid Iyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.

Geyma ma Iyfid i 2 vikur vid stofuhita.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er
a oskjunni a eftir EXP. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim
med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast
er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Methergin inniheldur

* Virka innihaldsefnid er methylergometrinmaleat.

e Onnur innihaldsefni eru maleinsyra, natriumklérid og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Methergin og pakkningastzerdir
Utlit:
Methergin stungulyf, lausn er teer, litlaus vokvi.

Pakkningasteaerdir:
Methergin stungulyf, lausn er i pakkningum med tiu 1 ml lykjum.

Markadsleyfishafi:
Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Framleidandi:

Essential Pharma Limited
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

bessi fylgisedill var sidast uppferdur i november
2022.

46316551 Met0,2mgAmp-PL-DK-S-2



