@ Reacdes adversas:

Podem ocorrer nauseas e vémitos, porém sao
incomuns. Foram relatados fenémenos
alérgicos, incluindo choque anafilatico. Também
foi relatado ergotismo (vasoconstricdo severa
podendo levar a necrose). Elevagcées da pressdao
arterial, algumas vezes extremas, podem
aparecer numa pequena porcentagem de
pacientes, mais freqiientemente em associacao
com anestesia regional (caudal ou raquidiana),
com administracao prévia de um vasoconstritor
e com a utilizacdo da via endovenosa para a
administracdo do ocitécico. O mecanismo de
tal hipertensao é obscuro, ja que pode ocorrer
na auséncia de anestesia, vasoconstritores e
ocitécicos. Essas elevacées ndo sao mais
freqiientes com o maleato de ergometrina do
que com outros ocitécicos. Geralmente
desaparecem prontamente apods injecdo
endovenosa de 15 mg de clorpromazina. O uso
do maleato de ergometrina apés o parto tem
sido associado com raros casos de infarto do
miocardio.

@ Posologia:

Adoseimediata de Ergotrate®apds o parto € usualmente de
0,2 mg de maleato de ergometrina, administrado geralmente
porviaparenteral.

Para minimizar o sangramento apés o parto, um ou dois
comprimidos de Ergotrate®podem ser administrados por
viaoral, duas aquatrovezes ao dia (cada 6 a 12 horas) até
que o perigo de atonia uterina tenha passado, geralmente
em48horas.

A coélica forte é evidéncia de eficacia, mas pode justificar
reducdo na dose. Os comprimidos de Ergotrate® podem
seradministrados também porvia sublingual.

o\ Superdosagem:

Sintomas: Os sintomas podem ter inicio minutos apés a
superdosagem com os derivados do esporédo de centeio e
podem incluir nausea, vémito, dor de cabeca, diarréia e
colica uterina em mulheres. Houve relato de um recém-
nascido ter apresentado depresséo respiratéria, cianose e
convulsdes. A intensa vasoconstricdo com ergotamina e
outros derivados do espordo de centeio € muito menos
freqliente com a ergometrina. Dor intensa no peito, isquemia
cardiaca, infarto do miocardio e morte podem ocorrer em
pacientes com doenga arterial coronariana. A toxicidade
pode ocorrer com doses de 3 mg ou mais. Foi relatada morte
de uma criangca de 14 meses ap6s uma dose de 12 mg. A

dose de 25 mg administrada por varios dias foi fatalem um
caso. A toxicidade e as concentragdes séricas ndo se
correlacionam bem. Nao hainformagao disponivel sobre a
DL,,.

Tratamento: Para tratar a superdosagem, considerar a
possibilidade de superdosagens de miltiplas drogas,
interagdo entre drogas e cinética inusitada da droga no
paciente. Pacientes com superdosagem de derivados do
esporéo de centeio devem ser monitorados cuidadosamente.
Deve ser estabelecida uma passagem segura de ar ao
pulmdes, e o eletrocardiograma monitorado a fim de
determinarisquemia e ritmo cardiaco. A isquemia cardiaca
pode ser tratada com nitroglicerina. Convulsdes podem
responder ao diazepam ou fenitoina. Se a vasoconstricdo
periférica for um problema, nitroprussiato de sédio ou
fentolamina podem ser Uteis. Proteger a passagem de ar
para o paciente e garantir ventilagéo e perfusdo. Monitorar
meticulosamente e manter dentro dos limites aceitaveis os
sinais vitais do paciente, os gases sangliineos, eletrélitos
séricos, etc. Se aergometrina foiingerida recentemente e ndo
houve vomito, a absorgado pelo trato gastrintestinal pode ser
diminuida administrando carvdo ativado, que em muitos casos
€ mais eficaz que @mese ou lavagem gastrica; considerar o
carvéo ativado ao invés de ou em adigao ao esvaziamento
gastrico. Doses repetidas de carvao ativado podem acelerar
a eliminacdo de algumas drogas que foram absorvidas.
Protegerapassagem de arao paciente quando empregaro
esvaziamento gastrico ou carvao ativado. Diurese forgada,
dialise peritoneal, hemodialise ou hemoperfusdo com carvédo
ativado ndo foram estabelecidos como métodos benéficos
para casos de superdosagem com ergometrina.

*Pacientes idosos: Veja oitem “geriatria” em “Precaugdes
e Adverténcias”.
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=: IDENTIFICACAO DO PRODUTO

* Formafarmacéutica e apresentacoes:
Comprimido 0,2 mg. Caixacom 12 e 100 comprimidos.

e Usoadulto.

* Composicao:

Comprimido

Cada comprimido contém:

maleatode ergometrina ...........cccoiiiiiiiiiiniciieies 0,2mg
Excipientes: amido, talco, estearato de magnésio, bitartarato
de potassio.

®
Le INFORMACOES A PACIENTE

e Ergotrate ® é um medicamento a base de maleato de
ergometrina, que produz uma contragdo tetanica (espasmo
muscular) firme do Gtero dentro de poucos minutos, agindo
naprevengao e tratamento da hemorragia pés-parto e pés-
aborto.

*Mantenha Ergotrate®em temperatura ambiente (15a30°C)
e protegido da umidade.

*Prazo devalidade: 12 meses apartir da data de fabricagédo.
Nao utilize medicamentos com a validade vencida.

*Informe seu médico a ocorréncia de gravidez navigéncia
dotratamento com Ergotrate®ou ap6s o seu término. Informe
ao médico se esta amamentando.

¢ Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e aduragdo do tratamento. Ergotrate®
pode seradministrado por via oral ou sublingual.

¢ N&o interrompa o tratamento com Ergotrate® sem o
conhecimento do seu médico. A doenga e/ou seus sintomas
poderéo retornar.

« Informe seu médico o aparecimento de reacGes
desagradaveis, como: nauseas, vémito, alergia e



elevagcado da pressao arterial. Se ocorrerem
sintomas como sensac¢do de intranquilidade,
agitacado, vermelhiddo na face, palpitacdes,
coceira, pulsagdao no ouvido, tosse, espirro,
dificuldade de respirar, entre 1 e 15 minutos da
administracdo do medicamento, & necessario
procurar auxilio médico com urgéncia.

* Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das
criancas.

¢ Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes doinicio, ou durante o tratamento com
Ergotrate®.

e Contra-indicagoes: O produto ndo deve ser
usado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula. Ergotrate® é contra-
indicado para a indugéo do trabalho de parto e em
casos de ameaca de aborto espontaneo.

Precaucoes: Deve ser usado com cautela em
caso de hipertensdo arterial, doenca cardiaca,
shunt veno-arterial, estenose da valvula mitral,
doenca vascular obstrutiva, septicemia ou
insuficiéncia hepatica ou renal.

*Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso paraasaude.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

» Caracteristicas: A ergometrina é a didroxi-isopropilamida
do &cido lisérgico. E razoavelmente soluvel em agua, sendo
os seus sais muito sollveis. E obtida do esporao de centeio,
tendo sido demonstrado que possuitoda a atividade ocitocica
desejavel do préprio esporéo de centeio.

Ergotrate® (maleato de ergometrina) produz, dentrode 6 a
15 minutos, uma contragéo tetanica firme no utero apés o
parto. Apds a contragdo tetanica inicial, sobrevem uma
sucessdo de pequenos relaxamentos e contragées. A
duragdo do relaxamento aumenta gradativamente porum
periodo de cerca de umahoraaumahora e meia; porém, as
contragées ritmicas vigorosas continuam por um periodo de
trés horas ou mais apds a ingestdo. A contragdo inicial
prolongada é necessaria para controlara hemorragia uterina.

=5 Indicagdes: Ergotrate® é indicado na prevengdo e

tratamento da hemorragia p6s-parto e pés-aborto, devido a
atonia uterina.

® Contra-indicag6es: O maleato de ergometrina

é contra-indicado para inducao do trabalho
de parto e em casos de ameaca de aborto
espontianeo. Ndo deve ser administrado
aquelas pacientes que ja tenham demonstrado
alergia ou idiossincrasia ao medicamento.

@ Precaucdes e adverténcias: Gerais — Todas as

drogas ocitdcicas sdo potencialmente perigosas.
Maes e filhos foram afetados até letalmente devido
ao uso inapropriado dessas drogas.

A hiperestimulacao do atero durante o trabalho de
parto pode levar a tetania uterina com acentuado
disturbio do fluxo sanglineo Utero-placentario,
ruptura uterina, laceracbes cervical e perineal,
embolia do liquido amniético e trauma da crianga
(hipdéxia, hemorragia intracraniana).

Devido a esses riscos, resultantes de altas doses,
as drogas ocitécicas devem ser administradas
sob condigbes de meticulosa observagéo.

Em virtude de produzir uma alta tonicidade uterina,
0 maleato de ergometrina ndo é recomendado
para uso rotineiro antes da expulsédo da placenta,
a menos que o obstetra seja versado na técnica
descrita por Davis e outros, e disponha de
instalacbes adequadas e pessoal treinado.
Deve-se evitar o uso prolongado do maleato de
ergometrina, bem como de todos os preparados
do esporédo de centeio. Se aparecerem sintomas
de ergotismo, deve-se descontinuar o uso de
maleato de ergometrina.

Ergotrate® deve ser usado cautelosamente em
pacientes com hipertensdo arterial, doenca
cardiaca, shunt veno-arterial, estenose da valvula
mitral, doenga vascular obstrutiva, septicemia ou
insuficiéncia hepatica ou renal.

As caracteristicas e a quantidade de sangramento
vaginal devem ser observadas. A hipocalcemia
pode prejudicar a resposta a droga. Se a paciente
ndo estiver tomando digitalicos, a administracédo
cautelosade gluconato de célcio, porviaendovenosa,
pode produzir a agédo ocitocica desejada.
Gravidez — A ergometrina é contra-indicada
durante a gravidez. Contragdes tetanicas podem
resultar em diminui¢éo do fluxo sanglineo uterino
e sofrimento fetal.

Lactacdo — Nao foram relatados problemas em
humanos. Entretanto, alcal6éides do espordo de
centeio sdo excretados no leite materno. Embora
ainibicdo dalactagao ndotenhasido relatada para
a ergometrina, outros alcal6ides do esporédo de
centeio inibem a lactagéo. Estudos também tém
demonstrado que a ergometrina interfere na
secre¢do de prolactina (em menor grau que a
bromocriptina) imediatamente apés o parto. O uso
prolongado pode resultar emdiminuicao ou retardo
da lactacéao.

Pediatria — O produto é de uso exclusivo em
adultos, ndo sendo recomendado o uso em
pediatria. A eliminacdo de ergometrina pode ser
prolongada em recém-nascidos. O uso indevido
do medicamento na mae, em dose ou duragdo
excessiva, pode resultar em reagdes adversas
graves ao recém-nascido.

Geriatria (idosos) — N&o ha informacdes
disponiveis sobre os efeitos da ergometrina em
pacientes idosos.

Insuficiéncia renal/hepatica — Deve ser usado
com cautela em pacientes com insuficiéncia
hepética ou renal.

@’ Interac6es medicamentosas:

-halotano — A vasoconstricdo periférica pode ser
potencializada pelo uso concomitante de anestésicos
gerais. O uso concomitante de halotano em concentragées
maiores que 1% pode interferir nas agdes ocitocicas da
ergometrina, diminuindo seu efeito e resultando em
hemorragia uterinagrave.

-bromocriptina— A incidéncia de casos raros de hipertenséo,
AVC (acidente vascular cerebral), convulséo e infarto do
miocardio associada ao uso de bromocriptina no pés-parto
pode seraumentada com o uso concomitante de alcaléides
do esporao de centeio.

-nitratos ou outros agentes antianginosos - Os alcaléides do
espordo de centeio podem induzir o vasoespasmo
coronariano, diminuindo a eficacia dos nitratos e outros
agentes antianginosos.

eInterferénciaem exames laboratoriais:

A presséo arterial, pulso e a resposta uterina devem ser
monitorados. Mudancas repentinas nos sinais vitais ou
periodos freqlentes de relaxamento uterino devem ser
anotados.



