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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: MALEATO DE ERGOMETRINA

Forma farmacéutica: Inyeccion IM, V.

Fortaleza: 0,2 mg/mL

Presentacion: Estuche por 100 ampolletas de vidrio &mbar
con 1 mL cada una.

Titular del Registro Sanitario, pais: LABORATORIO SANDERSON S.A., SANTIAGO
DE CHILE, CHILE.

Fabricante, pais: LABORATORIO SANDERSON S.A., SANTIAGO
DE CHILE, CHILE.

Numero de Registro Sanitario: M-06-105-G02

Fecha de Inscripcion: 23 de junio de 2006

Composicion:
Cada ampolleta contiene:

Ergometrina maleato 0,2 mg*

* Se adiciona un 10 % de exceso

Plazo de validez: 24 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar de 2 a 8 °C.

Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Profilaxis y tratamiento de la hemorragia postparto y postaborto: La ergometrina esta
indicada en la prevencion o el tratamiento de la hemorragia uterina postparto o postaborto
debida a la atonia o subinvolucion uterinas. Su uso no se recomienda antes de la expulsion
de la placenta ya que puede producirse retencién de ésta.

Aborto incompleto (tratamiento): En casos de aborto incompleto, la ergometrina puede
utilizarse para acelerar la expulsion del contenido uterino.

Angina de pecho (diagnéstico): La ergometrina se utiliza como agente de diagnéstico de la
angina de pecho variante. Solo los cardidlogos con experiencia en esta indicacion deben
usar la ergometrina. Es preciso un control cuidadoso, ya que se han descrito infartos de
miocardio y muertes con el uso de ergometrina durante esta administracion.

Contraindicaciones:

Excepto en circunstancias especiales, este medicamento no debe usarse cuando existan los
siguientes problemas médicos:

Para todas las indicaciones:
Angina de pecho inestable o

Infarto de miocardio reciente (el vasoespasmo producido por la ergometrina puede precipitar
angina o infarto de miocardio)



Antecedentes de accidente cerebrovascular o antecedentes de ataque isquémico transitorio
(los pacientes pueden ser propensos a recidivas debido al aumento de la presion arterial)

Hipertension grave o antecedente de hipertension (puede exacerbarse)
Solo para el uso en obstetricia:

Enfermedad arterial coronaria (los pacientes pueden ser mas propensos a angina o a infarto
de miocardio producidos por el vasoespasmo inducido por la ergometrina)

Eclampsia o preeclampsia (pueden exacerbarse; los pacientes pueden ser mas propensos
a sufrir hipertensién inducida por la ergometrina; se han producido dolores de cabeza,
arritmias cardiacas graves, crisis convulsivas y accidentes cerebrovasculares)

Enfermedad vascular periférica oclusiva o fendmeno de Raynaud grave (pueden
exacerbarse; un paciente con fendmeno de Raynaud desarroll6 pulsos arteriales
impalpables)

Debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en las siguientes situaciones clinicas:

Alergia, hipersensibilidad o intolerancia a la ergometrina o a otros alcaloides del cornezuelo
del centeno

Enfermedad cardiovascular, enfermedad arterial coronaria (en el diagnéstico de angina) o
Estenosis de la valvula mitral o Shunts venoatriales (el vasoespasmo producido por la
ergometrina puede precipitar angina o infarto de miocardio)

(En pacientes con enfermedad arterial coronaria preexistente, es esencial la monitorizacién
cuidadosa durante el diagndstico de angina, ya que puede producirse, con mas frecuencia
y/o como resultado de una sobredosis, fuerte dolor de pecho, isquemia miocardica, infarto
de miocardio y muerte)

Disfuncion hepética (la alteracion del metabolismo de la ergometrina puede dar lugar a
sobredosis)

Hipocalcemia (puede reducirse la respuesta oxitocica a la ergometrina; el uso con
precaucion de gluconato calcico intravenoso puede restaurar esta respuesta)

Antecedentes de respuesta positiva a las pruebas con ergometrina, o Anomalias
electrocardiogréficas, como cambios de ST durante el ejercicio o episodios de dolor de
pecho o prolongacion del intervalo QT (blogueo atrioventricular) durante el dolor de pecho,
en reposo o actividad (la ergometrina no debe utilizarse como rutina en el diagnostico de la
angina variante en estos pacientes, ya que la vasoconstriccion coronaria prolongada puede
precipitar angina, infarto agudo de miocardio o insuficiencia cardiaca)

Disfuncion renal

Sepsis (puede aumentar la sensibilidad a los efectos de la ergometrina)
Precauciones:

Sensibilidad cruzada y/o problemas asociados

Los pacientes sensibles a otros derivados del cornezuelo del centeno pueden serlo también
a este medicamento, aunque existe cierto grado de variacion entre los alcaloides del
cornezuelo del centeno respecto a su capacidad para producir efectos oxitécicos,
vasoconstrictores o sobre el SNC.

Reproduccion / Embarazo

Fertilidad: Se ha demostrado que la ergometrina aumenta la motilidad de las trompas de
Falopio.



Embarazo: El uso de ergometrina estd contraindicado durante el embarazo. Las
contracciones tetanicas pueden disminuir el flujo sanguineo uterino y producir distrés en el
feto.

Parto y alumbramiento: Las dosis elevadas de ergometrina administradas antes del
alumbramiento pueden producir tetania uterina y problemas en el lactante (hipoxia,
hemorragia intracraneal). La ergometrina no debe administrarse antes de la expulsién de la
placenta. La administracion previa a la expulsion de la placenta puede producir su retencion
o dar lugar a omision del diagnéstico de la presencia de una segunda criatura, debido a una
contraccion uterina excesiva.

Lactancia

No se han descrito problemas en humanos. Sin embargo, los alcaloides del cornezuelo del
centeno se excretan en la leche materna. Aunque no se ha descrito que la ergometrina
inhiba la lactancia, otros alcaloides del cornezuelo del centeno si la inhiben. Asimismo,
algunos estudios han demostrado que la ergometrina interfiere la secrecién de prolactina (en
menor grado que la bromocriptina) en el periodo postparto inmediato. Esto podria retrasar o
disminuir la produccién de leche si se utiliza ergometrina durante un periodo prolongado.

Los alcaloides del cornezuelo del centeno tienen capacidad para producir intoxicacion
cronica en el lactante si se utilizan a dosis superiores a las recomendadas o durante
periodos mas largos de los que generalmente se recomiendan.

Pediatria

La eliminacion de ergometrina puede prolongarse en los recién nacidos. Los neonatos a los
que se ha administrado ergometrina inadvertidamente en cantidades de sobredosis han
sufrido depresidén respiratoria, cianosis, crisis convulsivas, disminucion del volumen de orina
y vasoconstriccion periférica grave.

Geriatria

No se dispone de informacién sobre los efectos de la ergometrina en pacientes geriatricos.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Para el uso en obstetricia:

Determinaciones de la presion arterial y Determinaciones de la frecuencia del pulso y
Respuesta uterina

Se recomienda realizar estas determinaciones a intervalos frecuentes después de la
administracion parenteral, para detectar reacciones adversas; es especialmente importante
con la administracion intravenosa.

Para el diagnéstico de la angina de pecho variante:
Presién arterial y Electrocardiograma (ECG)
Se recomiendan a lo largo de toda la prueba.

Debido a que el riesgo de efectos adversos graves aumenta con el uso intravenoso de
ergometrina, su uso solo se recomienda en caso de urgencia tal como hemorragia uterina
excesiva.

Si es absolutamente necesario usar la via intravenosa, la administracion debe hacerse
lentamente, a lo largo de un periodo de al menos 1 minuto. Algunos médicos recomiendan
diluir la soluciéon antes de administrarla. En algunos pacientes que no responden a la
ergometrina a causa de hipocalcemia, la administracion con precaucién de sales calcicas
por via intravenosa (siempre que el paciente no reciba digital) puede restaurar la accion
oxitécica.

Mantener lejos del alcance de los nifios.



Efectos indeseables:

Requieren atencién médica:

Incidencia menos frecuente:

Bradicardia (latidos cardiacos lentos); vasoespasmo coronario (dolor de pecho).
Incidencia rara:

Reaccién alérgica, incluyendo shock; parada cardiaca o arritmias ventriculares, incluyendo
fibrilacion y taquicardia (latidos cardiacos irregulares); disnea (sensacion inexplicada de
falta de aire); hipertensién repentina y grave (dolor de cabeza subito y fuerte; vision
borrosa; crisis convulsivas); infarto de miocardio (dolor opresivo en el pecho, sensacion
inexplicada de falta de aire): se ha producido con el uso de preparados del cornezuelo del
centeno en el postparto y con el uso de ergometrina para el diagnostico de angina variante;
vasoespasmo periférico (picor de la piel; dolor en brazos, piernas o regién inferior de la
espalda; manos o pies palidos o frios; debilidad en las piernas): relacionado con la dosis.

Requieren atenciéon médica solamente si persisten 0 son molestos:
Incidencia mas frecuente

Nausea - especialmente después del uso intravenoso; calambres uterinos; vomitos -
especialmente después del uso intravenoso

Nota: los calambres uterinos se produciran en cierto grado en todas las pacientes y es
indicativo de eficacia. Sin embargo, puede ser necesario reducir la dosificacion en algunas
pacientes con calambres uterinos fuertes o intolerables.

Incidencia menos frecuente

Dolor de abdomen o estdbmago; diarrea; mareos; dolor de cabeza (leve y transitorio);
congestién nasal; sudores; tinnitus (tintineo en los oidos); sabor desagradable.

Posologiay método de administracion:
Segun indicacion médica.
Dosis habitual para adultos y adolescentes:

Estimulante uterino: Intravenosa, administrada a lo largo de al menos 1 minuto, o
intramuscular, 200 mcg (0,2 mg), repetidos en dos a cuatro horas, si fuera necesario, hasta
cinco dosis.

Angina de pecho variante (diagnéstico): Intravenosa, 50 mcg (0,05 mg), repetidos cada
cinco minutos hasta que se produzca el dolor de pecho o hasta que se haya administrado
una dosis total de 400 mcg (0,4 mg).

Via de administracion: Intravenosa, intramuscular.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Anestésicos generales, especialmente halotano

El uso simultdneo con anestésicos generales puede potenciar la vasoconstriccion periférica.

El uso simultaneo de halotano en concentraciones superiores al 1% puede interferir las
acciones oxitocicas de la ergometrina, dando lugar a hemorragia uterina grave.

Bromocriptina u otros Alcaloides del cornezuelo del centeno

La incidencia de casos infrecuentes de hipertensién, accidente cerebrovascular, crisis
convulsivas e infarto de miocardio asociados con el uso postparto de bromocriptina puede
aumentar con el uso de alcaloides del cornezuelo del centeno.

Nicotina (consumo de tabaco)



La absorcion de nicotina como resultado del uso excesivo de tabaco, puede dar lugar a una
mayor vasoconstriccion.

Nitroglicerina u otros Antianginosos

Los alcaloides del cornezuelo del centeno pueden inducir vasoespasmo coronario,
reduciendo la eficacia de la nitroglicerina o de otros antianginosos; puede ser necesario
aumentar las dosis de nitroglicerina o de los antianginosos y/o utilizar nitroglicerina
intracoronaria.

Otros vasoconstrictores, incluyendo aquellos presentes en algunos anestésicos locales, o
Vasopresores

El uso simultaneo puede potenciar la vasoconstriccion; puede ser necesario ajustar la
dosificacion.

El efecto presor de las aminas simpaticomiméticas presoras puede potenciarse, lo que daria
lugar a posible hipertension grave, dolor de cabeza y ruptura de los vasos sanguineos
cerebrales; en un paciente que recibia infusiones de dopamina y de ergometrina se presento
gangrena.

Uso en Embarazo y lactancia:
El uso de ergometrina esté contraindicado durante el embarazo.

Respecto a la lactancia, no se han descrito problemas en humanos (ver precauciones
embarazo y lactancia).

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.

Sobredosis:

Sintomas de sobredosis:

Aguda: Angina (dolor de pecho); bradicardia (latidos cardiacos lentos); confusion;
somnolencia; pulso débil y rapido; miosis (pupilas pequefias); vasoconstriccion periférica
grave (frio, palidez o entumecimiento en brazos o piernas; dolor muscular; debilidad o
ausencia del pulso arterial en brazos o piernas; hormigueo, prurito y frio en la piel);
depresion respiratoria  (disminucion de la frecuencia respiratoria o dificultad para respirar,
color azulado en la piel o dentro de la nariz o la boca); crisis convulsivas; taquicardia
(latidos cardiacos rapidos); pérdida del conocimiento; sed no habitual; tetania uterina
(calambres fuertes en el Utero)

Cronica:

Formicacién (falsa sensacion de insectos caminando sobre la piel); gangrena (aspecto
seco y apergaminado en la piel de las manos, parte inferior de las piernas o en los pies);
hemiplejia (pardlisis de un lado del cuerpo); tromboflebitis (dolor y enrojecimiento en un
brazo o pierna)

Nota: Es improbable que se produzcan sintomas de sobredosis crénica con el uso correcto
del medicamento, puesto que el tratamiento es de corta duracion.

Para el tratamiento de la sobredosis:

Puesto que no existe un antidoto especifico para el tratamiento de la sobredosis de
ergometrina, el tratamiento es principalmente de mantenimiento y sintomético y puede incluir
lo siguiente:

Supresién inmediata de la ergometrina.
Monitorizacion frecuente de los signos vitales, gases en sangre arterial y electrolitos.
El control de los niveles séricos de ergometrina no predice los resultados de la sobredosis.



Monitorizacion del electrocardiograma para evaluar la funcién cardiaca y la perfusion.
Uso de nitroglicerina para el tratamiento de la isquemia miocardica.

Puede ser necesario usar nitroglicerina intracoronaria.

Uso de diazepam o fenitoina para el tratamiento de las crisis convulsivas.

Uso de nitroprusiato de sodio, tolazolina o fentolamina para el tratamiento de la
isquemia periférica.

Uso de nitroprusiato de sodio, clorpromazina 15 mg, o hidralazina para el tratamiento de la
hipertensién grave.

Propiedades farmacodinamicas:

Absorcién: La absorcion es rapida y completa después de la administracion oral o
intramuscular.

Biotransformacion: Hepatica.

Tiempo hasta la concentracion maxima: De 60 a 90 minutos (plasma), después de la
administracion oral.

Comienzo de la accién:

Contraccién postparto del ttero: Oral: De 6 a 15 minutos. Intramuscular: De 2 a 3 minutos.
Intravenosa: Un minuto o menos.

Duracién de la accion: Contraccion postparto del Gtero: Oral: Aproximadamente 3 horas.
Intramuscular: Aproximadamente 3 horas. Intravenosa: 45 minutos (aunque las
contracciones ritmicas pueden persistir hasta 3 horas).

Eliminacion: Excrecién renal de metabolitos.

Nota: No se sabe si el uso de diuresis forzada, didlisis peritoneal, hemodialisis o
hemoperfusion con carbon puede acelerar la eliminacion de ergometrina, especialmente en
caso de sobredosis.

Farmacologia:

Estimulante uterino: La ergometrina produce un estimulo directo sobre el masculo uterino
que aumenta la fuerza y la frecuencia de las contracciones. Con las dosis habituales, estas
contracciones preceden a periodos de relajaciéon; con dosis mas elevadas, se eleva el tono
uterino basal y estos periodos de relajacion disminuyen. La contraccién de la pared uterina
en torno a los vasos sangrantes del sitio de la placenta produce hemostasis. La ergometrina
también induce contracciones cervicales. La sensibilidad del Gtero al efecto oxitécico es
mucho mayor hacia el final del embarazo.

Las acciones oxitécicas de la ergometrina son mayores que sus efectos vasculares.

Vasoconstriccion: La ergometrina, al igual que otros alcaloides del cornezuelo del centeno,
produce vasoconstriccion arterial por estimulacion de los receptores alfa-adrenérgicos y de
serotonina, e inhibicién de la liberacién del factor relajante derivado del endotelio. Es un
vasoconstrictor menos potente que la ergotamina.

Agente de diagndéstico (vasoespasmo coronario): La ergometrina produce vasoconstriccion
de las arterias coronarias.

Otras acciones/efectos: La ergometrina posee acciones de menor importancia sobre el
sistema nervioso central (SNC). En el SNC, la ergometrina es un agonista parcial y
antagonista parcial de algunos receptores de la serotonina y la dopamina. La ergometrina
posee también acciones antagonistas dopaminérgicas débiles en ciertos vasos sanguineos
y acciones agonistas parciales en los receptores de la serotonina en los vasos sanguineos
del cordon umbilical y de la placenta. No posee actividad blogueante alfa-adrenérgica



significativa.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon,  distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Ver Farmacodinamia.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No utilizar si la ampolla presenta dafio

Desechar eventuales restos de la solucion.

Utilizar un método aséptico para administrar la solucién
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Almacenar entre 2°C - 8°C y protegido de la luz.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 28 de febrero de 2017.



