Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metopirone, 250 mg, kapsulki, mi¢kkie
metyrapon

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metopirone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Metopirone
Jak przyjmowac lek Metopirone

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metopirone

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Metopirone i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metopirone zawiera 250 mg metyraponu. Metyrapon nalezy do grupy lekow stosowanych w
badaniach oceniajacych czynnos¢ przysadki mézgowej. Metyrapon jest stosowany w badaniu
diagnostycznym w celu stwierdzenia, czy u pacjenta wystepuje niedostateczne stezenie ACTH
(hormonu wydzielanego przez przysadke), ktory reguluje wydzielanie kortyzolu. Metyrapon moze by¢
réwniez stosowany w badaniu pomagajacym w rozpoznaniu okreslonego typu zespotu Cushinga.

Ponadto lek moze by¢ stosowany w leczeniu objawow i oznak endogennego zespotu Cushinga,
poprzez obnizanie zwigkszonych stezen kortyzolu (hormonu wytwarzanego przez nadnercza). Zespot
Cushinga to zestaw objawow wynikajacych z wysokich stezen kortyzolu wytwarzanego przez
organizm w nadnerczach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Metopirone

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Metopirone podczas badania diagnostycznego niedoboru ACTH:
- jesli u pacjenta wystepuje choroba Addisona, w zwiagzku z ktora nadnercza nie wytwarzaja
wystarczajacych ilosci hormonow steroidowych, kortyzolu lub aldosteronu.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Metopirone:
- jesli pacjent ma uczulenie na metyrapon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Metopirone w zwigzku z badaniem diagnostycznym
nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- u pacjenta wystepuje lub moze wystepowac stan, w ktorym stezenie hormondéw w organizmie
jest niskie (np. zmniejszone wytwarzanie kortyzolu przez nadnercza lub cigzka niedoczynnosé
przysadki). Lekarz przeprowadzi badanie, aby upewni¢ sig, ze przyjecie leku Metopirone
przez pacjenta jest wlasciwe.

- u pacjenta wystepuje choroba lub uszkodzenie watroby, poniewaz moze to spowolnic¢
dziatanie leku.

- pacjent przyjmuje leki takie jak glikokortykosteroidy, poniewaz lekarz moze zdecydowac
0 nieprzeprowadzaniu badania z lekiem Metopirone, zanim pacjent nie odstawi tych lekow.

Podczas leczenia lekiem Metopirone
Lek Metopirone moze przemijajaco obnizac ilos¢ hormondéw wytwarzanych prze nadnercza (kortyzol),
jednak lekarz skoryguje to za pomocg podania odpowiedniego leku hormonalnego.

Jesli u pacjenta wystepuje zespo6t Cushinga, lekarz moze rowniez podac pacjentowi lek zapobiegajacy
zakazeniom. Jednak, jesli u pacjenta wystapi duszno$¢ i goraczka po kilku godzinach lub dniach,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz te objawy mogag oznaczac cigzkie
zakazenie ptuc.

Badania laboratoryjne przed i w trakcie podawania leku Metopirone

Nalezy przeprowadzi¢ badania krwi przed rozpoczgciem leczenia i regularnie podczas leczenia. Ma to
na celu wykrycie u pacjenta wszelkich mozliwych nieprawidtowo$ci poziomu potasu, a takze
kortyzolu. W zalezno$ci od wynikow lekarz moze dostosowac dawkowanie i/lub przepisa¢ leczenie

korygujace.

W zaleznosci od czynnikoéw ryzyka chordb serca, nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Metopirone lub podczas leczenia.

Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
ostabienie, meczliwosé, zawroty glowy, utrata apetytu, nudnosci, wymioty, biegunka, bdle brzucha.
Te objawy oraz niskie ci$nienie krwi, wysokie stezenia potasu, niskie stezenia sodu lub niskie stezenia
glukozy we krwi moga by¢ objawami hipokortyzolizmu (niedostateczne stezenie kortyzolu we krwi).

Dlatego lekarz bgdzie kontrolowa¢ ci$nienie krwi i przeprowadza¢ badania krwi pacjenta.
W przypadku potwierdzonego hipokortyzolizmu, lekarz moze zdecydowac o tymczasowym
podawaniu zastepczej terapii steroidowej (glikokortykosteroid) i (lub) o0 zmniejszeniu dawki
lub przerwaniu leczenia lekiem Metopirone.

Jesli pacjent przyjmuje lek Metopirone przez dluzszy czas
Podczas stosowania tego leku moze nastgpi¢ wzrost ciSnienia krwi.

Lek Metopirone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz mogg one
wplywaé na wyniki badania z wykorzystaniem tego leku. Nastgpujace leki moga wptywac na wyniki
badania z wykorzystaniem leku Metopirone:

e leki przeciwpadaczkowe stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina, barbiturany);
o leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki stosowane w leczeniu lgkow, depresji lub zaburzen
psychiatrycznych (np. amitriptylina, chloropromazyna, alprazolam);



e hormony wplywajace na o§ podwzgorzowo-przysadkowa, ktore reguluja procesy organizmu
takie jak stres, emocje, poziomy energii, trawienie i uktad odpornosci (np. kortyzol,
hydrokortyzon, ACTH, tetrakosaktyna);

e Kortykosteroidy;

e leki przeciwtarczycowe stosowane w leczeniu chorob tarczycy (np. tyroksyna, liotyroksyna,
karbimazol);

e cyproheptadyna stosowana w leczeniu uczulen (np. Periactin).

Bez konsultacji z lekarzem nie wolno przyjmowac leku Metopirone wraz z paracetamolem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Stosowanie podczas cigZy

Nie zaleca si¢ stosowania leku Metopirone u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja skuteczne;j
metody antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
skonsultowac sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe, aby dowiedzie¢ sie, czy nalezy przerwac, czy
tez kontynuowac stosowanie leku Metopirone.

Jesli konieczne jest przyjmowanie leku w czasie cigzy, lekarz bedzie musiat monitorowaé poziom
kortyzolu u noworodka przez pierwszy tydzien jego zycia.

Stosowanie podczas karmienia piersiq
Nalezy przerwac¢ karmienie piersig podczas leczenia lekiem Metopirone, poniewaz istnieje
prawdopodobienstwo, ze metyrapon moze przenika¢ do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli wystepuja zawroty glowy lub sennos¢ podczas przyjmowania tego leku, nie nalezy prowadzic¢
pojazdu mechanicznego ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu ustapienia tych objawow.

Lek Metopirone zawiera etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E215) i propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E217), ktére mogg powodowac reakcje uczuleniowe (mogg by¢
opOznione).

Lek Metopirone zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Monitorowanie i nadzér
Podczas stosowania leku w ramach badania diagnostycznego pacjent otrzyma lek wytacznie w
obecnosci lekarza, poniewaz lekarz musi monitorowa¢ odpowiedz organizmu na podany lek.

3. Jak przyjmowa¢ lek Metopirone

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac $cisle zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Jesli lek Metopirone jest podawany w zwigzku zrozpoznaniem
zespolu Cushinga, pacjent musi zglosi¢ si¢ do szpitala w celu przeprowadzenia badan.

Stosowanie u dorostych

Jesli u pacjenta przeprowadzane jest szybkie badanie po podaniu jednorazowej dawki (w celu
zbadania czynnosci przysadki mozgowej):

Okoto pdinocy pacjent zostanie poproszony o potknigcie kapsultki (kapsutek) i popicie jogurtem lub
mlekiem. Nastepnie rano zostanie pobrana probka krwi, ktéra zostanie zbadana przez lekarza.
Zalecana dawka leku wynosi 30 mg/kg masy ciata. U dzieci stosowana jest taka sama dawka.




Jesli u pacjenta przeprowadzane jest badanie po podaniu kilku dawek leku (w celu zbadania
czynnos$ci przysadki mozgowej i ulatwienia rozpoznania okreslonego typu zespolu Cushinga):
Lekarz rozpocznie pobieranie probek moczu pacjenta na 24 godziny przed rozpoczeciem podawania
tego leku. Nastepnie pacjent bedzie otrzymywac 2-3 kapsutki (500 — 750 mg) co 4 godziny przez
kolejne 24 godziny. Kapsutki nalezy przyjmowac z mlekiem lub po positku. Nastepnie, w ciagu
kolejnych 24 godzin, lekarz pobierze kolejne probki moczu.

Jesli pacjent jest leczony w zwiazku z objawami i oznakami endogennego zespolu Cushinga
Dawka podana pacjentowi bedzie indywidualnie dobrana i moze wynosi¢ od 1 kapsutki (250 mg) do
24 kapsutek (6 g) na dobe w trzech lub czterech podzielonych dawkach. Dawka leku Metopirone moze
by¢ okresowo zmieniana przez lekarza w celu przywrdcenia prawidlowego stezenia kortyzolu.

Nalezy zawsze $cisle przestrzegac polecen lekarza i nigdy nie zmienia¢ dawki, o ile nie zalecit tego
lekarz.

Stosowanie u dzieci
W przypadku badania po podaniu kilku dawek, dzieci powinny otrzymac¢ 15 mg/kg masy ciala. przy
minimalnej dawce wynoszacej 250 mg co 4 godziny.

W przypadku leczenia zespotu Cushinga, dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie na podstawie stezenia
kortyzolu i tolerowanej dawki leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Metopirone

Jesli pacjent przyjat zbyt duzo kapsutek, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielggniarce lub uda¢ si¢ na oddziat ratunkowy do najblizszego szpitala. Moga wystapi¢ wymioty i bol
brzucha i (lub) biegunka. U pacjenta moga wystapi¢ zawroty glowy, zmeczenie, bol gtowy, pocenie
si¢ i podwyzszone cisnienie krwi. Moze by¢ konieczne podanie pacjentowi wegla aktywnego i
hydrokortyzonu.

Pominie¢cie przyjecia leku Metopirone

W przypadku pominigcia przyjecia kapsutek, nalezy przyja¢ dawke jak najszybciej. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki, lecz przyja¢ kapsuitki o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dzialania niepozgdane mogag by¢ ciezkie:

e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia dwa lub wigcej z
ponizszych objawow: oslabienie, oszotomienie, zmegczenie, brak apetytu, nudnosci, wymioty,
bal brzucha, biegunka. Moze to oznacza¢ niewydolno$¢ nadnerczy (niski poziom kortyzolu).
Niewydolnos$¢ nadnerczy wystepuje, gdy metyrapon za bardzo zmniejsza ilo§¢ kortyzolu. Jest
bardziej prawdopodobne, ze wystapi ona w okresach podania wickszej dawki metyraponu lub
zwiekszonego stresu. Lekarz skoryguje to poprzez zastosowanie leku hormonalnego w celu
wyrdéwnania braku kortyzolu i (lub) poprzez dostosowanie dawki metyraponu.

e Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta pojawia si¢ siniaki lub krwawienie
trwajace dtuzej niz zwykle, krew widoczna na dzigstach, w nosie lub na skérze oraz uczucie



zmeczenia przez wiekszos$¢ czasu. Moze to wskazywac¢ na zmniejszenie we Krwi ilosci
czerwonych krwinek i (lub) biatych krwinek, i (lub) ptytek krwi.

Patrz rowniez punkt 2 ,,Podczas leczenia lekiem Metopirone*.
Dzialania niepozadane zgodnie z czesto$cig wystepowania:

Bardzo czg¢sto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 pacjenta na 10)
¢ Niewydolnos$¢ nadnerczy (niski poziom kortyzolu)

Utrata apetytu

Bl glowy

Zawroty glowy (oszotomienie)

Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)

Nudnosci

Bol brzucha (bol zotadka)

Biegunka

Skorne reakcje alergiczne [pokrzywka, wysypka (zaczerwienienie skory), swiad]

Bole stawow

Opuchnigcie konczyn, dtoni lub stop

Oslabienie (zmgczenie, znuzenie)

Czgsto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapic u 1 pacjenta na 10)
e Niski poziom potasu (hipokaliemia)

Uczucie zmeczenia lub sennos¢ (sedacja)

Niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie)

Wymioty

Tradzik

Nadmierny wzrost wloséw w nietypowych miejscach (hirsutyzm)

Bole migsni

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e Nieprawidlowa czynno$¢ watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych)
o Leukopenia, anemia, trombocytopenia (zmniejszenie we krwi ilosci czerwonych krwinek,
biatych krwinek lub ptytek krwi)
e Utrata owlosienia
e Zakazenie ptuc

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Metopirone



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po napisie
,» Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zuzy¢ w ciggu dwoch
miesiecy od otwarcia.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metopirone

e Substancja czynng jest metyrapon. Jedna kapsutka zawiera 250 mg metyraponu.

e Pozostale sktadniki to: etylowanilina, zelatyna, glicerol, makrogol 400, makrogol 4000, p-
metoksyacetofenon, etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E215), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E217), tytanu dwutlenek (E171) i woda oczyszczona.
Tusz do nadruku (czerwony) na kapsutkach zawiera: kwas karminowy (E120), glinu chlorek
szesciowodny, sodu wodorotlenek, hypromelozg i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Metopirone i co zawiera opakowanie

Biata lub zéttawobiata, podtuzna, nieprzezroczysta, migkka kapsutka zelatynowa z nadrukowanym
czerwonym tuszem oznakowaniem ,,HRA”, z lekko zottawa, lepka lub zelowa zawartoscia.
Wielkos¢ kapsutki: dlugos$¢ 18,5 mm; $rednica 7,5 mm.

Jedna plastikowa butelka zawiera 50 kapsutek.

Podmiot Odpowiedzialny Wytworca

Esteve RD France SAS DELPHARM LILLE S.A.S
25 Boulevard Romain Rolland Parc d’activités Roubaix-Est
92120 Montrouge 22 Rue de Toufflers CS 50070
Francja 59452 LYS LEZ LANNOY
Tel: +33 140 339 314 Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Metopirone: Irlandia, Chorwacja, Czechy, Lotwa, Dania, Finlandia, Holandia, Portugalia, Polska,
Hiszpania, Szwecja

Metycor: Stowenia, Austria, Norwegia

Metyrapone Esteve: Francja

Metopiron: Niemcy

Cormeto: Wlochy, Estonia, Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025



