Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Metopirone 250 mg meke kapsule
metirapon

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im nasSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Metopirone i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Metopirone
Kako uzimati Metopirone

Moguce nuspojave

Kako cuvati Metopirone

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AN

1. Sto je Metopirone i za §to se koristi

Metopirone sadrzi 250 mg metirapona. Metirapon pripada skupini lijekova koji se upotrebljavaju kao
testovi za procjenu funkcije hipofize. Metirapon se upotrebljava kao dijagnosticki test kako bi se utvrdilo
imate li nedovoljnu razinu adrenokortikotropnog hormona (ACTH), hormona koji izlucuje hipofiza i koji
upravlja izlu¢ivanjem kortizola; metirapon se moZze upotrijebiti kao pomo¢ pri dijagnozi posebne vrste
Cushingova sindroma.

Lijek se takoder moze upotrebljavati za lijecCenje znakova i simptoma endogenog Cushingova sindroma
jer smanjuje poviSene razine kortizola (hormona koji proizvode nadbubrezne zlijezde). Cushingov
sindrom skup je simptoma uzrokovanih visokim razinama hormona kortizola koji u Vasem tijelu
proizvode nadbubrezne zlijezde.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Metopirone

Nemojte uzimati Metopirone kao dijagnosti¢ki test za manjak adrenokortikotropnog hormona:
- Ako imate bolest zbog koje Vase nadbubrezne Zlijezde ne proizvode dovoljno steroidnih hormona,
kortizola ili aldosterona, tzv. Addisonovu bolest.

Nemojte uzimati Metopirone:
- ako ste alergi¢ni na metirapon ili neki drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku prije nego uzmete Metopirone kao dijagnosticki test ako:

- imate ili mislite da biste mogli imati stanje koje uzrokuje niske razine hormona (npr. smanjena
proizvodnja kortizola u nadbubreznoj zlijezdi ili ozbiljan poremecaj rada hipofize). Vas lije¢nik
trebat ¢e obaviti test kako bi provjerio je li lijek Metopirone prikladan za Vas.

- imate bolest ili o$tecenje jetre jer tada lijek moze sporije djelovati.

- uzimate lijekove kao Sto su glukokortikoidi jer Vas lije¢nik moze odluciti da ne obavljate test
lijekom Metopirone jer biste u tom slucaju trebali prestati uzimati te lijekove.

Tijekom lijecenja lijekom Metopirone

Metopirone moze privremeno sniziti koli¢inu hormona koje proizvodi Vasa nadbubrezna zlijezda
(kortizol), ali Vas ¢e lijecnik to ispraviti propisivanjem odgovarajuce hormonske terapije.

Ako imate Cushingov sindrom, Vas$ lije¢nik mozda ¢e Vam dati lijek za sprjecavanje pojave infekcije. No
ako osjecate kratkoc¢u daha ili vru€icu u trajanju od nekoliko sati ili dana, obratite se svom lije¢niku $to
prije jer postoji mogucnost teske infekcije pluca.

Pretrage prije i tijekom lijecenja lijekom Metopirone

Vas lijecnik ¢e napraviti pretragu Vase krvi prije nego pocnete lijeCenje i redovito tijekom lije¢enja. To je
zato da bi otkrio moguce abnormalnosti Vasih razina kalija i takoder izmjerio razine kortizola. Ovisno o
rezultatima, Vas doktor moze prilagoditi dozu i/ili propisati korektivno lijecenje.

Ovisno o Vasim kardijalnim ¢imbenicima rizika, Vas§ doktor moZze odluciti napraviti EKG prije pocetka
ili tijekom lijecenja s lijekom Metopirone.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako osjetite bilo koji od sljedec¢ih simptoma: slabost, umor, omaglica,
gubitak teka, muc¢ninu ili povracanje, proljev, bol u trbuhu. Ti simptomi, kao i nizak krvni tlak, visoke
razine kalija, niske razine natrija ili niske razine glukoze u krvi, mogu biti znakovi nedovoljne razine
kortizola u krvi (hipokortizolizam). Vas lijecnik stoga ¢e provjeriti Vas krvni tlak i obaviti krvne pretrage.
Ako Vam je dijagnosticiran hipokortizolizam, Va$ lijecnik mozda ¢e Vam propisati privremenu
nadomjesnu terapiju steroidima (glukokortikoidima) i/ili smanjiti dozu, odnosno prekinuti lije¢enje
lijekom Metopirone.

Ako Metopirone uzimate dulje vrijeme
Pri uzimanju ovog lijeka moze do¢i do porasta krvnog tlaka.

Drugi lijekovi i Metopirone

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove jer oni mogu utjecati na rezultate testa koji se provodi s pomocu ovog lijeka. Sljedeci
lijekovi mogu utjecati na rezultate testa koji se provodi s pomoc¢u Metopirone:

¢ antikonvulzivi koji se upotrebljavaju za kontrolu epilepsije (npr. fenitoin, barbiturati)

e antidepresivi i neuroleptici koji se upotrebljavaju za lijecenje tjeskobe, depresije ili psihijatrijskih
problema (npr. amitriptilin, klorpromazin, alprazolam)

e hormoni koji utjecu na osovinu hipotalamus-hipofiza i koji reguliraju brojne tjelesne procese, kao
Sto su stres, osjecaji, razine energije, probava i imunoloski sustav (npr. kortizol, hidrokortizon,
ACTH, tetrakozaktin)

o kortikosteroidi

e antitiroidna sredstva za lijeenje poremecaja Stitnjace (npr. tiroksin, liotironin, karbimazol)

e ciproheptadin koji se upotrebljava za lijecenje alergija (npr. Periactin)
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Metopirone se ne bi trebao uzimati s paracetamolom bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.
Trudnodéa, dojenje i plodnost

Uporaba u trudnodi
Metopirone se ne preporucuje u zena koje mogu zatrudnjeti i ne koriste kontracepciju.

Ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate zatrudnjeti, razgovarajte sa svojim lije¢nikom $to je prije
moguce kako biste saznali trebate i prekinuti ili moZete nastaviti uzimati lijek Metopyrone.

Ako morate uzimati lijek tijekom trudnoce, Vas lijecnik Ce trebati pratiti razine kortizola Vaseg djeteta
tijekom prvog tjedna njegovog Zivota.

Uporaba pri dojenju
Dojenje treba prekinuti za vrijeme lijeCenja lijekom Metopirone jer postoji mogucénost da se metirapon
moze prenijeti na dijete putem majc¢ina mlijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako osjecate vrtoglavicu ili pospanost nakon uzimanja ovog lijeka, ne biste trebali upravljati vozilom ili
raditi sa strojevima dok ti u¢inci ne produ.

Metopirone sadrzi natrijev parahidroksibenzoat (E215) i natrijev propilparahidroksibenzonat
(E217) koji mogu izazvati alergijske reakcije (mogu biti i odgodent).

Metopirone sadrZzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23mg) po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Nadzor i praéenje
Kada se upotrebljava kao dijagnosticki test, ovaj lijek treba Vam se dati u prisutnosti zdravstvenog
djelatnika, koji treba pratiti odgovor Vaseg tijela na lijek.

3. Kako uzimati Metopirone

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijec¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni. Ako uzimate lijek Metopirone zbog odredivanja dijagnoze Cushingova sindroma, trebat
¢ete doci u bolnicu radi nekoliko testiranja.

Primjena u odraslih osoba

U sluéaju kratkog testa s jednokratnom dozom (test funkcije hipofize):

Od Vas ¢e se traziti da progutate jednu ili viSe kapsula s jogurtom ili mlijekom oko pono¢i. Zatim ¢e Vam
se ujutro uzeti uzorak krvi koji ¢e pregledati lije¢nik. Preporuéena doza je 30 mg/kg. Ista doza primjenjuje
se i u djece.

U slucaju testa s viSekratnim dozama (test funkcije hipofize i pomo¢ u dijagnozi specifi¢nog tipa
Cushingova sindroma):

Vas lijecnik ¢e odrediti da zapoc¢nete sakupljati uzorke svog urina 24 sata prije nego Sto dobijete ovaj
lijek. Nakon toga dobit ¢ete 2-3 kapsule (500 — 750 mg) svaka 4 sata tijekom sljedeca 24 sata. Kapsule
trebate uzimati s mlijekom ili nakon obroka. Vas ¢e lijecnik zatim odrediti da sakupljate dodatne uzorke
urina tijekom sljedeca 24 sata.

U slucaju lijeenja znakova i simptoma endogenog Cushingova sindroma
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Primit ¢ete posebno prilagodenu dozu koja mozZe iznositi od 1 kapsule (250 mg) do 24 kapsule (6 g)
dnevno podijeljene u tri ili etiri doze. Vas lijecnik moZe periodi¢ki prilagoditi dozu lijeka Metopirone
kako bi se ponovno uspostavile normalne razine kortizola.

Uvijek se trebate pazljivo pridrzavati uputa lije¢nika i nikada ne mijenjati dozu osim ako Vam je to
odredio Vas lije¢nik.

Primjena u djece
U slucaju testa s viSekratnim dozama djeca trebaju dobiti 15 mg/kg s minimalnom dozom od 250 mg
svaka 4 sata.

Za lijecenje Cushingova sindroma dozu treba prilagoditi individualnim potrebama bolesnika ovisno o
razini kortizola i podnoSljivosti.

Ako uzmete viSe Metopironea nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previse kapsula, odmah o tome obavijestite svojeg lije¢nika ili medicinsku sestru ili idite na
najblizi hitni prijem. Mozda ¢ete osjecati mucninu i bolove u trbuhu i/ili imati proljev. Takoder moze doc¢i
do omaglice, umora, glavobolje, pojave znojenja ili povisenog krvnog tlaka. Mozda Cete trebati uzeti
aktivni ugljen i primiti hidrokortizon.

Ako ste zaboravili uzeti Metopirone

Ako slucajno zaboravite uzeti dozu lijeka, uzmite ju ¢im se sjetite. Ako je uskoro vrijeme za Vasu
sljede¢u dozu, nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili, no nastavite
uzimati lijek na uobicajeni nacin.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Neke nuspojave mogu biti ozbiljne:

e (Odmabh recite svom lije¢niku ako imate dva ili viSe ovih simptoma: slabost, vrtoglavica, umor,
gubitak apetita, mucnina, povracanje, bol u trbuhu, proljev. To moze ukazivati da imate adrenalnu
insuficijenciju (niske razine kortizola). Adrenalna insuficijencija se dogada kada metirapon
previse snizi kolic¢inu kortizola. Vjerojatnije je da se to dogodi tijekom povecanja doze
metirapona ili veceg stresa. Vas lije¢nik Ce to ispraviti uporabom hormonskog lijeka kako bi
nadoknadio manjak kortizola i/ili prilagodavanjem doze metirapona.

e (Odmabh recite svom lije¢niku ako krvarite ili Vam modrice traju duze nego $to je normalno, ako
primjetite krv na desnima, nosu ili kozi ili se veé¢inu vremena osjecate umorni. To moze ukazivati
da imate smanjenu koli¢inu crvenih krvnih stanica i/ili bijelih krvih stanica i/ili plo¢ica u krvi.

Pogledajte takoder dio 2. ,, Tijekom lijeCenja lijekom Metopirone”.
Nuspojave prema ucestalosti:
Vrlo ¢este nuspojave (javljaju se u vise od 1 na 10 osoba):

e Adrenalna insuficijencija (niske razine kortizola)
e Gubitak apetita
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Glavobholja

Omaglica (vrtoglavica)

Visok krvni tlak (hipertenzija)

Mucnina (osjecaj bolesti)

Bol u trbuhu (zelucu)

Proljev

Alergijske reakcije na kozi (urtikarija, osip, crvenilo koze, svrbez)
Bol u zglobu

Otok ekstremiteta, Saka ili stopala

Stanja slabosti (zamaranje, umor)

Ceste nuspojave (javljaju se u manje od 1 na 10 osoba):
¢ Niska razina kalija (hipokalijemija)
e Osjecaj umora ili pospanosti
o Nizak krvni tlak (hipotenzija)
e Povracanje
e Akne
e Prekomjeran rast dlaka na neuobicajenim mjestima (hirzutizam)
e Bol u miSi¢ima

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e Abnormalna funkcija jetre (poviSeni enzimi jetre)
e Leukopenija, anemija, trombocitopenija (Smanjena koli¢ina crvenih krvnih stanica, bijelih krvnih
stanica ili ploc€ica u krvi)
o Alopecija (gubitak kose)
e Infekcija pluca

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Metopirone

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Upotrijebiti unutar dva mjeseca nakon

otvaranja.

Bocicu Cuvati u ¢vrsto zatvorenom spremniku radi zastite od vlage.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Metopirone sadrzi
o Dijelatna tvar je metirapon. Jedna kapsula sadrzi 250 mg metirapona.
e Drugi sastojci su: etilvanilin, Zelatina, glicerol, makrogol 400, makrogol 4000,
P-metoksiacetofenon, natrijev etilparahidroksibenzoat (E215), natrijev propilparahidroksibenzoat
(E217), titanijev dioksid (E171) i pro¢is¢ena voda. Crvena tinta na kapsuli sadrzi: karminsku
kiselinu (E120), aluminijev klorid heksahidrat, natrijev hidroksid, hipromelozu i propilen glikol.

Kako Metopirone izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijela do zuckasto-bijela, duguljasta, neprozirna, meka zelatinska kapsula blago zu¢kastog viskoznog do
zelatinskog sadrzaja s ,,HRA” utisnutim crvenom bojom s jedne strane.

Velicina kapsule: duljina 18,5 mm, promjer 7,5 mm.

Jedna plasti¢na bocica sadrzi 50 kapsula.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Esteve RD France SAS

25 Boulevard Romain Rolland

92120 Montrouge

Francuska

Proizvodac

DELPHARM LILLE S.A.S.
Parc d’activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers CS 50070
LYS LEZ LANNOY 59452
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Arenda d.o.o.

Medarska 56b

10 090 Zagreb

Telefon: + 3851644 4480

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama EGP-a pod sljede¢im nazivima:

Irska, Bugarska, Hrvatska, Ceska, Gréka, Latvija, Rumunjska, Danska, Finska, Nizozemska, Portugal,
Poljska, Spanjolska, Svedska: Metopirone

Slovacka: METOPIRONE

Slovenija, Austrija, Norveska: Metycor

Francuska: Metyrapone Esteve

Njemacka: Metopiron

Italija, Estonija, Madarska, Litva: Cormeto

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2025.
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