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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

METOPIRONE
250 mg mikké kapsuly

metyrapon

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je METOPIRONE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete METOPIRONE
Ako uzivat METOPIRONE

Mozné vedlajsie ticinky

Ako uchovavat METOPIRONE

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl o N

1. Co je METOPIRONE a na ¢o sa pouZiva

METOPIRONE obsahuje 250 mg metyraponu. Metyrapon patri do skupiny lie¢iv pouzivanych ako
test na vyhodnotenie funkcie hypofyzy. Metyrapon sa pouziva ako diagnosticky test s cielom zistit’, ¢i
mate nedostatok ACTH, hormoénu vylucovaného Stitnou zl'azou, ktory riadi vylu¢ovanie kortizolu;
alebo sa mdze metyrapon pouzivat’ ako pomdcka pri diagnostike urcitého typu Cushingovho
syndromu.

Liek sa tiez moze pouzit’ na liecbu prejavov a priznakov endogénneho Cushingovho syndrému tym, ze
znizuje zvySené hladiny kortizolu (hormoénu vytvaraného nadoblickami). Cushingov syndrém je stibor
priznakov vznikajucich v désledku vysokych hladin hormoénu kortizolu vytvaraného v nadoblickach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete METOPIRONE

Neuzivajte METOPIRONE ako diagnosticky test pri nedostatoénosti ACTH:
- ak mate ochorenie, pri ktorom vaSe nadoblicky nevytvaraji dostatok steroidovych horménov,
kortizolu alebo aldosteronu, oznac¢ované ako Addisonova choroba.

Neuzivajte METOPIRONE:
— ak ste alergicky na metyrapon alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uzijete METOPIRONE v ramci diagnostického testu, obrat’te sa na svojho lekara,

ak:

- mate alebo si myslite, Ze mate, ochorenie, pri ktorom st hladiny horménov nizke (napr. znizena
tvorba kortizolu nadoblickami alebo zavazna nedostatocnost” hypofyzy). Vas lekar spravi test,
aby sa uistil, Ze je pre vis METOPIRONE vhodny.

- ak mate ochorenie pecene alebo poskodent pecen, ked’Ze v takom pripade moze liek fungovat
pomalsie.

- ak uzivate akékol'vek lieky ako napr. glukokortikoidy, pretoze sa vas lekar moéze rozhodnat
neurobit’ test lickom METOPIRONE, ked’ze budete musiet’ tieto lieky vysadit’.

Pocas liecby METOPIRONOM

METOPIRONE moéze doc¢asne znizit' mnozstvo horménov vytvaranych vo vasich nadoblickach
(kortizol), ale vas lekar tento stav upravi pomocou zodpovedajicich hormonalnych liekov.

Ak mate Cushingov syndrom, vas lekar vam méze takisto podat’ lieky zabranujice rozvoju infekcie.
Ak sa u vas v priebehu niekol’kych hodin alebo dni objavi dychavi¢nost’ alebo horicka, ¢o najskor sa
obrat'te na svojho lekara, ked’ze sa u vas moze rozvijat’ zadvazna pl'icna infekcia.

Testy pred liecbou a pocas liecby lickom METOPIRONE

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas liecby vam lekar bude vySetrovat’ krv. Je to na zistenie
akychkol'vek moznych abnormalit vo vaSich hladinach draslika a tieZ na meranie hladin kortizolu.
V zavislosti od vysledkov moze vas lekar upravit’ davkovanie a/alebo predpisat’ korekénti lieCbu.

V zavislosti od vasich srdcovych rizikovych faktorov sa vas lekar méze rozhodnut’ vykonat’ EKG pred
zacatim alebo pocas lie¢by lickom METOPIRONE.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak sa u vas objavia ktorékol'vek z nasledujucich priznakov:
slabost’, inava, zavrat, strata chuti do jedla, nevol'nost’ alebo vracanie, hnacka, bolest’ brucha. Tieto
priznaky a takisto nizky krvny tlak, vysoké hladiny draslika, nizke hladiny sodika alebo nizke hladiny
cukru v krvi mézu byt’ prejavom nedostato¢nej hladiny kortizolu v krvi. Vas lekar vam teda
skontroluje krvny tlak a vykona krvny test. Ak vam bola diagnostikovana nedostato¢na hladina
kortizolu v krvi, vas lekar sa méze rozhodnut’ doCasne nasadit’ substitu¢nu terapiu steroidmi
(glukokortikoidmi) a/alebo znizit’ davku ¢i prerusit’ lieccbu METOPIRONOM.

Ak uzivate METOPIRONE po dlhu dobu
Vas krvny tlak sa moze zvysit, ak uzivate tento liek.

Iné lieky a METOPIRONE

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze mézu ovplyvnit’ vysledky testov s tymto
liekom.Nasledujuce lieky mézu ovplyvnit’ vysledky testu METOPIRONOM:

. Antikonvulziva pouzivané na lieCbu epilepsie (napr. fenytoin, barbituraty)

. Antidepresiva a neuroleptikd pouzivané na liecbu uzkosti, depresie alebo psychiatrickych
problémov (napr. amitriptylin, chlorpromazin, alprazolam)

. Hormoény ovplyviujuce os hypothalamus-hypofyza, ktoré riadia mnohé telesné procesy ako

napr. stres, emocie, irovne energie, travenie a imunitny systém (napr. kortizol, hydrokortizon,
ACTH, tetrakosaktin)
. Kortikosteroidy

. Antityroidné pripravky pouzivané na liecbu ochoreni §titnej zl'azy (napr. tyroxin, liotyroxin,
karbimazol)
. Cyproheptadin pouzivany na lie¢bu alergii (napr. Periactin)

METOPIRONE neuzivajte s paracetamolom bez predchadzajicej konzultacie s lekarom.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Pouditie pocas tehotenstva
METOPIRONE sa neodporuca podavat’ zenam v plodnom veku, ktoré nepouzivaji antikoncepciu.

Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, o najskor sa porad’te so
svojim lekarom, aby ste vedeli, ¢i mate prestat’ alebo pokracovat’ v uzivani METOPIRONE.

Ak musite liek uzivat’ pocas tehotenstva, vas lekar bude musiet’ sledovat’ hladiny kortizolu vasho
dietat’a pocas prvého tyzdna jeho Zivota.

Poutitie pocas dojcenia
Pocas liecby METOPIRONOM sa ma dojcenie prerusit, pretoZe existuje moznost’, Ze sa metyrapon
dostane materskym mliekom k vasmu dietat’u.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak po uziti tohto lieku pocit'ujete zavrat alebo ste ospaly, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje,
kym tieto u¢inky nepomind.

METOPIRONE obsahuje etyl-parahydroxybenzoat sodny (E215) a propyl-parahydroxybenzoat
sodny (E217), ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

METOPIRONE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Sledovanie a dohPad
Pri pouziti za G¢elom diagnostického testu sa vam tento liek méze podavat’ iba za pritomnosti
zdravotnickeho pracovnika, ktory bude sledovat’ reakciu tela na tento liek.

3. Ako uzivatt METOPIRONE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Ak vam METOPIRONE podavaju v rdmci diagnostiky Cushingovho
syndromu, budete musiet’ ist’ do nemocnice, kde podstupite urcité testy.

Pouzitie u dospelych

Ak podstupujete kratky test jednorazovou davkou (na vyhodnotenie funkcie hypofyzy):

Budete poziadany, aby ste uzili kapsulu (kapsuly) s jogurtom alebo mliekom okolo polnoci. Potom sa
vam rano odoberie krv, ktoru lekar skontroluje. Odporucana davka je 30 mg/kg. Rovnaka dévka sa
pouziva u deti.

Ak podstupujete test s viacnasobnymi davkami (na vyhodnotenie funkcie hypofyzy alebo ako
pomdcku pri diagnostike urcitého typu Cushingovho syndromu):

Vas lekar zagne odoberat’ vzorky mocu 24 hodin pred podanim tohoto lieku. Dalsich 24 hodin budete
dostavat’ 2 az 3 kapsuly (500 az 750 mg) kazdé 4 hodiny. Kapsuly uzivajte s mliekom alebo po jedle.
Vas lekar bude v priebehu nasledujucich 24 hodin odoberat’ d’al$ie vzorky mocu.

AKk sa lieCite na prejavy a priznaky endogénneho Cushingovho syndréomu

Déavka, ktorti dostanete, bude priamo upravena pre vas a moéze ist’ o 1 kapsulu (250 mg) az 24 kapsul
(6 g) denne, podavané v troch alebo Styroch rozdelenych davkach. Davku METOPIRONE moze vas
lekar pravidelne upravovat, aby sa vam obnovili normélne hladiny kortizolu.

Vzdy presne dodrzujte pokyny vasho lekdra a davku nikdy nemeiite, ak vam lekar nepovie inac.
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Pouzitie u deti
Pri teste viacnasobnymi davkami u deti sa podava 15 mg/kg s minimalnou davkou 250 mg kazdé
4 hodiny.

V ramci lie¢by Cushingovho syndréomu sa davka upravuje individualne na zaklade hladin kortizolu
a znaSanlivosti lieku.

Ak uzZijete viac METOPIRONE, ako mate

Ak uZijete prili§ vel'a kapsul, ihned” o tom informujte svojho lekara alebo zdravotni sestru

a vyhladajte najblizsiu pohotovost’. MdZete pocitovat’ nevol'nost’, bolesti zaludka a/alebo mozete mat’
hnacku. Mo6zete mat’ tiez zavrat, unavu, bolesti hlavy, mézZete sa zacat’ potit’ a méze dojst’ k zvySeniu
krvného tlaku. Mozno budete musiet’ uzit' aktivne uhlie a bude vam podany hydrokortizon.

Ak zabudnete uzitt METOPIRONE

Ak nahodou zabudnete uzit’ davku kapsul, uzite ju, ihned” ako si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as uzit’
d’al$iu davku, neuzivajte dvojnasobnu davku s cielom nahradit’ vynechanti davku, ale uzite kapsuly tak
ako zvycajne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedPajSie u¢inky mozZu byt’ zavazné:

e Okamzite informujte svojho lekara, ak mate dva alebo viac z tychto priznakov: slabost’,
tocenie hlavy, Ginava, nechutenstvo, nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, hnacka. Méze to
znamenat’, Ze mate nedostatocnost’ nadobli¢iek (nizka hladina kortizolu). K nedostato¢nosti
nadobli¢iek dochadza vtedy, ked’ metyrapon prili§ znizi mnozstvo kortizolu. Je viac
pravdepodobné, Ze sa vyskytne pocas obdobia zvySenia ddvky metyraponu alebo zvySeného
stresu. Vas lekar to upravi pouzitim hormonalneho licku na kompenzaciu nedostatku kortizolu
a/alebo upravou davky metyraponu.

e Okamzite informujte svojho lekéara, ak mate krvacanie alebo modriny trvajice dlhSie ako
zvyc¢ajne, krv viditelnti v d’asnach, nose alebo na kozi a pocit inavy pocas vicSiny ¢asu. Mdze
to znamenat, Ze mate znizené¢ mnozstvo cervenych krviniek a/alebo bielych krviniek a/alebo
krvnych dosticiek v krvi.

Pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Pocas liecby METOPIRONOM®.
VedrPajsie acinky podla frekvencie:

Vel'mi Casté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 os6b)
e Nedostato¢nost’ nadobliciek (nizke hladiny kortizolu)

Strata chuti do jedla

Bolest’ hlavy

Zavraty (toCenie hlavy)

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Nevol'nost’ (pocit nevol'nosti)

Bolest” brucha (zaludka)

Hnacka

Kozna alergicka reakcia (zihl'avka, vyrdzka (zacervenanie koze), svrbenie)

Bolest' kibov
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e Opuch koncatin, rik alebo noh
e Astenickeé stavy (inava, vyCerpanost’)

Casté vedlajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

. Nizka hladina draslika (hypokaliémia)

. Unava alebo ospalost’

. Hypotenzia (nizky krvny tlak)

. Vracanie

. Akné

. Nadmerny rast ochlpenia na neobvyklych miestach (hirzutizmus)
. Bolest” svalov

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Abnormalna funkcia pecene (zvySené pecenové enzymy)

. Leukopénia, Anémia, trombocytopénia (znizenie mnozstva Cervenych krviniek, bielych krviniek
alebo krvnych dosticiek v krvi)

° Alopécia (strata vlasov)

. PTicna infekcia

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto licku.

5. Ako uchovavatt METOPIRONE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl’asi a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci. Pouzite do dvoch mesiacov po otvoreni.

FTaSu uchovavajte pevne uzavretu na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co METOPIRONE obsahuje

. Liecivo je metyrapon. Kazda kapsula obsahuje 250 mg metyraponu.

. Dalsie zlozky su: etylvanilin, Zelatina, glycerol, makrogol 400, makrogol 4000,
p-metoxyacetofenon, etyl-parahydroxybenzoat sodny (E215), propyl-parahydroxybenzoat sodny
(E217), oxid titaniCity (E171) a Cistena voda.

Farbivo na potla¢ (Cervené) na kapsulach obsahuje: kyselina karminova (E120), hexahydrat
chloridu hlinitého, hydroxid sodny, hypromel6za a propylénglykol.

Ako vyzera METOPIRONE a obsah balenia

Biela az zlto-biela, podlhovastd, nepriehl'adna, mékka Zelatinova kapsula s ¢ervenym atramentom
vytla¢enym ,,HRA* a s jemne Zltkastym viskdznym az résolovitym obsahom.

Velkost’ kapsuly: dizka 18,5 mm, priemer 7,5 mm.

Kazda plastova fl'asa obsahuje 50 kapsul.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZzitel’ rozhodnutia o registracii Vyrobca

HRA Pharma Rare Diseases DELPHARM LILLE S.A.S

200 avenue de Paris, Parc d’activités Roubaix-Est

92320 Chatillon, 22 Rue de Toufflers CS 50070

Francuzsko LYS LEZ LANNOY 59452
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

frsko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republila, Grécko, Loty$sko, Rumunsko, Dansko, Finsko,
Holandsko, Portugalsko, Pol'sko, Spanielsko, Svédsko: Metopirone
Slovenska republika:  METOPIRONE

Slovinsko, Raktsko, Noérsko: Metycor

Francuzsko: Metyrapone HR A Pharma

Nemecko: Metopiron

Taliansko, Estonsko, Mad’arsko, Litva: Cormeto

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.



