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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Metopirone 250 mg capsule moi
metirapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Metopirone si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metopirone
Cum sa luati Metopirone

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Metopirone

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1. Ce este Metopirone si pentru ce se utilizeaza

Metopirone contine 250 mg de metirapona. Metirapona apartine unui grup de medicamente cunoscute
ca teste pentru evaluarea functiei hipofizare. Metirapona se utilizeaza ca test de diagnostic pentru a
identifica daca prezentati un nivel insuficient de ACTH, un hormon secretat de hipofiza, care
controleaza secretia cortizolului; sau metirapona poate fi utilizata pentru a facilita diagnosticarea unui
anumit tip de sindrom Cushing.

De asemenea, medicamentul poate fi utilizat pentru a trata semnele si simptomele sindromului
Cushing endogen prin scaderea valorilor crescute de cortizol (un hormon produs de glandele
suprarenale). Sindromul Cushing este un set de simptome cauzate de valorile crescute ale hormonului
cortizol produs in corpul dumneavoastra de glandele suprarenale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metopirone

Nu luati Metopirone ca test de diagnostic pentru insuficienta hormonului ACTH:

- daca aveti o afectiune din cauza careia glandele dumneavoastra suprarenale nu produc o
cantitate suficientd de hormoni steroidieni, cortizol sau aldosteron, cunoscutd sub denumirea de
boala Addison.

Nu luati Metopirone:
- daca sunteti alergic(2) la metirapona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la pct. 6.




Atentionari si precautii

Inainte sa luati Metopirone, adresati-va medicului dumneavoastra pentru un test de diagnostic
daca:

- aveti sau credeti ca ati putea avea o afectiune din cauza careia valorile hormonilor sunt
scazute (de exemplu, producere redusa de cortizol de catre glandele suprarenale sau
hipopituitarism sever). Este necesar ca medicul dumneavoastra sa va efectueze o analiza
pentru a se asigura cd Metopirone este adecvat pentru dumneavoastra.

- aveti o boald hepatica sau ficatul este afectat, pentru ca aceasta afectiune ar putea cauza
functionarea mai lenta a medicamentului.

- luati orice medicamente, precum glucocorticoizii, deoarece medicul dumneavoastra poate
decide sa nu va efectueze testul Metopirone, iar dumneavoastra va trebui sa intrerupeti
administrarea acestora.

Tn timpul tratamentului cu Metopirone

Metopirone poate scadea temporar cantitatea de hormoni produsa de glanda suprarenala (cortizol), dar
medicul dumneavoastrad va corecta acest lucru cu ajutorul unor medicamente hormonale adecvate.

De asemenea, daca aveti sindromul Cushing, medicul dumneavoastra poate sd va administreze
medicamentul pentru a preveni dezvoltarea infectiilor. Dar daca prezentati dificultate la respiratie si
febra timp de cateva ore sau zile, adresati-va medicului dumneavoastra in cel mai scurt timp pentru ca
este posibil sa dezvoltati o infectie pulmonara severa.

Teste de efectuat inainte de terapie si in timpul tratamentului cu Metopirone

Medicul dumneavoastra va va recomanda efectuarea de analize de sange inainte de initierea terapiei si
Tn mod regulat in timpul tratamentului. Acest lucru este necesar pentru a observa orice valoare
anormala a concentratie de potasiu si, de asemenea, pentru a misura concentratiile de cortizol. In
functie de aceste rezultate, medicul dumneavoastrd poate modifica doza si/sau poate prescrie un
tratament de substitutie.

in functie de factorii dumneavoastrd de risc cardiac, medicul dumneavoastri poate decide si efectuati
un ECG inainte de initierea terapiei sau in timpul tratamentului cu Metopirone.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca manifestati unul dintre urméatoarele simptome: slabiciune,
oboseala, ameteala, lipsa a poftei de mancare, greatd sau varsaturi, diaree, dureri abdominale. Aceste
simptome, precum si tensiunea arteriald mica, valorile mari de potasiu din sange, valorile mici de
sodiu din sange sau valorile mici de glucoza din sdnge pot fi semne ale hipocortizolismului (valori
insuficiente de cortizol Tn sAnge). Prin urmare, medicul dumneavoastri va va verifica tensiunea
arteriald si va va efectua o analiza de sange. Daca sunteti diagnosticat(d) cu hipocortizolism, este
posibil ca medicul dumneavoastra sa decida sa va administreze temporar o terapie de substitutie cu
steroizi (glucocorticoizi) si/sau sa reduca doza sau sa intrerupa tratamentul cu Metopirone.

Daca luati Metopirone timp indelungat
Este posibil ca tensiunea arteriala sd va creasca in timpul administrarii acestui medicament.

Metopirone impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea s luati
orice alte medicamente-pentru ca acestea ar putea influenta rezultatele testului cu acest medicament.
Urmatoarele medicamente pot afecta rezultatele testului cu Metopirone:

e Anticonvulsivante utilizate pentru a controla epilepsia (de exemplu, fenitoina, barbiturice)



e Antidepresive si neuroleptice utilizate pentru a trata anxietatea, depresia sau problemele
psihice (de exemplu, amitriptilind, clorpromazina, alprazolam)

e Hormoni care afecteazd axul hipotalamo-hipofizar care regleazd multe procese din corpul
dumneavoastrd, precum stresul, emotiile, nivelul de energie si sistemul imunitar (de exemplu,
cortizol, hidrocortizon, ACTH, tetracosactrin)

o Corticosteroizi

e Substante antitiroidiene utilizate pentru a trata afectiunile tiroidei (de exemplu, tiroxina,
liotironina, carbimazol)

o Ciproheptadina utilizata pentru a trata alergiile (de exemplu, periactin)

Metopirone nu trebuie administrat concomitent cu paracetamol fara a va adresa in prealabil medicului
dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Utilizarea Tn timpul sarcinii
Metopirone nu este recomandat femeilor cu potential fertil care nu utilizeaza metode eficiente
de contraceptie.

Daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra cat de curand posibil, pentru a sti daca trebuie sa opriti sau sa
continuati administrarea Metopirone.

Daca trebuie sa luati medicamentul in timpul sarcinii, medicul dumneavoastra trebuie sa
monitorizeze concentratiile de cortizol ale copilului dumneavoastra in timpul primei saptdmani
de viata a acestuia.

Utilizarea in timpul alaptarii
Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu Metopirone, pentru ca exista
posibilitatea ca metirapona sa ajunga 1n laptele matern si in corpul copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca aveti o senzatie de ameteala si sunteti somnolent(2) dupd administrarea acestui medicament, nu
trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana cand aceste efecte nu Inceteaza.

Metopirone contine parahidroxibenzoati de sodiu (E 215) si propilparahidroxibenzoat de sodiu
(E 217) care pot cauza reactii alergice (posibil intarziate).

Metopirone contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per capsuld, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Monitorizare si supraveghere

Cand este utilizat ca test de diagnostic, acest medicament trebuie sa vi se administreze doar in
prezenta unui profesionist din domeniul sanatatii pentru ca acesta va monitoriza raspunsurile corpului
dumneavoastra la medicament.

3. Cum s: luati Metopirone

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Daca vi se administreaza Metopirone
pentru diagnosticarea sindromului Cushing, va trebui sa va prezentati la spital pentru efectuarea unor
analize.



Utilizarea la adulti

Daca efectuati un test cu doza unica, de scurtia durata (pentru a verifica functia hipofizara):
Vi se va solicita sa inghititi capsula(ele) si sa beti iaurt sau lapte, aproximativ la miezul noptii.
Ulterior, dimineata vi se va recolta o proba de sange care va fi analizata de medicul dumneavoastra.
Doza recomandata este de 30 mg/kg. Aceeasi doza ca pentru adulti este utilizata pentru copii si
adolescenti.

Daca efectuati un test cu doze repetate (pentru a verifica functia hipofizara si pentru a facilita
diagnosticarea unui anumit tip de sindrom Cushing):

Medicul dumneavoastra va incepe recoltarea probelor de urina cu 24 de ore inainte de vi se administra
acest medicament. Ulterior, vi se vor administra 2-3 capsule (500 — 750 mg) la interval de 4 ore in
urmatoarele 24 de ore. Trebuie sa luati capsulele cu lapte sau dupa masa. Ulterior, medicul
dumneavoastra va recolta mai multe probe de urina in urmatoarele 24 de ore.

Daca vi se administreazi ca tratament pentru semnele si simptomele sindromului Cushing
endogen

Doza care vi se administreaza va fi calculata special pentru dumneavoastra si poate varia intre 1
capsuld (250 mg) si 24 de capsule (6 g) pe zi, doza fiind divizata in trei sau patru prize. Doza de
Metopirone poate fi ajustatd periodic de medicul dumneavoastra, cu scopul de a restabili valorile
normale de cortizol.

Trebuie sa respectati intotdeauna cu strictete instructiunile medicilor si sd nu modificati doza decat
daca medicul dumneavoastrd va spune sa faceti acest lucru.

Utilizarea la copii
Pentru testul cu doze repetate, copiilor trebuie sa li se administreze 15 mg/kg, doza minima fiind de
250 mg, la interval de 4 ore.

Pentru tratarea sindromului Cushing, doza trebuie ajustata in functie de persoana, in functie de
valorile de cortizol si tolerabilitate.

Daca luati mai mult Metopirone decét trebuie

Daca luati prea multe capsule, adresati-va medicului sau asistentei medicale imediat sau prezentati-va
la cea mai apropiatd Unitate de Primiri Urgente. Este posibil sa va fie rau si s aveti dureri de stomac
si/sau diaree. Este, de asemenea, posibil sa prezentati ameteald, oboseald, dureri de cap, sd incepeti sa
transpirati si tensiunea dumneavoastra arteriald poate creste. Este posibil si fie necesar sa luati
carbune activ si sd vi se administreze hidrocortizon.

Daca uitati sa luati Metopirone

Daca uitati din greseala sa luati o doza de capsule, trebuie sd o administrati imediat ce va amintiti.
Daca se apropie ora la care trebuie administratd doza urmétoare, nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata, ci continuati administrarea capsulelor ca de obicei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave:



. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti doud sau mai multe din aceste
simptome: slabiciune, stare de confuzie, oboseala, lipsa a poftei de mancare, greata, varsaturi, dureri
abdominale, diaree. Acestea pot indica faptul cd aveti insuficienta suprarenala (concentratii mici de
cortizol). Insuficienta suprarenald apare cand metirapona scade prea mult concentratiile de cortizol.
Este mai probabil sa apara in cursul perioadelor in care se cresc dozele de metirapona sau in conditii
de stres crescut. Medicul dumneavoastra va corecta aceasta afectiune prin administrarea de
medicamente care contin hormoni, pentru a compensa deficitul de cortizol si/sau prin modificarea
dozei de metirapona.

. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati sdngerari sau vanatai care
dureaza mai mult decat in mod normal, sdngerare la nivelul gingiilor, nasului sau pielii precum si
senzatie de oboseald in majoritatea timpului. Acestea pot indica faptul ca aveti in sdnge un numar
scazut de globule rosii si/sau un numar scazut de globule albe si/sau un numar scazut de trombocite.
Vezi si pet. 2 ,,In timpul tratamentului cu Metopirone”.

Reactii adverse in functie de frecventa:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

. Insuficientd suprarenald (concentratii mici de cortizol)
. Lipsa a poftei de mancare

. Durere de cap

. Ameteala (stare de confuzie)

. Tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala)

. Greata (senzatie de rau)

. Durere abdominala (durere la nivelul stomacului)

. Diaree

. Reactie alergica pe piele (urticarie, eruptie (inrosire a pielii), mancarime)
. Durere la nivelul articulatiilor

. Umflare la nivelul membrelor, palmelor si talpilor

. Afectare care implica astenie (oboseald, fatigabilitate)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
o Concentratii mici ale potasiului (hipokalemie)
Senzatie de oboseala sau de somnolenta
Tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriala)
Varsaturi
Acnee
Crestere 1n exces a parului in zone neobisnuite (hirsutism)
Durere musculara

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Valori anormale ale testelor functiei ficatului (valori crescute ale enzimelor hepatice)
e Leucopenie, anemie, trombocitopenie (numar scazut de globule albe, globule rosii, si
trombocite Th sénge)
Alopecie (cddere a parului)
e Infectie la nivelul plamanilor

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.



Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metopirone
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective. A se utiliza in decurs de doua luni de la deschidere.

A se pastra flaconul inchis etans pentru a fi protejat de umiditate.
A se pastra la temperaturi sub 25°C

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metopirone

e Substanta activa este metirapona. Fiecare capsula contine 250 mg de metirapona.

o Celelalte componente sunt: etilvanilina, gelatina, glicerol, macrogol 400, macrogol 4000,
P-metoxiacetofenona, parahidroxibenzoat de etil sodic (E 215), parahidroxibenzoat de propil
sodic (E 217), dioxid de titan (E 171) si apa purificata. Cerneala de inscriptionare (rosie) de pe
capsule contine: acid carminic (E 120), clorurd de aluminiu hexahidratata, hidroxid de sodiu,
hipromeloza si propilenglicol.

Cum arati Metopirone si continutul ambalajului

O capsula gelatinoasd moale de culoare alba pana la alb-gélbui, alungitd, opaca, marcatd cu cerneala
rosie cu ,,HRA” si avand un continut similar unui jeleu, vascos, de culoare galben deschis.
Dimensiunea capsulei: 18,5 mm lungime, 7,5 mm diametru.

Fiecare flacon din plastic contine 50 capsule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe Fabricantul
piata

DELPHARM LILLE S.A.S
HRA Pharma Rare Diseases Parc d’activités Roubaix-Est
200 Avenue de Paris 22 Rue de Toufflers CS 50070
92 320 Chétillon LYS LEZ LANNOY 59452
Franta Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Irlanda, Bulgaria, Croatia, Republica Ceha, Grecia, Letonia, Romania, Danemarca, Finlanda, Tarile
de Jos, Portugalia, Polonia, Spania, Suedia: Metopirone


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Slovacia: METOPIRONE

Slovenia, Austria, Norvegia: Metycor
Franta: Metyrapone HRA Pharma
Germania: Metopiron

Italia, Estonia, Ungaria, Lituania: Cormeto

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2023.



