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Piibalova informace: informace pro pacienta

Metopirone 250 mg mékké tobolky
metyraponum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metopirone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metopirone uZivat
Jak se ptipravek Metopirone uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metopirone uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Metopirone a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Metopirone obsahuje 250 mg metyraponu. Metyrapon patii do skupiny 1éCiv, pomoci kterych se
vySetfuje a vyhodnocuje funkce hypofyzy. Metyrapon se pouziva jako diagnostické vySetfeni a pomaha
zjistit, zda nemate nedostate¢né hladiny hormonu ACTH (hormon tvotfeny hypofyzou, ktery fidi sekreci
kortizolu). Pfipadné se metyrapon miize pouzivat k diagnostikovani urcitého typu Cushingova syndromu.

Tento ptfipravek se miize rovnéz pouZzivat k 1é¢bé znamek a piiznakti endogenniho (s vnitini pricinou)
Cushingova syndromu — v takovém piipad¢ slouzi ke snizovani zvySenych hladin kortizolu (hormonu
vytvatreného v nadledvinach). Termin Cushingiiv syndrom oznacuje skupinu pfiznakii vznikajicich

v dusledku vysokych hladin hormonu kortizolu, ktery se ve Vasem téle vytvari v nadledvinach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metopirone uZivat

Neuzivejte pripravek Metopirone k diagnostickému vySetieni na nedostate¢nost ACTH:

- jestlize trpite onemocnénim, pti kterém Vase nadledviny nevytvari dostatek steroidnich hormont,
kortizolu nebo aldosteronu, zndmym jako Addisonova choroba.

Neuzivejte pripravek Metopirone:

- jestliZe jste alergicky(a) na metyrapon nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pifipravku uvedenou
v bodg 6.
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Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pripravku Metopirone k diagnostickému testu se porad’te se svym lékarem:

- jestlize mate, nebo si myslite, ze miiZzete mit, onemocnéni, pii kterém jsou hladiny hormont nizké
(napf. sniZzena tvorba kortizolu v nadledvinach nebo zavazny hypopituitarismus — snizené funkce
hypofyzy). Vas 1ékat provede vySetieni, aby se ujistil, Ze mizete piipravek Metopirone dostat.

- jestlize mate onemocnéni nebo poSkozeni jater, jelikoz tyto stavy mohou zapficinit pomalejsi
nastup ucinki 1écivého pripravku.

- jestlize uzivate 1éky, jako jsou glukokortikoidy. Protoze byste je musel(a) prestat uzivat, mize se
v takovém prtipadé I€kar rozhodnout vase vysetieni s piipravkem Metopirone neproveést.

Béhem lécby pripravkem Metopirone

Ptipravek Metopirone mize doc¢asné snizovat hladinu hormonti vytvarenych v nadledvinach (kortizol), ale
l1ékat tento stav bude fesit vhodnymi hormonalnimi pfipravky.

Pokud mate Cushingliv syndrom, 1ékai Vam mutize podat 1éky na prevenci rozvoje infekci. Pokud se u Vas
vSak béhem nasledujicich hodin nebo dni objevi dychavicnost a horecka, ihned se obrat'te na svého 1ékare,
nebot’ u Vas muze dochézet k rozvoji zavazné plicni infekce.

Testy pired 1é¢bou a béhem lécby pripravkem Metopirone

Pted zahajenim [éCby a pravidelné béhem lécby Vam lékat bude provadéet krevni testy. Jde o to zjistit
jakékoli mozné abnormality hladin drasliku a také zméfit hladiny kortizolu. V zavislosti na vysledcich
muze lékaf upravit davkovani a/nebo predepsat napravnou 1écbu.

V zavislosti na Vasich srde¢nich rizikovych faktorech se Vas 1ékat mize rozhodnout provést EKG pted
zahajenim 1é¢by nebo béhem 1écby pripravkem Metopirone.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznakd, sdélte to svému l€kafii: slabost, inava, zavrat’,
ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, prijem, bolest bficha. Tyto pfiznaky

a také nizky krevni tlak, vysoka hladina drasliku, nizka hladina sodiku nebo nizké hladiny glukézy
(krevniho cukru) v krvi mohou byt znamkou hypokortizolismu (nedostatecné hladiny kortizolu v krvi).

Vas lékat Vam tedy zméii krevni tlak a provede krevni rozbor. Pokud Vam bude diagnostikovan
hypokortizolismus, 1ékai se mtize rozhodnout podat Vam docasnou steroidni (glukokortikoidovou)
substitu¢ni 1é¢bu a/nebo snizit davku ¢i prerusit [éCbu piipravkem Metopirone.

Pokud uzivate piipravek Metopirone dlouhodobé
Vas krevni tlak se miize béhem uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku zvysit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metopirone

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat,-mohou totiz mit vliv na vysledky vySeteni provadéného s timto 1é¢ivym
piipravkem. Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou mit vliv na vysledky vySetfeni s metyraponem:

o antikonvulziva pouzivana k 1é¢b¢ epilepsie (napf. fenytoin, barbituraty);

e antidepresiva a neuroleptika pouzivana k 1é¢b¢ uzkosti, deprese nebo psychiatrickych problémi
(napt. amitriptylin, chlorpromazin, alprazolam);

e hormony, které maji vliv na hypotalamo-hypofyzarni soustavu, ktera fidi mnoho télesnych
procesu, jako je napf. stres, emoce, hladina energie, traveni a imunitni systém (napf. kortizol,
hydrokortizon, ACTH (kortikotropin), tetrakosaktid);

e kortikosteroidy;
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e antithyreoidalni latky pouZzivané k 1écbé nemoci §titné zlazy (napt. thyroxin, liothyroxin,
karbimazol);
e cyprohepatadin pouzivany k 1é¢b¢ alergii (napft. Periactin).

Ptipravek Metopirone se nesmi uzivat spolecné s paracetamolem bez piedchozi porady s 1ékarem.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pouiti v téhotenstvi
Ptipravek Metopirone neni doporuceno uzivat Zendm schopnym otéhotnét, které nepouzivaji
antikoncepci.

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze jste t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se co nejdiive
se svym lékafem, abyste védé€la, zda mate ukoncit uzivani ptipravku Metopirone nebo v jeho
uzivani pokraCovat.

Pokud musite uzivat tento pripravek béhem téhotenstvi, Vas Iékat bude muset kontrolovat hladiny
kortizolu Vaseho ditéte béhem prvniho tydne jeho Zivota.

PouZiti pii kojent
Kojeni je tfeba behem 1écby ptipravkem Metopirone pierusit, jelikoz hrozi, ze Vase dité bude
ptijimat metyrapon z matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pokud po uziti tohoto 1é¢ivého ptipravku citite zdvrat’ nebo ospalost, vyhnéte se fizeni dopravnich
prosttedkl a obsluze stroji, dokud tyto G¢inky nepominou.

Piipravek Metopirone obsahuje sodné soli parabeni (E215 a E217), které mohou zptisobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Piipravek Metopirone obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Monitorovani a dohled
Pokud se tento 1éCivy pripravek pouziva k diagnostickému vysetfeni, miize Vam byt podan pouze za
pfitomnosti zdravotnického pracovnika, ktery bude sledovat reakce Vaseho téla na piipravek.

3. Jak se pripravek Metopirone uZziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Pokud mate dostat pripravek Metopirone k diagnostice Cushingova
syndromu, bude nutné, abyste se dostavili do nemocnice k provedeni n€kolika vysetieni.

PouZiti u dospélych

Pokud podstupujete kratké vySetieni s jedinou davkou (ke zjisténi funkce hypofyzy):

Ptiblizné o palnoci spolknete tobolku(y) spolecné s jogurtem nebo mlékem. Rano Vam bude odebran
krevni vzorek, ktery lékat zkontroluje. Doporucena davka je 30 mg/kg. Stejna davka se pouziva u déti.

Pokud podstupujete vySetieni s vice davkami (ke zjisténi funkce hypofyzy a v ramci diagnostiky
urcitého typu Cushingova syndromu):
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Lékat Vam nejprve odebere vzorek moci 24 hodin pfed tim, neZ tento 1éCivy piipravek dostanete. Poté
budete po nasledujicich 24 hodin dostavat 2—-3 tobolky (500-750 mg) kazdé 4 hodiny. Tobolky uzijte
s mlékem nebo po jidle. Vas I€kai poté bude béhem 24 hodin odebirat dalsi vzorky moci.

Pokud jste 1é¢en(a) se znamkami a priznaky endogenniho Cushingova syndromu

Bude Vam podana specificka davka, kterd miize byt v rozsahu od 1 tobolky (250 mg) do 24 tobolek (6 g)
za den a ve tfech nebo ctyfech samostatnych davkach. Vas 1ékat mtize davku piipravku Metopirone
pravideln¢ upravovat, aby se dosahlo normalnich hladin kortizolu.

Vzdy se peclive fid’te pokyny lékate a davku si sam/sama neménte, dokud Vam k tomu 1ékat neda pokyn.

Pouziti u déti
U testu s vice davkami maji déti dostat davku 15 mg/kg, pfiCemz minimalni davka je 250 mg kazdé
4 hodiny.

Pti 1écbé Cushingova syndromu je tfeba davku upravovat individualn€ pro kazdého pacienta s ohledem na
jeho hladiny kortizolu a snasenlivost.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metopirone, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfilisSné mnozstvi tobolek, ihned uvédomte 1ékate nebo zdravotni sestru nebo navstivte
nejblizsi pohotovost. Miizete citit nevolnost (pocit na zvraceni) nebo bolest bficha a/nebo mit prijem.
Také miizete pocitovat zavrat’, inavu, bolest hlavy, zacCit se potit a mize se Vam zvysit krevni tlak. Miize
byt nutné abyste uzil(a) aktivni uhli a aby Vam byl podan hydrokortizon.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Metopirone

Jestlize jste nahodou zapomnél(a) uzit svou davku tobolek, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud uz
témer nastal ¢as uzit dalsi davku, nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) davku, kterou jste
vynechal(a), a pokracujte v uzivani tobolek jako obvykle.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné:

» Okamzit€ informujte svého 1ékate, pokud mate dva nebo vice z téchto ptiznaki: slabost, toeni hlavy,
unava, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bticha, prijem. To miiZe znamenat, Ze
mate nedostate¢nost nadledvin (nizké hladiny kortizolu). Nedostatecnost nadledvin nastava, kdyz
davkovani metyraponu nebo zvyseného stresu. Vas 1ékar to napravi pouzitim hormonalniho pfipravku ke
kompenzaci nedostatku kortizolu a/nebo upravou davky metyraponu.

* Okamzit€ informujte svého lékate, pokud mate krvaceni nebo zhmozdéni trvajici déle nez obvykle, krev
v dasnich, nosu nebo kuzi a vétsinu Casu se citite unaveny(a). To mlize znamenat, Ze mate snizeny pocet
¢ervenych krvinek a/nebo bilych krvinek a/nebo krevnich destic¢ek v krvi.

Viz také bod 2 ,,Béhem 1é¢by ptipravkem Metopirone*.

Nezadouci ucinky dle ¢etnosti vyskytu:
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Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
* Nedostatec¢nost nadledvin (nizké hladiny kortizolu)

* Ztrata chuti k jidlu

* Bolest hlavy

» Zévrat (toceni hlavy)

* Vysoky krevni tlak (hypertenze)

* Pocit na zvraceni

* Bolest bficha

* Prijem

* Kozni alergicka reakce (koptivka, vyrazka (zarudnuti kize), svédéni)
* Bolest kloubi

* Otok koncetin, rukou nebo nohou

* Astenické stavy (inava, slabost)

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
e Nizké hladina drasliku (hypokalemie)
e Pocit inavy nebo ospalost
e Nizky krevni tlak (hypotenze)
e Zvraceni

e Akné

e Nadmérny rast ochlupeni v neobvyklych oblastech (hirsutismus)
e Bolest svali

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

e Abnormalni funkce jater (zvySené hladiny jaternich enzymu)

e Leukopenie, anémie, trombocytopenie (snizeny pocet ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo
krevnich desti¢ek v krvi)

e Alopecie (plesaténi)

e Plicni infekce

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Metopirone uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabiéce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice. Spotiebujte do dvou mésict od
otevieni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metopirone obsahuje

e Lécivou latkou je metyraponum. Jedna tobolka obsahuje metyraponum 250 mg.

e Dalsimi slozkami jsou: Ethylvanilin, Zelatina, glycerol, makrogol 400, makrogol 4000,
methoxyacetofenon, sodna stil ethylparabenu (E215), sodn sil propylparabenu (E217),
oxid titanigity (E171) a &i§téna voda. Cerveny inkoust na tobolkach obsahuje: kyselinu
karminovou (E120), hexahydrat chloridu hlinitého, hydroxid sodny, hypromelozu
a propylenglykol.

Jak pripravek Metopirone vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az zlutobila, podlouhld, neprihledna, mekka zelatinova tobolka s ,,HRA® vytisténym cervenym
inkoustem na jedné stran€ a slab& nazloutlym, visk6znim az rosolovitym obsahem. Velikost tobolky: délka
18,5 mm, prumér 7,5 mm.

Jedna plastova lahvicka obsahuje 50 tobolek.

DrZitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

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

Francie

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Bulharsko Metopirone
Ceska republika Metopirone
Dansko Metopirone
Estonsko Cormeto
Finsko Metopirone
Francie Metyrapone HRA Pharma
Chorvatsko Metopirone
Italie Cormeto
Irsko Metopirone
Litva Cormeto
Lotyssko Metopirone
Mad’arsko Cormeto
Némecko Metopirone
Nizozemsko Metopirone
Norsko Metycor
Polsko Metopirone
Portugalsko Metopirone
Rakousko Metycor
Rumunsko Metopirone
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Recko Metopirone
Slovenska republika ~ METOPIRONE

Slovinsko Metycor
Spanélsko Metopirone
Svédsko Metopirone

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 13. 4. 2022
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