Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Metopirone 250 mg, pehme:it kapselit
metyraponi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséltii sinulle
tirkeitii tietoja.
- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jossinulla on kysyttidvia, kddnny lddkarin taisairaanhoitajan puoleen.
- Tédméi ladke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Metopirone on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin otat Metopironea
Miten Metopironea otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metopironen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

(S M

1. Mitia Metopirone on jamihin siti kiyte tiéin

Metopirone sisdltid 250 mg metyraponia. Metyraponi kuuluu ryhméin ladkkeitd, joita kdytetdin
aivolisikkeen toiminnan tutkimiseen. Metyraponia kdytetiddn diagnostisena kokeena selvittdimian, onko
sinulla riittdvasti aivolisakkeestd erittyvdd ACTH-hormonia, joka sédételee kortisolin erittymista.
Metyraponia voidaan kéyttda méaritettdessd, onko kyseessé tietty Cushingin oireyhtymén muoto.

Ladkettd voidaan kayttdd myds endogeenisen Cushingin oireyhtymén 16ydosten ja oireiden hoidossa. Se
alentaa kohonneita kortisolin (lisimunuaisten tuottama hormoni) pitoisuuksia. Cushingin oireyhtyma on
joukko oireita, jotka ovat seurausta lisimunuaisten tuottamista liian korkeista kortisolihormonin
pitoisuuksista.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin otat Metopironea
Ali ota Metopironea ACTH:n puutteen mérittéimis een kiytettiviini kokeena:
- jos sinulla on Addisonin tauti, jossa lisimunuaisesi eituota tarpeeksisteroidihormoneja, kortisolia tai

aldosteronia.

Ali ota Metopironea:
- jos olet allerginen metyraponille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidéikérin kans sa ennen kuin otat M etopironea taudin mééritykseen tarvittavana aineena,
jos:



- sinulla on, taiarvelet etti sinulla on tila, jossa kehosi hormonipitoisuudet ovat matalat (esimerkiksi
alentunut kortisolin tuotanto lisimunuaisesta, tai vaikea aivolisikkeen toimintahdirio). Ladkarivoi
tehdd kokeen, jolla hin varmistaa, ettd Metopirone sopii sinulle.

- sinulla on maksasairaus taimaksavaurio, koska nimé voivat hidastaa lddkkeen vaikutusta.

- otat muita ladkkeitd, kuten glukokortikoideja, silld ladkarisi voi paéttid, ettd Metopirone-koetta ei
tehdi, silld sinun tulisi silloin keskeyttdd ndiden lidkkeiden ottaminen.

Metopirone-hoidon aikana

Metopirone voi tilapdisesti vihentdd lisimunuaisen tuottaman hormonin (kortisolin) méaérad. Talloin
ladkari madraa sopivan hormoniladkityksen tdmén korjaamiseksi.

Jossinulla on Cushingin oireyhtyma4, lddkéri voi antaa sinulle infektioita estévaa ldakitystd. Jos sinulle
kuitenkin kehittyy hengitysvaikeuksia tai kuumetta, jotka kestdvétuseita tunteja tai pdivid, ota yhteyttd
ladkariin niin pian kuin mahdollista, silldi on mahdollista, ettd sinulle on kehittyméssé vaikea
hengitysteiden infektio.

Ennen Metopirone-hoitoa ja sen aikana tehtavit kokeet

Ladkarimidrad sinulle verikokeita ennen hoidon aloittamista ja sédénnollisesti sen aikana. Niiden avulla
voidaan havaita mahdolliset veren kaliumpitoisuuden poikkeavuudet sekd mitata veren kortisolipitoisuus.
Tuloksista riippuen ladkari voi muuttaa Metopirone-annostusta ja/tai madrita korjaavan hoidon.

Laadkari voi sydidnsairauksien riskitekijoistési rippuen pddttdi ottaa sinulta syddnsédhkokdyrdn (EKG)
ennen Metopirone-hoidon aloittamista tai sen aikana.

Kerro ldédkdrille, jos sinulla on jokin seuraavista oireista: heikotus, vdsymys, heitehuimaus,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai vatsakipu. Namé oireet sekd myos alhainen verenpaine,
korkea veren kaliumpitoisuus, matala veren natriumpitoisuus tai matala verensokeri voivat olla
hypokortisolismin (liian alhainen verenkortisolipitoisuus) 16ydoksia.

Laskari tarkistaa siksiverenpaineesi ja suorittaa verikokeen. Jos sinulla todetaan hypokortisolismi, ladkéari voi
paéttidd antaa sinulle tilapdisesti korvaushoitona steroidia (glukokortikoidia), ja/tai pienentdd annosta tai
keskeyttdd Metopirone-hoidon.

Jos kiytit Metopironea kauan
Verenpaineesi voi kohota, kun kaytattitd ladketta.

Muut léifike valmis teet ja Me topirone

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, silld ne voivat vaikuttaa tilld ladkkeelld tehdyn kokeen tuloksiin. Seuraavat
ladkkeet voivat vaikuttaa Metopirone-kokeen tuloksiin:

o Epilepsialddkkeet (esim. fenytoiini, barbituraatit)

o Masennuslidikkeet ja psykoosilidkkeet, joita kdytetddn ahdistuneisuuden, masennuksen tai muiden
psyykkisten ongelmien hoitoon (esim. amitriptyliini, klooripromatsiini, alpratsolaami)
o Hormontt, jotka vaikuttavat hypotalamus-aivolisdkeakseliin, joka sddtelee monia elimiston

kortisoli, hydrokortisoni, ACTH, tetrakosaktiini)
° Kortikosteroidit

o Kilpirauhasen sairauksien hoitoon kdytetyt ldékkeet (esim. tyroksiini, liotyroniini, karbimatsoli)
o Allergiaoireisiin tarkoitettu syproheptadiini

Metopironea eipidd ottaa parasetamolin kanssa,ellei siitd ole sovittu Iddkdrin kanssa.



Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Kaytto raskauden aikana
Metopironea ei suositella naisille, jotka voivat tulla raskaaksija jotka eivit kdyti ehkaisya.

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele mahdollisimman
pian lAdkérin kanssa siitd, pitddko sinun jatkaa Metopirone-hoitoa vai keskeyttia se.

Jos sinun tidytyy kéyttia titd lidkettd raskausaikana, ladkérin on seurattava lapsesi kortisolipitoisuutta
ensimmaéisen elinvikkon ajan.

Kiytto imetyksen aikana
Imetys tulisi keskeyttdd Metopirone-hoidon ajaksi, silli on mahdollista, ettd metyraponia voi kulkeutua
didinmaidon mukana lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos tunnet huimausta tai uneliaisuutta lddkkeen ottamisen jilkeen, sinun eipidd ajaa tai kdyttdd koneita
ennen kuin ndmé vaikutukset ovat poistuneet.

Metopirone sisiltii natriume tyyliparahydroksibe ntsoaattia (E215) ja
natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivastyneitd).

Metopirone siséltii natriumia
Tamai lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli senvoidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Seuranta ja valvonta
Tatd lddkettd annetaan taudinmidritykseen kéytettivissi kokeessa vain terveydenhuollon ammattilaisten
ollessa paikalla, silli heiddn tulee seurata elimistosi vastetta lidkkeelle.

3. Miten Metopironea otetaan

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin ladkari on maardannyt. Tarkista ohjeet lddkariltad tai apteekista, jos olet
epévarma. Jos sinulle annetaan Metopironea Cushingin oireyhtymén toteamiseksi, sinun tulee menna
sairaalaan tutkimuksia varten.

\ikui
Jos sinulle tehdéiéin lyhyt kerta-annoskoe (aivolisiikkeen toiminnan testaaminen):

Ota kapseli (kapselit) suunnilleen keskiyolld jogurtin tai maidon kanssa. Seuraavana aamuna sinulta otetaan
verindyte ja lAdkari keskustelee siitd kanssasi. Suositeltu annos on 30 mg/kg. Lapsille kdytetidn samaa
annosta.

Jos sinulle tehdiiin usean annoksen koe (aivolisikkeen toiminnan te staaminen ja tie tyn Cus hingin
oireyhtymiin alatyypin taudinméiritys):

Ladkarialoittaa tutkimuksen ottamalla sinulta virtsandytteitd 24 tunnin ajan ennen kuin saattata lddkettd.
Sen jilkeen saat 2—3 kapselia (500—750 mg) 4 tunnin vélein seuraavien 24 tunnin aikana. Ota kapselit
maidon kanssa taiaterian jilkeen. Ladkari ottaa lisdéd virtsandytteitd seuraavien 24 tunnin aikana.

Jos sinua hoide taan sisdsyntyisen Cushingin oireyhtymén 16ydoksien ja oireiden vuoksi

Sinulle annetaanyksildllisesti méidritetty annos, joka voi vaihdella yhdestd kapselista (250 mg)

24 kapseliin (6 g) pdivissé jaettuna kolmeen taineljddn osa-annokseen. Ladkérivoi muuttaa Metopironen
annosta ajoittain, tarkoituksena palauttaa normaalit kortisolipitoisuudet.



Seuraa aina lddkdrin ohjeita dldka koskaan muuta annosta muutoin kuin lddkérin ohjeen mukaan.

Lapset
Usean annoksen koetta varten lapsille annetaan 15 mg/kg, véhintdan 250 mg joka 4. tunti.

Cushingin oireyhtyméin hoidossa annos sovitetaan yksilollisesti kortisolipitoisuuksien ja siedettdvyyden
mukaan.

Jos otat ene mmiin Metopironeakuin pitiisi

Jos otat lian monta kapselia, kerro lddkérille valittomésti tai mene lihimpdén pdivystyspaikkaan. Voit
olla pahoinvoiva ja sinulla voi olla mahakipuja ja/tai ripulia. Voit myos kokea huimausta, vasymysta,
padnsarkyi, hikoilua ja verenpaineesi voi nousta. Voiolla tarpeen, ettd otataktiivihiiltd ja voit saada
hydrokortisonia.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Metopironea

Jos unohdat vahingossa ottaa annoksen, ota se niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen
ottamisaika on jo lihelld, 414 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan ota
kapselit tavalliseen tapaan.

Jossinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkut haittavaikutuksista voivat olla vakavia:

o Kerro ladkarille heti, jos sinulla on kaksi tai useampia seuraavista oireista: heikotus, pyorrytys,
uupumus, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu tai ripuli. Ne voivat olla merkkeja
lisimunuaisten vajaatoiminnasta (pienestd kortisolipitoisuudesta). Lisdmunuaisten vajaatoimintaa ilmenee,
kun metyraponi pienentdd kortisolin maaréa likaa. Se on todenndkdisempdd silloin, kun
metyraponiannosta suurennetaan tai stressi lisdantyy. Ladkari mdarda hoidoksi kortisolin puutetta
korjaavaa hormonilddketti ja/tai sddtdd metyraponiannosta.

o Kerro heti ldédkdrille, jos sinulla on verenvuotoa tai mustelmia, jotka kestivit normaalia pidempéén,
jos havaitset verenvuotoa ikenistd, nenésti tai thosta ja jos tunnet olosi lihes koko ajan vésyneeksi. Nama

oireet voivat olla merkkejd vahentyneesti veren punasolujen ja/tai valkosolujen ja/tai verihiutaleiden
maarasta.

Katsomyds kohta 2 ”Metopirone-hoidon aikana”.
Haittavaikutukset yleisyyden mukaan:
Hyvin yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd yli yhdelld kayttdjalla 10:std)

o lisimunuaisten vajaatoiminta (pieni kortisolipitoisuus)
o ruokahaluttomuus



painsarky

heitehuimaus (pyodrrytys)

korkea verenpaine (hypertensio)

pahoinvointi (huonovointisuus)

vatsakipu (mahakipu)

ripuli

allerginen ihoreaktio (nokkosihottuma, ihottuma [ihon punoitus], kutina)
nivelkipu

raajojen, késien tai jalkaterien turvotus

voimattomuus (VAsymys, uupumus)

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd jopa yhdelld kayttdjalla 10:std):
pieni veren kaliumpitoisuus (hypokalemia)

vasymys tai uneliaisuus

matala verenpaine (hypotensio)

oksentelu

akne

liallinen karvankasvu epdtavallisilla ihoalueilla (hirsutismi)
lihaskipu

Tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

o poikkeava maksan toiminta

o leukopenia, anemia, trombosytopenia (veren punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden méirian
viheneminen)

o hiustenldhto (alopesia)

o keuhkoinfektio

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealanturvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Metopironen siilyttimine n
Ei lastenulottuville eikd nikyville.

AlA kilyti titd Fdkettd purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirian (Kayt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kéyttopaiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad. Kéaytid kahden kuukauden sisalla
avaamisesta.

Pidé purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
Sailyta alle 25 °C.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd eitule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Metopirone sisiltia

o Vaikuttava aine on metyraponi. Jokainen kapseli sisdltdd 250 mg metyraponia.

o Muut aineet ovat: etyylivanilliini, livate, glyseroli, makrogoli 400, makrogoli 4000, p-metoksi-
asetofenoni, natriumetyyliparahydroksibentsoaatti (E215),
natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217), titaanidioksidi (E171) ja puhdistettu vesi.
Kapseleissa oleva painomuste (punainen) siséltda: karmiini (E120), alumiinikloridiheksahydraatti,
natriumhydroksidi, hypromelloosi ja propyleeniglykoli.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai kellertdvin valkoinen, pitkdnomainen, ldpindkyméaton, pehmed gelatiinikapseli, johon on
painettu punaisella musteella "HRA” ja jonka sisélté on hieman kellertéva, viskoosi tai hyyteloméinen.
Kapselin koko: pituus 18,5 mm, halkaisija 7,5 mm. Jokainen muovipurkki sisiltdd 50 kapselia.

Myyntiluvan haltija

HRA Pharma Rare Diseases
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Ranska

Valmis taja
DELPHARMLILLE S.A.S
Parc d’activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers CS 50070
LYSLEZ LANNOY 59452
Ranska

Tilla ladke valmisteella on myyntilupa Euroopan talous alueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Irlanti, Bulgaria, Kroatia, TSekki, Kreikka, Latvia, Romania, Tanska, Suomi, Alankomaat, Portugali, Puola,
Espanja, Ruotsi: Metopirone

Slovakia: METOPIRONE

Slovenia, Itdvalta, Norja: Metycor

Ranska: Metyrapone HRA Pharma

Saksa:Metopiron

Italia, Viro, Unkari, Liettua: Cormeto

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.4.2022.



Bipacksedel: Information till
patienten

Metopirone 250 mg mjuka kapslar
metyrapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller
informationsom ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska.
- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
deuppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far nagra biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information omféljande:

VadMetopirone &droch vad det anvinds for

Vaddu behover veta innan du anvinder Metopirone
Hur du tar Metopirone

Eventuella biverkningar

Hur Metopirone ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e i e

1. Vad Metopirone idrochvaddet anvinds for

Metopirone innehéller 250 mg metyrapon. Metyrapon hor till en grupp likemedel som anvénds som
tester for funktionsutvédrdering av hypofysen. Metyrapon anvénds som ett diagnostiskt test for att
identifiera omdu har otillrickliga nivaer av ACTH, ett hormon som utséndras av hypofysen som
kontrollerar utséndringen av kortisol, eller sa kan metyrapon anviandas for att hjidlpa diagnostisera en
specifik typ av Cushings syndrom.

Lakemedlet kan ocksa anvédndas for behandling av tecken och symtom pa Cushings syndrom genom att
sdnka de forhojda kortisolnivaerna (ett hormon som utsondras av binjurarna). Cushings syndrom &r en
uppséttning symtom som ar ett resultat av hoga nivaer av hormonet kortisol som produceras i din kropp av
binjurarna.

2. Vad du behévervetainnan du anvéinder Metopirone

Ta inte Metopirone forett diagnostiskt test for ACTH-insufficiens:
- Omdulider avetttillstind dér dina binjurar inte producerar tillrickliga méngder steroidhormoner,
kortisol eller aldosteron, kidnt som Addisons sjukdom.

Ta inte Metopirone:
- om du &r allergisk mot metyrapon eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar ochforsiktighet
Tala med liikare innan du tar Metopirone for ett diagnostiskt testom:

- du lider av eller du tror att du kan lida av ett tillstdnd dédr dina hormonnivaer &r laga (t.ex. nedsatt
produktion av binjurebarkshormonet kortisol eller svar hypofysinsufficiens). Lakaren behover utfora
etttest fOr att vara sdker pa att Metopirone arratt for dig.

- du har en leversjukdom eller skador pa levern da detta kan orsaka att medicinen verkarlangsammare.

- du tar andra likemedel sdsom glukokortikoider dé likaren kanske beslutar att inte utféra Metopirone-
testet dd du maste sluta ta dessa.

Under behandlinge n med Metopirone
Metopirone kan tillfilligt sdnka den mdngd hormoner som produceras avdina binjurar (kortisol) men
lakaren kommer att korrigera detta med tillimplig hormonmedicinering.

Om du har Cushings syndrom kan ldkaren ocksa ge dig mediciner for att forhindra att infektioner
uppstar. Men om du blir andfadd eller far feber som héller i sig itimmar eller dagarska du kontakta
lakare sa fort som mojligt da du kan utveckla en svar lunginfektion.

Prover fore och under be handling med Metopirone

Lakaren kommer att be dig limna blodprov innan du bérjar behandlingen och regelbundet under
behandlingen. Detta &r for att uppticka eventuella avvikelser i dina kaliumnivaer och dven for att méta
nivaerna av kortisol. Beroende pa resultaten kan likaren justera dosen och/eller forskriva en korrigerande
behandling.

Beroende pa dina hjartriskfaktorer kan likaren besluta att utfora ett EKG fore eller under behandlingen
med Metopirone.

Tala med likare om du lider avnagot av foljande symtom: svaghet, trotthet, yrsel, aptitloshet,
illamaende eller krikningar, diarré, magont. Dessa symtom och dven lagt blodtryck, hdga kaliumnivaer,
laga natriumnivéer, laga glukosnivaer i blodet kanvara teckenpé hypokortisolism (otillrdckliga méngder
kortisol i blodet).

Lakarenkan dirfor kontrollera ditt blodtryck och ta ett blodprov. Omdu har diagnostiserats med
hypokortisolism kan likaren besluta att tillfalligt administrera en erséttningsbehandling med
glukokortikoid och/eller minska dosen eller avbryta behandlingen med Metopirone.

Omdu tar Metopirone under enling tid.
Ditt blodtryck kan hdjas nér du tar detta likemedel.

Andra likemedel och Metopirone

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel
da de kan paverka testresultaten med detta likemedel. Foljande likemedel kan paverka testresultaten
for Metopirone:

o Antikonvulsiva likemedel som anvinds for attkontrollera epilepsi (t.ex. fenytoin, barbiturater)

o Antidepressiva likemedel och neuroleptika som anvinds for att behandla &ngest, depression eller
psykiatriska problem (t.ex. amitriptylin, klorpromazin, alprazolam)

o Hormoner som paverkar hypotalamus-hypofysaxeln som reglerar manga processer i kroppen sasom
stress, kinslor, energiniva, matsméltning och immunsystemet (t.ex. kortisol, hydrokortison, ACTH,
tetracosactrin)

. Kortikosteroider
o Lakemedel som anvénds for behandling av skoldkortelsjukdomar (t.ex. tyroxin, liotyronin, karbimazol)



o Cyproheptadin som anvénds for attbehandla allergier
Metopirone ska inte tassamtidigt med paracetamolutan att forst likare radfragas.
Graviditet, amning och fertilitet

Anviindning vid graviditet
Metopirone rekommenderas inte till kvinnor i fertil alder som inte anvander preventivmedel.

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn tala med likare s& snart som
mojligt for att fa veta om du ska sluta eller fortsétta att anvdinda Metopirone.

Om du méste ta likemedlet under graviditet, kommer likaren att dvervaka barnets kortisolnivder under
den forsta veckan efter fodseln.

Anvindning vid amning
Amningen ska avbrytas under behandlingen med Metopirone da det finns en mojlighet att metyrapon gar
over i spidbarnet med bréstmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kidnner dig yr eller dasig efter att ha tagit detta likemedel ska du inte framfora fordon eller anvanda
maskiner innan dessa effekter har gatt Gver.

Metopirone inne hélle r natriume tylparahydroxibensoat (E215) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E217)vilka kan orsaka allergiska reaktioner (mdjligtvis fordrojda).

Metopirone inne hiller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Kontroll och 6vervakning
Dé likemedlet anvinds som en diagnostisk test ska du endast ges detta likemedel dé hilsovardspersonal
drndrvarande da de maste kontrollera din kropps reaktion pa likemedlet.

3.  Hur du tar Metopirone

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osidker. Om du ges Metopirone for att diagnostisera Cushings syndrom maste du intas pa sjukhus for nagra
tester.

Om det gors ett kort endostest pa dig (for att testahypofysens funktion):

Du kommer att ombes svilja kapseln (kapslarna) medyoghurt eller mjolk ungefar vid midnatt. Nésta
morgon tas ett blodprov, som granskas av likaren. Den rekommenderade dosen 4dr 30 mg/kg. Samma dos
anvands for barn.

Om det gors ett flerdostest pa dig (for att testa hypofysens funktion och diagnostisera en speciell
typav Cushings syndrom):

Likaren kommer att borja ta prover av din urin under 24 timmar fore du ges detta likemedel. Du far sedan
2-3 kapslar (500 — 750 mg) var fjirde timme under de foljande 24 timmarna. Du ska ta kapslarna
tillsammans med mjolk eller efter en maltid. Lakaren kommer sedan att ta ytterligare urinprov under de
foljande 24 timmarna.



Om du behandlas for tecken och symtom pi endogent Cushings syndrom

Dosen du far kommer att vara specifik for dig och kan variera frén 1 kapsel (250 mg) till 24 kapslar

(6 g) per daguppdelade pa tre eller fyra doser. Dosen av Metopirone kan periodvis anpassas av likaren
med syftetatt aterstilla normala kortisomivaer.

Du ska alltid noga folja likarens instruktioner och aldrig &dndra din dos om inte likaren sdger att du ska
gora det.

indning for |

For flerdostestet ska barn ges 15 mg/kg kroppsvikt med en minimum dos pa 250 mg var fjarde timme.
Forvérd av Cushings syndrom ska dosen justeras pa en individuell basis som en funktion av
kortisolnivderna och tolerans.

Omdu har tagit for stor méingd av Me topirone

Om du tar for manga kapslar tala omedelbart om for likaren eller sjukskoterskan eller uppsok
niarmaste akutmottagning. Du kan kiinna dig sjuk och ha smérta imagen och/eller diarré. Du kan ocksé
kénna dig yr, trétt, ha huvudvérk, borja svettas och ditt blodtryck stiger. Du kan behdva ta aktivt kol och
fa hydrokortison.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Metopirone

Om du i misstag glommer att ta en dos kapslar, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det dr ndstan
tid for din foljande dos, ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos utan fortsétt ta dina kapslar
somvanligt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Vissabiverkningar kan varaallvarliga:

o Tala omedelbart om for likaren om du har tva eller flera av dessa symtom: svaghet, yrsel, trotthet,
aptitlshet, illamaende, krakningar, magont, diarré. Detta kan tyda pé att du har férsdmrad funktion av
binjurarna (laga kortisolnivder). Forsdmrad funktion av binjurarna uppstir ndr metyrapon sidnker méngden
kortisol for mycket. Detta intrdffar mer sannolikt under perioder med dosdkning av metyrapon eller 6kad
stress. Lakaren kommer att korrigera detta med hjdlp av ett hormonlikemedel som kompenserar bristen pa
kortisol och/eller genom att justera dosen av metyrapon.

o Tala omedelbart om for likaren om du har blodningar eller blamérken som varar lingre &n

normalt, blod som syns i tandkéttet, ndsan eller huden och kidnner dig trétt for det mesta. Detta kan tyda
pé att du har en minskning av antalet roda blodkroppar och/eller vita blodkroppar och/eller blodplittar i
blodet.

Se ocksa avsnitt 2 ”Under behandlingen med Metopirone™.



Biverkningar indelade efter frekvens:

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler &n 1av 10 anvindare):

forsdmrad funktion av binjurarna (laga kortisolnivaer)
aptitloshet

huvudvirk

yrsel

hogt blodtryck (hypertension)

illamaende

magont

diarré

allergiska hudreaktioner (nédsselutslag, hudutslag (rddhet), kldda)
ledsmérta

svullnad i armar, ben, hinder eller fotter

trétthet, utmattning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

lag kaliumnivad (hypokalemi)

trotthetskénsla eller sémnighet

lagt blodtryck (hypotension)

krakningar

akne

overdriven hdrvéxt pa ovanliga stillen (hirsutism)
muskelsmirta

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frantillgdngliga data)

onormal leverfunktion (férhdjda leverenzymer)

leukopeni, anemi, trombocytopeni (minskning av antalet réda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodplittar i blodet)

alopeci (haravfall)

lunginfektion

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.

Hur Metopirone skaforvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter Utg.dat.”. Utgangsdatumet dr den
sista dageni angiven manad. Anvinds inom 2 manader efter Sppnandet.

Tillslut burkenvil. Fuktkédnsligt.


http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 25°

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel sominte lingre anvidnds. Dessa dtgirder értill for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

o Denaktiva substansen dr metyrapon. Varje kapsel innehéller 250 mg metyrapon.

o Ovriga innehallsimnen ir: etylvanillin, gelatin, glycerol, makrogol 400, makrogol 4000,
p-metoxiacetofenon, natriumetylparahydroxibensoat (E215), natriumpropylparahydroxibensoat
(E217), titandioxid (E171) och renat vatten. Trycksvértan (rod) p& kapslarna innehéller: karminsyra
(E120), aluminiumkloridhexahydrat, natriumhydroxid, hypromellos och propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Envit till gulaktigt vit, avlang, ogenomskinlig, mjuk gelatinkapsel méarkt med "HRA” tryckt irod textfarg
som har ett svagt gulaktigt viskost till geléaktigt innehall. Kapselstorlek: lingd 18,5 mm, diameter 7,5
mm.

Varje plastburk innehéller 50 kapslar.

Innehavare av godkiinnande for forsiiljning
HRA Pharma Rare Diseases
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Frankrike

Tillverkare

DELPHARM LILLE SAS
Parc d’activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers CS 50070
LYSLEZ LANNOY 59452
Frankrike

Detta like medel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namnen:

Irland, Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Grekland, Lettland, Ruménien, Danmark, Finland, Nederlinderna,
Portugal, Polen, Spanien, Sverige: Metopirone

Slovakien: METOPIRONE

Slovenien, Osterrike, Norge: Metycor

Frankrike: Metyrapon HRA Pharma

Tyskland: Metopiron

Italien, Estland, Ungern, Litauen: Cormeto

Denna bipacksedel lindrades senast 20.4.2022



