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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metopirone ,250 mg, kapsutki, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 250 mg metyraponu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna kapsutka zawiera 0,71 mg soli sodowej parahydroksybenzoesanu etylu i 0,35 mg soli sodowej

parahydroksybenzoesanu propylu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.

Biate lub zo6ttawobiate, podtuzne, nieprzezroczyste, migkkie, zelatynowe kapsuitki z nadrukowanym
czerwonym tuszem stowem ,,HRA* z lekko zottawa lepka lub zelowa zawartoscia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Jako badanie diagnostyczne u pacjentow z niedoborem hormonu adrenokortykotropowego (ACTH)
1 w diagnostyce roznicowej ACTH-zaleznego zespotu Cushinga.

W leczeniu pacjentow z endogennym zespolem Cushinga.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zastosowania diagnostyczne

(i) Kroétki test po podaniu pojedynczej dawki — rozpoznanie niedoboru ACTH

Badanie mozna wykona¢ w warunkach ambulatoryjnych. Podczas tego badania oznaczane sa st¢zenia 11-
deoksykortyzolu i(lub) ACTH w osoczu po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego Metopirone.
Pacjent przyjmuje o péinocy Metopirone w dawce 30 mg/kg me. (maksymalnie 3 g ) wraz z jogurtem Iub
mlekiem, aby ograniczy¢ nudnosci i wymioty.

Dzieci i mlodziez:
U dzieci zalecana jest taka sama dawka produktu leczniczego, jak u dorostych.
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Probka krwi do analizy jest pobierana wczesnie rano (w godzinach 7:30 — 8:00). Nalezy jak najszybciej
zamrozi¢ probke osocza. Nastgpnie pacjent otrzymuje profilaktyczna dawke 50 mg octanu kortyzonu.

Ocena:

Prawidtowe wartosci zaleza od metody uzytej do oznaczenia stezen ACTH i 11-deoksykortyzolu.
Zwigkszenie stgzenia ACTH w osoczu do co najmniej 44 pmol/l (200 ng/l) lub zwigkszenie stezenia 11-
deoksykortyzolu do ponad 0,2 pmol/l1 (70 pg/l) na ogét wskazuje na niezmieniony zapas ACTH. W
ramach $rodkow ostroznos$ci pacjenci z podejrzeniem zaburzen czynnosci kory nadnerczy powinni by¢
hospitalizowani przez noc.

(ii) Test po podaniu wielokrotnym — rozpoznanie niedoboru ACTH i diagnostyka réznicowa
nadczynnosci kory nadnerczy w zespole Cushinga.

Pacjent musi by¢ hospitalizowany. Podczas tego badania oznaczane sg st¢zenia steroidow w moczu. W
pierwszych 24 godzinkach poprzedzajacych badanie oznaczane sg wyjSciowe st¢zenia steroidow. W
drugim dniu produkt leczniczy Metopirone jest podawany w dawce 500-750 mg co 4 godziny przez 24
godziny; faczna dawka wynosi 3,0 — 4,5 g. Wynik oparty jest na ocenie stgzenia steroidéw w probkach z
dwoch zbidrek dobowych moczu. Maksymalne dziatanie produktu leczniczego Metopirone na stezenie
steroidow w moczu powinno by¢ osiagnigte w ciagu kolejnej doby.

Drzieci i miodziez:
Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci i mtodziezy opieraja si¢ na ograniczonych danych. U dzieci
nalezy stosowa¢ dawke 15 mg/kg mc., lecz nie mniej niz 250 mg co 4 godziny dla 6 dawek.

Zaleca sig, aby pacjenci przyjmowali kapsutki z mlekiem lub po positku, aby zminimalizowa¢ nudnosci i
wymioty.

Ocena:

Niedobor ACTH:

Jesli przednia czg$¢ przysadki funkcjonuje prawidtowo, produkt leczniczy Metopirone powoduje znaczne
zwigkszenie 17-hydroksykortykosteroidow (17—-OHCS) lub 17 ketosteroidow (17-KGS) w moczu (do co
najmniej dwukrotnego w stosunku do st¢zenia wyjSciowego ). Brak reakcji wskazuje na wtorne
zaburzenia czynnos$ci kory nadnerczy.

Zespot Cushinga:

Nadmierne zwigkszenie stezenia 17-OHCS lub 17-KGS w moczu po podaniu produktu leczniczego
Metopirone wskazuje nadprodukcje ACTH, ktére doprowadzito do przerostu kory nadnerczy (zespot
Cushinga). Taki wynik moze wskazywac¢ na nieobecnos¢ autonomicznego guza kory nadnerczy
produkujacego kortyzol.

Zastosowanie lecznicze

Dorosli

W leczeniu zespotu Cushinga, dawka poczatkowa metyraponu moze wahac si¢ od 250 do 1 000 mg/dobe
zaleznie od nasilenia hiperkortyzolizmu i przyczyny zespotu Cushinga.

Mozna rozpocza¢ podawanie metyraponu od dawki 750 mg/dobg. U pacjentow z cigzkim zespolem

Cushinga dawki poczatkowe moga by¢ wigksze, do 1500 mg/dobg. Mniejsze dawki poczatkowe mozna
stosowa¢ w przypadku tagodnego zespotu Cushinga lub gruczolaka nadnerczy lub przerostu nadnerczy.
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Dawke metyraponu nalezy dostosowa¢ indywidualnie do potrzeb danego pacjenta oraz zaleznie od
tolerancji produktu leczniczego.

Zazwyczaj dawka podtrzymujaca waha si¢ od 500 do 6 000 mg/dobg. Dawke nalezy podawaé w trzech
lub czterech dawkach podzielonych.

Dawke dobowa nalezy zmodyfikowac¢ po kilku dniach majac na celu obnizenie $rednich st¢zen kortyzolu
w osoczu lub surowicy i (lub) stezen wolnego kortyzolu w zbidrce dobowej moczu, az do uzyskania
prawidtowej wartosci lub do osiagniecia maksymalnej tolerowanej dawki metyraponu. Srednie stezenia
kortyzolu w surowicy lub osoczu mozna obliczy¢ na podstawie §rednich z 5 lub 6 probek pobranych w
ciagu dnia albo na podstawie st¢zenia kortyzolu oznaczonego przed podaniem porannej dawki.
Cotygodniowe monitorowanie st¢zen kortyzolu we krwi 1 (lub) stezen wolnego kortyzolu w dobowe;j
zbidrce moczu jest konieczne dla umozliwienia dalszej modyfikacji dawki. Okres dobierania dawki
wynosi zwykle od 1 do 4 tygodni. Kiedy stezenia kortyzolu sa bliskie optymalnym, do obserwacji
wystarcza dtuzsze odstgpy czasowe (zwykle raz w miesiacu lub co 2 miesiace).

Do pelnej blokady kortyzolu za pomoca metyraponu moze by¢ dodana terapia zastepcza, polegajaca na
podawaniu fizjologicznych dawek kortykosteroidow (schemat blokowania i terapii zastgpczej). Nalezy ja
rozpoczad, kiedy stezenie kortyzolu w surowicy lub moczu miesci si¢ w prawidtowym zakresie, a dawki
metyraponu sa zwigkszane w celu osiagnigcia pelnego zahamowania wydzielania kortyzolu. W przypadku
szybkiego zwigkszania dawki lub pacjentow z cyklicznym zespotem Cushinga, mozna dodac terapig
zastepcza fizjologicznymi dawkami kortykosteroidow.

Szczegolne grupy pacjentéw

Dzieci i mlodziez:

Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci i mtodziezy opieraja si¢ na ograniczonych danych. Opisy
przypadkow wykazaty, ze nie ma okreslonych zalecen dawkowania do stosowania u dzieci i mtodziezy w
leczeniu zespotu Cushinga. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w oparciu o
stezenia kortyzolu i tolerancjg produktu leczniczego przez pacjenta.

Populacja pacjentow w podesztym wieku:

Dawkowanie jak u pacjentow dorostych. Dostgpne sa ograniczone dane dotyczace stosowania
metyraponu u pacjentdéw w podeszlym wieku (> 65 lat). Kliniczne dowody wskazuja, Ze nie ma
specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania w zadnym ze wskazan.

Sposob podawania

Kapsulki nalezy przyjmowac popijajac je mlekiem lub wraz z positkiem w celu ograniczenia nudnosci i
wymiotoéw, ktore moga powodowaé gorsze wchtanianie.

4.3 Przeciwwskazania
- Objawy pierwotnych zaburzen czynnosci kory nadnerczy.

- Nadwrazliwos¢ na substancjg czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Zastosowania diagnostyczne

Uzycie testu diagnostycznego z uzyciem metyraponu powinno by¢ ograniczone do referencyjnych
osrodkow szpitalnych .

Pacjenci z ograniczong zdolno$cia wydzielnicza nadnerczy i cigzka niedoczynnos$cig przysadki
Przed zastosowaniem testu z uzyciem produktu leczniczego Metopirone, nalezy wykaza¢ zdolno$¢ kory
nadnerczy do odpowiedzi na egzogenne ACTH, poniewaz Metopirone moze powodowac ostre zaburzenia
czynnos$ci nadnerczy u pacjentdw z obnizona zdolnoscia wydzielnicza nadnerczy oraz u pacjentow z
catkowita niedoczynnos$cia przysadki. Jezeli podejrzewa si¢ zaburzenia czynno$ci nadnerczy, badanie
nalezy przeprowadzi¢ w szpitalu i uwaznie obserwowac pacjenta,

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
U pacjentow z marsko$cia watroby czgsto wystepuje opozniona odpowiedz na metyrapon w zwigzku z
uszkodzeniem watroby przedtuzajacym okres pottrwania kortyzolu w osoczu.

Pacjenci z niedoczynnoScig tarczycy lub przyjmujacy leki wplywajace na o§ podwzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowa

W przypadku niedoczynnosci tarczycy, stezenia steroidow w moczu w odpowiedzi metyrapon moga
zwigkszaé si¢ bardzo wolno, albo w ogdle moga si¢ nie zwigkszaé. Przed przeprowadzeniem badania
produktem leczniczym Metopirone, nalezy odstawi¢ leki wptywajace na czynno$¢ przysadki lub kory
nadnerczy (patrz punkt 4.5). Jesli czynno$¢ kory nadnerczy lub przedniej czgsci przysadki jest silniej
zaburzona niz wskazuja wyniki badania, metyrapon moze wywota¢ przemijajaca niewydolnos¢ kory
nadnerczy. Mozna szybko korygowac¢ taki stan, podajac odpowiednie dawki kortykosteroidow.

Zastosowanie lecznicze

Nadzor

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ wylacznie pod nadzorem lekarzy specjalistoéw, w placéwce
dysponujacej odpowiednim zapleczem umozliwiajagcym monitorowanie odpowiedzi klinicznej i dziatania
biochemicznego produktu. Leczenie metyraponem prowadzi do szybkiego zmniejszenia st¢zenia
krazacego kortyzolu i potencjalnie do hipokortyzolizmu/hipoadrenalizmu. Dlatego niezbgdne jest
monitorowanie pacjentéw i poinformowanie ich w zakresie rozpoznawania objawow i oznak zwiazanych
z hipokortyzolizmem (np. ostabienie, megczliwo$¢, jadtowstret, nudnosci, wymioty, niedoci$nienie,
hiperkaliemia, hiponatremia, hipoglikemia). W przypadku udokumentowanego hipokortyzolizmu moze
by¢ konieczne krotkotrwate zastosowanie terapii zastgpczej egzogennym steroidem (glikokortykosteroid)
i (lub) zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia produktem leczniczym Metopirone.

Metody analityczne

W celu umozliwienia dobrania doktadnej dawki metyraponu do pomiaru st¢zenia kortyzolu w osoczu lub
surowicy i w moczu, zaleca si¢ stosowanie wiarygodnej metody oznaczania bez reakcji krzyzowych z
prekursorami steroidow, takiej jak swoisty test immunologiczny lub spektrometria masowa
chromatografii cieczowej (LC-MS/MS).

Pacjenci z ektopowym zespolem Cushinga

U pacjentow z ektopowym zespolem Cushinga, w trakcie leczenia metyraponem, istnieje ryzyko zakazen
oportunistycznych takich jak zapalenie pluc wywolane przez Preumocystis jirovecii. U pacjentow z tej
grupy nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia profilaktycznego.
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Nadci$nienie tetnicze
Dhugotrwate leczenie produktem leczniczym Metopirone moze powodowaé nadcis$nienie te¢tnicze w
wyniku nadmiernego wydzielania dezoksykortykosteronu.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania metyraponu do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i dzieci. Podczas leczenia produktem leczniczym Metopirone
nalezy przerwac karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

Substancje pomocnicze
Obecnos¢ soli sodowej parahydroksybenzoesanu etylu i soli sodowej parahydroksybenzoesanu propylu
moze powodowac¢ reakcje uczuleniowe, ktore moga wystgpowaé z opoéznieniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potencjalne interakcje metyraponu nie sa w petni znane i dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci
podczas rozpoczynania i przerywania leczenia innymi produktami leczniczymi. Jesli obserwowane sa
zmiany dziatania i/lub profilu bezpieczenstwa metyraponu lub jednoczesnie stosowanego leku, nalezy
podja¢ odpowiednie dziatanie.

Obserwowane interakcje

Dotyczy uzycia jako $rodka diagnostycznego: leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, barbiturany), leki
przeciwdepresyjne i neuroleptyki (np. amitryptylina, chlorpromazyna, alprazolam), hormony dziatajace
na o$ podwzgorzowo-przysadkowa, kortykosteroidy, leki przeciwtarczycowe i cyproheptadyna moga
wptywac na wyniki badania z uzyciem produktu Metopirone.

Jesli nie mozna odstawi¢ tych lekow, nalezy ponownie rozwazy¢ potrzebg przeprowadzenia badania z
uzyciem produktu leczniczego Metopirone.

Przewidywane interakcje
Produkt leczniczy Metopirone moze nasila¢ dziatanie toksyczne paracetamolu (acetaminofen) u ludzi.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania metyraponu u kobiet w okresie

ciazy. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3). Produkt leczniczy Metopirone nie jest zalecany w badaniu diagnostycznym lub w leczeniu
endogennego zespotu Cushinga do stosowania w okresie ciazy, chyba, ze stan kliniczny kobiety wymaga
podawania (w takim przypadku nalezy monitorowac cisnienie krwi i odpowiednio leczy¢ nadcisnienie),
oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania metyraponu do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i dzieci. Podczas leczenia produktem leczniczym Metopirone
nalezy przerwac¢ karmienie piersig (patrz punkt 4.4).

Plodnosé

Nie przeprowadzono badan klinicznych wptywu metyraponu na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach na
zwierzgtach wykazano, ze metyrapon wywiera niekorzystny wptyw na spermatogenez¢ i rozwoj
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pecherzykow w jajnikach, jednak nie przeprowadzono formalnych badan wplywu na ptodnos¢ (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Metopirone wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn. Poniewaz produkt leczniczy Metopirone moze powodowac¢ zawroty glowy i
sedacje, pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé maszyn do czasu ustapienia takich
objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodza ze zgloszen po wprowadzeniu do obrotu i z
opublikowanego pismiennictwa. Dziatania niepozadane (Tabela 1) podano zgodnie z klasyfikacja
uktadéw i narzadow oraz zalecanej terminologii MedDRA zgodnie z nastgpujaca konwencja dotyczaca
czestosci: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Tabela 1 Dziatania niepozadane leku
Czestosé | Klasyfikacja ukladéw i narzadéw/preferowane nazewnictwo
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Nieznana: | Zaburzenia czynnosci szpiku kostnego
Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadko: | Niewydolno$¢ nadnerczy
Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: | Zawroty glowy, sedacja, bol gtowy
Zaburzenia naczyniowe
Czesto: Obnizenie ci$nienia t¢tniczego
Nieznana: Nadcisnienie tetnicze
Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: Nudnosci, wymioty
Rzadko: Bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: Hirsutyzm, uczuleniowe zapalenie skory
Nieznana: Lysienie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
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4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe : Kliniczny obraz ostrego zatrucia metyraponem charakteryzuje si¢
objawami zotadkowo-jelitowymi i ostrymi zaburzeniami czynnosci kory nadnerczy.

Wiyniki laboratoryjne: hiponatremia, hipochloremia i hiperkalemia. U pacjentéw w trakcie insulinoterapii
lub przyjmujacych doustne leki przeciwcukrzycowe, objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrego
zatrucia metyraponem moga ulec nasileniu lub zmianom.

Leczenie: Brak swoistego antidotum. Nalezy zastosowa¢ plukanie zotadka (wylacznie w przypadku
cigzkiego zatrucia oraz jesli mozna je wykona¢ wkrotce po polknigciu) i sprowokowanie wymiotow w
celu ograniczenia wchtaniania leku. Oprocz ogdlnego leczenia nalezy niezwlocznie poda¢ duza dawke
hydrokortyzonu wraz z dozylnym podaniem roztworu soli fizjologicznej i glukozy. Nalezy powtarzac te
dziatania zaleznie od stanu klinicznego pacjenta. Przez kilka dni nalezy monitorowac¢ ci$nienie tetnicze
krwi oraz réwnowagg ptynow i elektrolitow.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek diagnostyczny, badanie czynnosci przysadki, kod ATC: V04CDO1
Metyrapon dziata poprzez hamowanie syntezy adrenokortykosteroidu. Zmniejsza produkcje kortyzolu i
kortykosteronu poprzez hamowanie reakcji 11[3-hydroksylacji w korze nadnerczy. Usunigcie silnego
hamujacego sprzezenia zwrotnego wywieranego przez kortyzol powoduje zwigkszenie produkcji
hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) przez przysadke. Ciagta blokada reakcji enzymatycznych
prowadzacych do produkcji kortyzolu i kortykosteronu powoduje znaczne zwigkszenie wydzielania przez
kore nadnerczy ich bezposrednich prekursoréow — 11-dezoksykortyzolu i dezoksykortykosteronu — ktore sa
stabymi inhibitorami uwalniania ACTH, oraz skorelowane zwigkszenie stezen tych steroidéw w osoczu i
ich metabolitow w moczu. Obecnos¢ tych metabolitbw mozna w tatwy sposob stwierdzi¢ poprzez
wykonanie pomiaru 17-hydroksykortykosteroidéw (17—-OHCS) lub 17 ketosteroidow (17-KGS) w moczu.
Produkt leczniczy Metopirone jest stosowany w badaniu diagnostycznym w oparciu o te wtasciwosci, z
pomiarami stezenia 11-dezoksykortyzolu w osoczu i 17-OHCS w moczu jako wskaznikiem odpowiedzi
przysadkowego ACTH. Ponadto produkt leczniczy Metopirone moze hamowac biosyntezg aldosteronu
powodujac tagodna natriureze.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne
Metyrapon jest szybko wchlaniany i eliminowany z osocza po podaniu doustnym.

Wochtanianie: Maksymalne stezenie w osoczu jest zwykle osiagane po jednej godzinie po podaniu
doustnym.

Dystrybucja: Po podaniu dawki 750 mg §rednie maksymalne st¢zenie w osoczu wynosi 3,7 pg/ml i
zmniejsza si¢ do 0,5 pg/ml cztery godziny po podaniu.

Metabolizm: Metyrapol, zredukowana posta¢ metyraponu, jest gtownym czynnym metabolitem. Osiem
godzin po podaniu pojedynczej dawki doustnej stosunek metyraponu do metyrapolu w osoczu wynosi
1:1,5. Czas eliminacji metyrapolu z osocza jest dwukrotnie dtuzszy niz metyraponu.

Eliminacja: Okres pottrwania metyraponu w osoczu po podaniu doustnym wynosi okoto dwoch godzin.
Siedemdziesiat dwie godziny po podaniu pierwszej dawki dobowej wynoszacej 4,5 g Metopirone (750 mg
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co 4 godziny), 5,3 % tacznej dawki jest usuwane w moczu w postaci metyraponu (9,2 % w postaci
wolnej, a 90,8 % w postaci skoniugowanej z kwasem glukuronowym), oraz 38,5 % w postaci metyrapolu,
gtéwnego czynnego metabolitu (8,1 % w postaci wolnej, a 91,9 % w postaci skoniugowanej z kwasem
glukuronowym).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace produktu leczniczego Metopirone (metyrapon) wynikajace z
konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki i po podaniu wielokrotnym nie
ujawniajq szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Metyrapon nie wykazal dziatania mutagennego ani
genotoksycznosci w badaniach in vitro 1 in vivo na organizmach testowych. Nie przeprowadzono
odpowiednich badan wplywu produktu leczniczego Metopirone na reprodukcje na zwierzegtach
doswiadczalnych w celu oceny teratogennosci i rozwoju pourodzeniowego. Metyrapon hamuje synteze
testosteronu u samcow gryzoni, pséw i zwierzat naczelnych oraz wplywa na produkcjg steroidow w
warstwie ziarnistej jajnikow 1 komorek tekalnych samic szczurow. Takie dziatania byly zniesione u
zwierzat otrzymujacych metyrapon w skojarzeniu z kortykosteronem i w zwiazku z tym byty przypisane
hamujacemu wplywowi metyraponu na syntezg kortykosteronu. Podawanie metyraponu samcom psow i
matp z gatunku languréw odpowiednio przez 40 lub 30 dni powodowato znaczna utrat¢ spermatogonii,
spermatocytow i plemnikéw. Mtode myszy (w wieku 30 dni), ktérym metyrapon podawano przez 21 dni,
wykazywaly niedorozwo6j macic oraz atretyczne pecherzyki trzeciorzgdowe w jajnikach. Znaczenie tych
odkry¢ dla pacjentéw z zespotem Cushinga pozostaje obecnie niejasne. W badaniu na krolikach
wykazano, ze metyrapon przenika przez tozysko. Obecnie brak dostepnych danych z badan nieklinicznych
prowadzonych w celu poznania mozliwego dziatania rakotworczego produktu leczniczego Metopirone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400
Glicerol 85%
Makrogol 4000

Woda oczyszczona

Ostonka kapsutki

Zelatyna

Glicerol 85%

Tytanu dwutlenek (E171)

Etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 215)
Etylowanilina

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217)
Parametoksyacetofenon

Tusz drukarski (czerwony):
Kwas karminowy (E120)
Glinu chlorek szesciowodny
Sodu wodorotlenek
Hypromeloza 5 mPa.s
Glikol propylenowy
Alkohol Izopropylowy
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Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka HDPE z zakretka z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku.
50 kapsutek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratoire HRA Pharma

15 rue Béranger

75003 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21994

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.07.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO\
15.07.2014
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metopirone,250 mg, kapsuitki, migkkie
Metyrapon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 250 mg metyraponu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera etylu parahydroksybenzoesansodowy(E215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E217).
Dodatkowe informacje podano w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek, migkkich
Kod: 5909991185473

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wytacznie do podawania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
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9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Laboratoire HRA Pharma

15 rue Béranger

75003 Paryz Francja

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

|13. NUMER SERII

Nr serii

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte- Rp

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Metopirone
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metopirone,250 mg, kapsuitki, migkkie
Metyrapon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka zawiera 250 mg metyraponu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera etylu parahydroksybenzoesansodowy (E215), propylu parahydroksybenzoesansodowy (E217).
Dodatkowe informacje podano w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek, migkkich.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do podawania doustnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30 °C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire HRA Pharma
15 rue Béranger

75003 Paryz

Francja

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

219994

| 13. NUMER SERII

Nr serii

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metopirone 250 mg kapsulki
Metyrapon

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metopirone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Metopirone
Jak przyjmowac lek Metopirone

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metopirone

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Metopirone i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metopirone zawiera 250 mg metyraponu. Metyrapon nalezy do grupy lekow stosowanych w
badaniach oceny czynnosci przysadki. Metyrapon jest stosowany w badaniu diagnostycznym w celu
stwierdzenia, czy u pacjenta wystepuje niedostateczne st¢zenie ACTH (hormonu wydzielanego przez
przysadke), ktory reguluje wydzielanie kortyzolu. Metyrapon moze by¢ réwniez stosowany w badaniu
pomagajacym w rozpoznaniu okreslonego typu zespotu Cushinga.

Ponadto lek moze by¢ stosowany w leczeniu objawow i oznak endogennego zespotu Cushinga w celu
obnizenia podwyzszonych st¢zen kortyzolu (hormonu produkowanego przez nadnercza). Zespot Cushinga
to zestaw objawow wynikajacych z wysokich stezen kortyzolu produkowanego przez organizm w
nadnerczach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Metopirone

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Metopirone podczas badania diagnostycznego niedoboru ACTH:
- jesli pacjent ma chorobe Addisona, w ktorej nadnercza nie produkuja wystarczajacych ilosci
hormonow steroidowych, kortyzolu lub aldosteronu.

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Metopirone:
- jesli pacjent ma uczulenie na metyrapon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli brak pewnosci, czy pacjent powinien przyjac¢ lek Metopirone, nalezy zapytac lekarza lub farmaceute.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Metopirone w zwigzku z badaniem diagnostycznym nalezy
omowic to z lekarzem, jesli:

- u pacjenta wystepuje lub moze wystepowac stan, w ktorym st¢zenie hormondéw w organizmie
jest niskie (np. zmniejszona produkcja kortyzolu przez nadnercza lub cigzka niedoczynnosé
przysadki). Lekarz przeprowadzi badanie, aby upewni¢ si¢, czy pacjent moze przyjac lek
Metopirone.

- pacjent ma chorobg lub uszkodzenie watroby, poniewaz moze to spowolni¢ dziatanie leku.

- pacjent przyjmuje leki takie jak glikokortykosteroidy; lekarz moze odstapi¢ od badania lekiem
Metopiron, poniewaz wymagatoby to zaprzestania przyjmowania tych lekow. .

Podczas leczenia lekiem Metopirone
Lek Metopirone moze przemijajaco obnizac ilos¢ hormondéw produkowanych prze nadnercza (kortyzol),
jednak lekarz skoryguje to za pomoca podania odpowiedniego leku hormonalnego.

Jesli u pacjenta wystepuje zespot Cushinga, lekarz moze rowniez podaé pacjentowi lek zapobiegajacy
zakazeniom. Jednak, jesli u pacjenta wystapi duszno$¢ i goraczka po kilku godzinach lub dniach, nalezy
jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz te objawy moga oznaczac¢ cigzkie zakazenie ptuc.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:
ostabienie, mgczliwos$¢, utrata apetytu, nudnosci, wymioty. Te objawy oraz niskie ci$nienie krwi, wysokie
stezenia potasu, niskie stezenia sodu lub niskie stezenia glukozy we krwi moga by¢ objawami
hipokortyzolizmu (niedostateczne stezenie kortyzolu we krwi). Dlatego lekarz bedzie kontrolowac
ci$nienie krwi i przeprowadza¢ badania krwi pacjenta. W przypadku potwierdzonego hipokortyzolizmu,
lekarz moze zdecydowac o tymczasowym podawaniu zastgpczej terapii steroidowej (glikokortykosteroid)
i (lub) o zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia lekiem Metopirone.

Karmienie piersia
Podczas leczenia lekiem Metopirone nalezy przerwaé karmienie piersia, poniewaz istnieje
prawdopodobienstwo, ze metyrapon moze przenikna¢ do dziecka wraz mlekiem ludzkim.

Jesli pacjent przyjmuje lek Metopirone przez dluzszy czas
Podczas stosowania tego leku moze nastapi¢ wzrost ci$nienia krwi.

Lek Metopirone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, poniewaz moga one wptywac
na wyniki badania z wykorzystaniem tego leku. Nastgpujace leki moga wptywac¢ na wyniki badania z
wykorzystaniem leku Metopirone:

» leki przeciwpadaczkowe stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina, barbiturany)

» leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki stosowane w leczeniu lgkow, depresji lub zaburzen
psychiatrycznych (np. amitriptylina, chlorpromazyna, alprazolam)

* hormony wptywajace na 0§ podwzgoérzowo-przysadkowa, ktore reguluja procesy organizmu takie
jak stres, emocje, poziomy energii, trawienie i uktad odpornosci (np. kortyzol, hydrokortyzon,
ACTH, tetrakosaktyna)

» kortykosteroidy
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» leki przeciwtarczycowe stosowane w leczeniu chorob tarczycy (np. tyroksyna, liotyroksyna,
karbimazol)
* cyproheptadyna stosowana w leczeniu uczulen (np. Periactin)

Bez konsultacji z lekarzem nie wolno przyjmowac leku Metopirone wraz z paracetamolem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Stosowanie podczas ciqiy

Nie wolno przyjmowac leku Metopirone, jesli pacjentka jest w ciazy lub gdy istnieje podejrzenie, Ze jest
w ciazy lub planuje ciazg. Nie zaleca si¢ stosowania leku Metopirone u kobiet w wieku rozrodczym,
ktore nie stosuja skutecznej metody antykoncepcji.

Stosowanie podczas karmienia piersiq
Nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia lekiem Metopirone, poniewaz istnieje
prawdopodobienstwo, ze metyrapon moze przenika¢ do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jesli wystepuja zawroty gtowy lub senno$¢ podczas przyjmowania tego leku, nie nalezy prowadzié¢
pojazdu mechanicznego ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek Metopirone zawiera sole sodowe parahydroksybenzoesanéw (E215 i E217), ktére moga
powodowac reakcje uczuleniowe (reakcje te moga by¢ opdznione).

Monitorowanie i nadzoér
Podczas stosowania leku w ramach badania diagnostycznego pacjent otrzyma lek wylacznie w obecnosci
lekarza, poniewaz lekarz musi monitorowaé¢ odpowiedz organizmu na podany lek.

3. Jak przyjmowac lek Metopirone

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ §cisle zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty. Jesli lek Metopirone jest podawany w zwiazku z rozpoznaniem
zespotu Cushinga, pacjent musi zglosi¢ si¢ do szpitala w celu przeprowadzenia badan.

Stosowanie u dorostych
Jesli u pacjenta przeprowadzane jest skrocone badanie po podaniu jednorazowej dawki (w celu

zbadania czynnoSci przysadki):

Okoto pétnocy pacjent zostanie poproszony o potknigcie kapsulki(kapsutek) i popicie jogurtem lub
mlekiem. Nastegpnie rano zostanie pobrana u pacjenta probka krwi, ktora zostanie zbadana przez lekarza.
Zalecana dawka leku wynosi 30 mg/kg mc. U dzieci stosowana jest taka sama dawka.

Jesli u pacjenta przeprowadzane jest badanie po podaniu kilku dawek leku (w celu zbadania
czynnoSci przysadki i ulatwienia rozpoznania okreslonego typu zespolu Cushinga):

Lekarz rozpocznie pobieranie probek moczu pacjenta na 24 godziny przed rozpoczeciem podawania tego
leku. Nastepnie pacjent bedzie otrzymywac 2-3 kapsutki (500 — 750 mg) co 4 godziny przez kolejne 24
godziny. Kapsulki nalezy przyjmowac z mlekiem lub po positku. Nastepnie, w ciagu kolejnych 24
godzin, lekarz pobierze kolejne probki moczu.

Jesli pacjent jest leczony w zwiazku z objawami i oznakami endogennego zespolu Cushinga
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Dawka podana pacjentowi bedzie indywidualnie dobrana i moze obejmowaé od 1 kapsutki (250 mg) do
24 kapsutek (6 g) na dobg w trzech lub czterech podzielonych dawkach. Dawka leku Metopirone moze
by¢ okresowo zmieniana przez lekarza w celu przywrdcenia prawidtowego stezenia kortyzolu.

Nalezy zawsze $cisle przestrzega¢ polecen lekarza i nigdy nie zmienia¢ dawki, o ile nie zalecit tego
lekarz.

Stosowanie u dzieci

W przypadku badania po podaniu kilku dawek, dzieci powinny otrzyma¢ 15 mg/kg mc. jednak nie mniej
niz 250 mg co 4 godziny. W przypadku leczenia zespotu Cushinga, dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie
na podstawie stezenia kortyzolu i tolerowanej dawki leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Metopirone

Jesli pacjent przyjat zbyt duzo kapsutek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka
lub udac¢ si¢ na oddzial ratunkowy do najblizszego szpitala. Moga wystapi¢ wymioty i bdl brzucha i (lub)
biegunka. Pacjent moze odczuwaé zawroty glowy, zmegczenie, bol glowy, moze wystapic¢ pocenie si¢ i
podwyzszenie ci$nienia krwi. Moze okaza¢ si¢ konieczne oproznienie tresci zotadka i podanie
pacjentowi hydrokortyzonu.

Pominigcie przyjecia leku Metopirone

W przypadku pominigcia przyjecia kapsulek, nalezy przyja¢ dawke jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki,
lecz przyjac kapsulki o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ cigzkie:

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

» Zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego (wystgpuje u osob z niedostateczng liczbg czerwonych
krwinek, biatych krwinek lub plytek krwi, a objawy moga obejmowac: krwawienie lub
wybroczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz zwykle, krwawienie z dziaset, nosa lub skory, dtugotrwate
zmeczenie, dusznos¢, nawracajace przezigbienia)

Patrz réwniez punkt 2 ,,Podczas leczenia lekiem Metopirone*.
Pozostale dzialania niepozadane:

Do czesto wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 10) naleza:
* Zawroty glowy
e Uczucie zmeczenia lub sennos¢
* Bole gtowy
* Hipotensja (niskie ci$nieniem krwi)
*  Nudnosci (mdtosci)
*  Wymioty
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Do rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 1 000) naleza:

« Niewydolno$¢ nadnerczy (niedostateczna produkcja hormondéw): objawy moga obejmowac jeden
lub kilka z nastepujacych: ostabienie, mgczliwosé, jadtowstret, nudnosci, wymioty, niskie
ci$nienie krwi, wysokie st¢zenie potasu, niskie st¢zenie sodu, niskie st¢zenie glukozy.

*  Bol brzucha

* Hirsutyzm (owlosienie w nietypowych miejscach np. u kobiet na klatce piersiowej)

* Uczuleniowe reakcje skorne (takie jak wysypka, zaczerwienienie, stan zapalny i $wiad)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
* Nadcis$nienie (wysokie ci$nienie krwi)
e Utrata owlosienia.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Metopirone

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po ,,Terminie
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metopirone

* Substancja czynna jest metyrapon. Jedna kapsutka zawiera 250 mg metyraponu.

»  Pozostale sktadniki to: Makrogol 400, Glicerol 85%, Makrogol 4000, Woda oczyszczona.
Ostonka kapsutki: zelatyna, Glicerol 85%, tytanu dwutlenek (E171), etylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E215), etylowanilina, propylu parahydroksybenzoesan sodowy
(E217), parametoksyacetofenon
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Tusz drukarski (czerwony) na kapsutkach zawiera: kwas karminowy (E120), glinu chlorek
szesciowodny, sodu wodorotlenek , hypromeloza SmPa.s, glikol propylenowy, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Metopirone i co zawiera opakowanie

Biate lub zoltawobiate, podluzne, nieprzezroczyste, migkkie, zelatynowe kapsutki z nadrukowanym
czerwonym tuszem stowem ,,HRA* z lekko zottawa lepka lub zelowa zawartoscia.

Jedna plastikowa butelka zawiera 50 kapsutek.

Podmiot Odpowiedzialny Wytworca

Laboratoire HRA Pharma Delpharm Lille S.A.S.

15 rue Béranger Z1 de Roubaix-Est

75003 Paryz Rue de Toufflers

Francja 59390 Lys-Lez-Lannoy
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki

15.07.2014
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