
MOCK-UP

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ميتوبيرون 250
كبسولات

 Metyrapone 250 mg  كل كبسولة تحتوي على: ميتيرابون 250 ملغ

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر - أنظر البند 
2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والبند 6 "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 
إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى لو بدا لك أن 
حالتهم الطبية مشابهة.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
يُُستعمل ميتوبيرون 250 كمستحضر تشخيصي المخصص لتشخيص إذا 

ما كنت تعاني من نسبة غير كافية من هورمون ACTH )هورمون يُُفرز من 
قبل الغدة النخامية ومسؤول عن إفراز كورتيزول(، أو كمستحضر تشخيصي 

المخصص للمساعدة في تشخيص نوع معين من متلازمة كوشينغ. 
متلازمة كوشينغ هي مجموعة أعراض ناجمة عن مستويات مرتفعة من 

الهورمون كورتيزول )هورمون يُُنتج من قبل الغدة الكظرية(.

يُُستعمل ميتوبيرون 250 أيضاًً لعلاج علامات وأعراض متلازمة كوشنغ داخليَةَ 
المنشأ، عن طريق خفض مستويات الكورتيزول المرتفعة. 

الفصيلة العلاجية: ينتمي ميتيرابون إلى فصيلة أدوية الغدد الصماء، التي 
تُُعرف أيضاًً كمستحضرات تشخيصية المستعملة لتقييم الأداء الوظيفي للغدة 

النخامية.

2. قبل استعمال الدواء
 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

	كنت حساساًً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية  •
التي يحتويها الدواء )لقائمة المواد غير الفعالة - أنظر البند 6 – 

"معلومات إضافية"(
	لا يجوز استعمال الدواء كمستحضر تشخيصي المخصص لتشخيص إذا ما  •
كنت تعاني من نسبة غير كافية من هورمون ACTH في حال كنت تعاني 

من قصور نشاط الغدد الكظرية )مرض أديسون(.

 تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ميتوبيرون 250 كمستحضر تشخيصي، احك للطبيب إذا:
وجد لديك أو تعتقد أن لديك نسب منخفضة من الهورمونات )مثل انخفاض  	•

إنتاج الكورتيزول من الغدة الكظرية أو من قصور شديد في نشاط الغدة 
النخامية(. سوف يقوم الطبيب بإجراء فحص للتأكد بأن الدواء يلائمك.

وجد لديك مرض كبد أو ضرر في الكبد لأن هذا الأمر سيؤدي إلى عمل الدواء  	•
بشكل أبطأ. 

كنت تتناول أدوية مثل القشرانيات السكرية. من الجائز أن يقرر الطبيب عدم  	•
استعمال ميتوبيرون 250 لأنه سيتعين عليك التوقف عن تناول هذه الأدوية.

خلال العلاج بـ ميتوبيرون 250:
قد يخفض ميتوبيرون 250 بصورة مؤقتة كمية الهورمونات المنتجة من قبل 

الغدد الكظرية. سيقوم الطبيب بتصحيح ذلك بواسطة إعطاء دواء هورموني مناسب.

إذا وجدت لديك متلازمة كوشينغ، فمن الجائز أن يعطيك الطبيب دواء لمنع تطور 
تلوثات. يجب مراجعة الطبيب بأسرع ما يمكن في حال تطور لديك ضيق تنفس 

وسخونة لساعات أو أيام، لأنه من الجائز أن الحديث يدور عن تلوث شديد في الرئتين.

فحوصات قبل العلاج بـ ميتوبيرون 250 وخلاله
سيتم إجراء فحوصات الدم قبل بدء العلاج بـ ميتوبيرون 250 وكذلك بشكل 

روتيني خلال العلاج للكشف عن انحرافات محتملة في نسب الپوتاسيوم 
ولقياس نسب الكورتيزول. اعتماداًً على النتائج، قد يقوم الطبيب بإجراء 

تعديلات على الجرعة الدوائية و/أو إضافة علاج تقويمي.

وحسب عوامل الخطر القلبية لديك، قد يحيلك الطبيب لإجراء مخطط كهربية 
القلب قبل بدء العلاج بـ ميتوبيرون 250 أو خلاله.

احك للطبيب إذا كنت تعايش أحد الأعراض التالية: ضعف، إرهاق، دوار، قلة الشهية 
للطعام، غثيان أو تقيؤات، إسهال، ألم في البطن. قد تكون هذه الأعراض بالإضافة 
إلى انخفاض ضغط الدم، ارتفاع نسب الپوتاسيوم، انخفاض نسب الصوديوم أو 

انخفاض نسب الچلوكوز في الدم علامات على نقص الكورتيزول )نسب غير كافية 

من الكورتيزول في الدم(. سيجري الطبيب فحصًًا لضغط الدم وفحص دم. إذا تم 
تشخيصك بأن لديك نقص الكورتيزول، فمن الجائز أن يقرر الطبيب مؤقتاًً العلاج 

بالقشرانيات السكرية و/أو خفض أو إيقاف المقدار الدوائي من ميتوبيرون 250.
 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل أو استعملت مؤخراًً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، احكِِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. 

بالأخص إذا كنت تتناول:
فينيتوئين، باربيتورات وأدوية أخرى مضادة للاختلاجات لعلاج الصرع  	•

أميتريپتيلين، كلورپرومازين، ألپرازولام ومضادات أخرى للاكتئاب، أو أدوية  	•
أخرى لعلاج القلق، الإكتئاب أو الاضطرابات النفسية

كورتيزول، هيدروكورتيزون، ACTH، تتراكوساكترين، الهورمونات التي  	•
تؤثر على المحور الوطائي - الغدة النخامية التي تنظم عمليات في الجسم 

مثل التوتر، العواطف، مستويات الطاقة، الجوع والجهاز المناعي
كورتيكوستيروئيدات 	•

كاربيمازول، ثيروكسين، ليڤوثيرونين المستعملة لتثبيط نشاط الغدة الدرقية 	•
سيپروهيپتادين، المستعمل لعلاج اضطرابات الحساسية 	•

لا يجوز تناول پاراسيتامول سوية مع ميتوبيرون 250 بدون استشارة الطبيب.
 استعمال الدواء والطعام

يجب بلع ميتوبيرون 250 بشكله الكامل مع حليب أو بعد وجبة الطعام. الأمر 
يقلل من احتمالية حدوث غثيان بسبب الكبسولات.

 الحمل، الإرضاع والخصوبة
ميتوبيرون 250 غير موصى به لدى النساء في سن الخصوبة اللواتي لا 

يستعملن وسائل لمنع الحمل.
إذا كنت حاملًاً، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، يجب استشارة الطبيب 

 في أقرب وقت ممكن لمعرفة ما إذا كان يجب إيقاف أو مواصلة العلاج 
بـ ميتوبيرون 250.

إذا كان لا بد من الاستمرار في تناول هذا الدواء أثناء الحمل، فسيحتاج الطبيب 
إلى مراقبة نسب الكورتيزول لدى الرضيع في الأسبوع الأول من حياته.

لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج لوجود إمكانية إنتقال المادة الفعالة عبر 
حليب الأم.

 السياقة واستعمال الماكينات
إن تناول ميتوبيرون 250 قد يسبب لك الشعور بدوار أو إرهاق. إذا لاحظت هذا 

التأثير، لا يجوز السياقة أو العمل بماكينات حتى يزول التأثير. 
 تناول ميتوبيرون 250 لفترة طويلة 

قد يؤدي إلى إرتفاع ضغط الدم.
 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي ميتوبيرون 250 على:
إيثيل الصوديوم پاراهيدروكسي بنزوآت وپروپيل الصوديوم پاراهيدروكسي  	•

بنزوآت )مواد حافظة من نوع پارابين( التي قد تسبب ردود فعل تحسسية 
)متأخرة أحياناًً(.

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( للجرعة  	•
الدوائية، بالتالي هو فعلياًً يعتبر 'خاليًاً من الصوديوم'.

 المراقبة والإشراف
كأداة تشخيصية، يُُعطى الدواء فقط بإشراف أحد أفراد الطاقم الطبي.

3. كيفية استعمال الدواء؟
يجب استعمال المستحضر دائماًً حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الاستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاًً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 
المقدار الدوائي الاعتيادي هو عادة:

الاستعمال لدى الكبار
1( كوسيلة تشخيصية

إذا كنت تجتاز فحصًًا قصيرًًا منوطًًا بتناول جرعة دوائية واحدة )لفحص  	•
الأداء الوظيفي للغدة النخامية(:

	سيُُطلب منك بلع الكبسولة/الكبسولات بالزبادي أو الحليب في منتصف الليل 
تقريبًاً. بعد ذلك صباحًًا ستؤخذ منك عينة دم حيث سيتم فحصها من قبل الطبيب. 

المقدار الدوائي الموصى به هو 30 ملغ/كلغ.  	�
في حال كنت تجتاز فحصًًا منوطًًا بتناول جرعات دوائية عديدة )لفحص  	•
الأداء الوظيفي للغدة النخامية، أو للمساعدة في تشخيص نوع معين من 

متلازمة كوشينغ(:
	سيتم جمع عينات البول منك وذلك قبل 24 ساعة من تناول ميتوبيرون 250. 

 بعد ذلك ستتلقى 3-2 كبسولات )750-500 ملغ( كل 4 ساعات خلال 
الـ 24 ساعة القادمة. عليك تناول الكبسولات مع حليب أو بعد وجبة الطعام. 

	بعد ذلك سيتم جمع عينات إضافية للبول خلال الـ 24 ساعة القادمة. 

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מטופירון 250
כמוסות

Metyrapone 250 mg  כל כמוסה מכילה: מטיראפון 250 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 2 "מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 
הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 
אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
מטופירון 250 משמשת כתכשיר אבחנתי המיועד לזהות האם אתה סובל 
מרמה בלתי מספקת של ההורמון ACTH )הורמון המופרש על ידי בלוטת 
יותרת המוח ואחראי על הפרשת קורטיזול(, או כתכשיר אבחנתי המיועד 

לסייע באבחון סוג מסוים של תסמונת קושינג. 
תסמונת קושינג היא מכלול של תסמינים הנובעים מרמות גבוהות של 

ההורמון קורטיזול )הורמון המיוצר על ידי בלוטת האדרנל(.

מטופירון 250 משמשת גם לטיפול בסימנים ובתסמינים של תסמונת קושינג 
אנדוגנית, על ידי הפחתת רמות קורטיזול גבוהות. 

קבוצה תרפויטית: מטיראפון משתייך לקבוצת התרופות האנדוקריניות, 
הידועות גם כתכשירים אבחנתיים המשמשים להערכת התפקוד של בלוטת 

יותרת המוח.

2. לפני השימוש בתרופה
 אין להשתמש בתרופה אם:

	�הינך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  •
אשר מכילה התרופה )לרשימת החומרים הבלתי פעילים - ראה סעיף 

6 – "מידע נוסף"(
	�אין להשתמש בתרופה כתכשיר אבחנתי המיועד לזהות האם אתה  •

סובל מרמה בלתי מספקת של ההורמון ACTH אם הינך סובל מתת-
פעילות של בלוטות האדרנל )מחלת אדיסון(.

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול במטופירון 250 כתכשיר אבחנתי, ספר לרופא אם:

יש לך או שאתה חושב שיש לך רמות נמוכות של הורמונים )כגון ייצור  	•
מופחת של קורטיזול על ידי בלוטת האדרנל או מתת-פעילות חמורה של 

בלוטת יותרת המוח(. הרופא יבצע בדיקה לוודא שהתרופה מתאימה 
עבורך.

יש לך מחלת כבד או נזק לכבד היות והדבר יגרום לתרופה לפעול לאט  	•
יותר.

אתה נוטל תרופות כגון גלוקוקורטיקואידים. ייתכן שהרופא יחליט שלא  	•
להשתמש במטופירון 250 היות ותאלץ להפסיק נטילת תרופות אלו.

במהלך טיפול במטופירון 250:
מטופירון 250 עשויה להפחית באופן זמני את כמות ההורמונים המיוצרת 

על ידי בלוטות האדרנל. הרופא יתקן זאת על-ידי מתן תרופה הורמונלית 
מתאימה.

אם יש לך תסמונת קושינג, ייתכן שהרופא יתן לך תרופה למניעת התפתחות 
זיהומים. יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מתפתח קוצר נשימה וחום 

במשך שעות או ימים, כיוון שייתכן ומדובר בזיהום חמור בריאות.

בדיקות לפני טיפול במטופירון 250 ובמהלכו
לפני התחלת טיפול במטופירון 250 יבוצעו בדיקות דם וכן באופן שגרתי 

במהלך הטיפול כדי לאתר סטיות אפשריות ברמות אשלגן וכדי למדוד רמות 
קורטיזול. בהתאם לתוצאות, ייתכן שהרופא יעשה התאמות במינון ו/או יוסיף 

טיפול מתקן.

בהתאם לגורמי הסיכון הלבביים שלך, ייתכן שהרופא יפנה לביצוע אק"ג לפני 
התחלת טיפול במטופירון 250 או במהלכו.

ספר לרופא אם אתה חווה אחד מהתסמינים הבאים: חולשה, עייפות, 
סחרחורת, חוסר תאבון, בחילה או הקאות, שלשול, כאב בטן. תסמינים 

אלו וכן לחץ דם נמוך, רמות גבוהות של אשלגן, רמות נמוכות של נתרן או 
רמות נמוכות של גלוקוז בדם עשויים להיות סימנים של היפוקורטיזוליזם 

)רמות לא מספקות של קורטיזול בדם(. הרופא יבצע בדיקת לחץ דם ובדיקת 
דם. אם תאובחן עם היפוקורטיזוליזם, ייתכן שהרופא יחליט לטפל זמנית 

בגלוקוקורטיקואיד ו/או להפחית מינון מטופירון 250 או להפסיקו.

 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם 

אתה לוקח:
פניטואין, ברביטורטים ותרופות נוגדות פרכוסים אחרות לטיפול  	•

באפילפסיה 
אמיטריפטילין, כלורפרומזין, אלפרזולם ונוגדי דכאון אחרים, או תרופות  	•

אחרות לטיפול בחרדה, בדיכאון או בהפרעות נפשיות

קורטיזול, הידרוקורטיזון, ACTH, טטראקוסאקטרין, הורמונים המשפיעים על  	•
ציר ההיפותלמוס – בלוטת יותרת המח המווסת תהליכים בגוף כגון מתח, 

רגשות, רמות אנרגיה, רעב ומערכת החיסון
קורטיקוסטרואידים 	•

קרבימזול, תירוקסין, ליותירונין המשמשים לדיכוי פעילות בלוטת התריס 	•
ציפרוהפטאדין, המשמש לטיפול בהפרעות אלרגיות 	•

אין ליטול פרצטמול יחד עם מטופירון 250 מבלי להיוועץ ברופא.

 שימוש בתרופה ומזון
יש לבלוע מטופירון 250 בשלמותה עם חלב או לאחר ארוחה. הדבר יפחית 

את הסבירות לגרימת בחילה על ידי הכמוסות.

 הריון, הנקה ופוריות
מטופירון 250 אינו מומלץ לנשים בגיל הפוריות אשר אינן משתמשות 

באמצעי מניעה.

אם את בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להרות, יש להיוועץ ברופא מוקדם 
ככל האפשר כדי לדעת האם להפסיק או להמשיך טיפול עם מטופירון 250. 

אם עליך להמשיך ליטול תרופה זו במהלך הריון, הרופא יצטרך לנטר את 
רמות הקורטיזול של התינוק בשבוע הראשון לחייו.

אין להניק בתקופת הטיפול היות וקיימת אפשרות שהחומר הפעיל יועבר 
בחלב אם.

 נהיגה ושימוש במכונות
נטילת מטופירון 250 עלולה לגרום לך לתחושת סחרחורת או עייפות. אם 

תבחין בהשפעה זו, אין לנהוג או לעבוד עם מכונות עד אשר ההשפעה 
תחלוף. 

 נטילה של מטופירון 250 לאורך זמן
עלולה לגרום לעלייה בלחץ הדם.

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
מטופירון 250 מכילה:

סודיום אתיל פרה-הידרוקסיבנזואט וסודיום פרופיל פרה-הידרוקסיבנזואט  	•
)חומרים משמרים מסוג פרבנים( אשר עשויים לגרום לתגובות אלרגיות 

)לעתים באיחור(.
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( למנה, כך שלמעשה  	•

היא נחשבת 'נטולת נתרן'.

 ניטור והשגחה
ככלי אבחנתי, התרופה תינתן רק בנוכחות איש צוות רפואי.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתכשיר. 

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא:

שימוש במבוגרים
1( ככלי אבחנתי

אם אתה עובר בדיקה קצרה הכרוכה בנטילת מנה יחידה )לבדיקת  	•
התפקוד של בלוטת יותרת המוח(:

	�תתבקש לבלוע את הכמוסה/כמוסות עם יוגורט או עם חלב סביב חצות. 
לאחר מכן בבוקר תילקח ממך דגימת דם אשר תיבדק על ידי הרופא. 

	�המינון המומלץ הוא 30 מ"ג/ק"ג. 
אם אתה עובר בדיקה הכרוכה בנטילת מנות מרובות )לבדיקת התפקוד של  	•

בלוטת יותרת המוח, או לסיוע באבחון סוג מסוים של תסמונת קושינג(:
	�24 שעות טרם נטילת מטופירון 250 ייאספו ממך דגימות שתן. לאחר 

מכן תקבל 2-3 כמוסות )500-750 מ"ג( כל 4 שעות במשך 24 השעות 
הבאות. עליך ליטול את הכמוסות עם חלב או לאחר ארוחה. 

	�לאחר מכן ייאספו ממך דגימות שתן נוספות במשך 24 השעות הבאות. 

2( לטיפול בסימנים ובתסמינים של תסמונת קושינג אנדוגנית
המינון שיינתן לך יהיה ספציפי עבורך, ועשוי לנוע מכמוסה אחת )250 מ"ג( 

עד 24 כמוסות )6 גרם( ליום, בחלוקה של 3 או 4 מנות לאורך היום. ייתכן 
והמינון ישתנה מעת לעת על ידי הרופא במטרה להגיע לרמות קורטיזול 

תקינות. 

עליך תמיד לפעול בהתאם להנחיות הרופא ולעולם לא לשנות את המינון, 
אלא אם כן הרופא הורה לך לנהוג כך. 

שימוש בילדים
1( ככלי אבחנתי

אם מדובר בבדיקה קצרה הכרוכה בנטילת מנה יחידה )לבדיקת התפקוד  	•
של בלוטת יותרת המוח(:

	�יש לבלוע את הכמוסה/כמוסות עם יוגורט או עם חלב סביב חצות. לאחר 
מכן בבוקר תילקח מהילד דגימת דם אשר תיבדק על ידי הרופא. 

	�המינון המומלץ בילדים זהה למינון במבוגרים והוא 30 מ"ג/ק"ג. 
אם מדובר בבדיקה הכרוכה בנטילת מנות מרובות, המינון המומלץ  	•

בילדים הוא 15 מ"ג/ק"ג או מנה מינימלית של 250 מ"ג )כמוסה אחת(, כל 
4 שעות. 

2( לטיפול בסימנים ובתסמינים של תסמונת קושינג
המינון יותאם באופן אישי בהתאם לרמות הקורטיזול והסבילות. 

אין לעבור על המנה המומלצת.

פקקים העמידים לפתיחה על ידי ילדים הורידו משמעותית את מספר מקרי 
ההרעלה הנגרמים על ידי תרופות בכל שנה. אולם, אם אתה מתקשה 

בפתיחת האריזה, באפשרותך לפנות לרוקח בבקשה להסיר את מנגנון 
הבטיחות של הפקק ולהפכו לפקק רגיל, קל לפתיחה.

כתישה/חצייה/לעיסה
יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן. אין ללעוס את הכמוסות. אין מידע לגבי 

פתיחה ופיזור תכולת הכמוסה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות ילד או אדם אחר בלע מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. אם נטלת 

בטעות יותר כמוסות ממה שהיית צריך ייתכן שתחוש בחילה, כאב בטן ו/או 
שלשול. ייתכנו גם סחרחורת, עייפות, כאב ראש, הזעה ועלייה בלחץ הדם. 

ייתכן שתצטרך ליטול פחם פעיל ותקבל הידרוקורטיזון.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, עליך ליטול אותה בהקדם האפשרי, 
אלא אם כן כמעט הגיע הזמן לנטילת המנה הבאה. אין ליטול מנה כפולה על 

מנת לפצות על המנה שנשכחה. יש להמשיך ליטול את התרופה כרגיל. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 
ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש במטופירון 250 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
ספר לרופא באופן מיידי אם אתה חווה שניים או יותר מהתסמינים הבאים:  	•

חולשה, סחרחורת, עייפות, חוסר תאבון, בחילה, הקאות, כאב בטן, 
שלשול. אלו עלולים להצביע על אי ספיקה של בלוטת יותרת הכליה )רמות 

קורטיזול נמוכות(. אי ספיקה של בלוטת יותרת הכליה מתרחשת כאשר 
מטיראפון מוריד רמות קורטיזול יתר על המידה. סביר יותר שהדבר יתרחש 

במהלך תקופות של העלאת מינון מטיראפון או של לחץ מוגבר. הרופא 
 יתקן מצב זה בעזרת תרופה הורמונלית שתפצה על המחסור בקורטיזול 

ו/או על ידי התאמת המינון של מטיראפון.
ספר לרופא באופן מיידי אם יש לך דימום או שטף דם הנמשך פרק  	•

זמן ארוך מהרגיל, דימום מהחניכיים, מהאף או מהעור ותחושת עייפות 
רוב הזמן. אלו עלולים להצביע על כך שיש לך ירידה בכמות תאי הדם 

האדומים, תאי הדם הלבנים או טסיות הדם. 

ראה גם סעיף 2 "במהלך טיפול במטופירון 250"

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות מאד )very common( - תופעות שמופיעות ביותר 

ממשתמש אחד מעשרה:
אי ספיקה של בלוטת יותרת הכליה )רמות קורטיזול נמוכות( 	•

חוסר תאבון 	•
כאב ראש 	•
סחרחורת  	•

לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם( 	•
בחילה 	•

כאב בטן )קיבה( 	•
שלשול 	•

תגובות אלרגיות בעור )סרפדת, פריחה )אדמומיות בעור(, גרד( 	•
כאב מפרקים 	•

נפיחות בגפיים, כפות ידיים או כפות רגליים 	•
מצבי חולשה )עייפות, תשישות( 	•

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 
מתוך 100:

רמות אשלגן נמוכות )היפוקלמיה( 	•
תחושת ישנוניות או עייפות 	•

לחץ דם נמוך 	•
הקאות 	•

אקנה 	•
צמיחת יתר של שיער הגוף 	•

כאב שרירים 	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
תפקוד לא תקין של הכבד )עליה באנזימי כבד( 	•

לויקופניה, אנמיה, טרומבוציטופניה )ירידה בכמות תאי הדם האדומים,  	•
תאי הדם הלבנים או טסיות הדם(

נשירת שיער 	•
זיהום בריאות 	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

https://sideeffects.health.gov.il/ :תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 

להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 
אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )EXP( המופיע על גבי האריזה 
והבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
יש לאחסן בטמפרטורה הנמוכה מ-25°C בבקבוק סגור היטב על מנת להגן 

מלחות.

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:

ליבת הכמוסה: 
Polyethylene Glycol 400, Glycerol 85%, Purified Water, 
Polyethylene Glycol 4000

מעטפת הכמוסה:
Gelatin, Glycerol 85%, Titanium Dioxide,  
Sodium Ethyl Parahydroxybenzoate, Ethyl Vanillin,  
Sodium Propyl Parahydroxybenzoate, Paramethoxyacetophenone, 
Phosal 53 MCT

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
בקבוק פלסטיק המכיל 50 כמוסות. 

 "M01" הכמוסות מוארכות, אטומות בצבע לבן עד לבן-צהבהב, עם כיתוב
בצבע אדום על-גבי צד אחד. 

שם בעל הרישום וכתובתו:
כצט בע"מ, רחוב החרש 4, הוד השרון, 4524075.

שם היצרן וכתובתו: 
Esteve Pharmaceuticals S.A. 
Passeig de La Zona Franca 109 Planta 4, 08038 Barcelona, Spain

נערך בתאריך 09/2025 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 068-34-23659-01

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS  

(PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Metopirone 250
Capsules

Each capsule contains: Metyrapone 250 mg

Inactive and allergenic ingredients in the preparation - see 
Section 2 “Important information about some of the ingredients of 
the medicine” and Section 6 “Further information”.

Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine.

This leaflet contains concise information about the medicine. 
If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

Metopirone 250 acts as a diagnostic preparation that is intended 
to identify whether you suffer from inadequate production of 
the hormone ACTH (a hormone secreted by the pituitary gland 
and which is responsible for cortisol secretion), or as a diagnostic 
preparation that is intended to help diagnose a specific type of 
Cushing’s syndrome.
Cushing’s syndrome is a set of symptoms resulting from elevated 
levels of the cortisol hormone (a hormone produced by the 
adrenal gland).

Metopirone 250 is also used for treating signs and symptoms of 
endogenous Cushing’s syndrome by lowering elevated levels of 
cortisol.

Therapeutic group: Metyrapone belongs to the group of 
endocrine medicines which are also known as diagnostic 
preparations used to assess pituitary gland function.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

 �Do not take the medicine if:

•	� You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of 
the other ingredients of the medicine (for a list of the inactive 
ingredients - see Section 6 - “Further information”)

•	� Do not use the medicine as a diagnostic preparation intended 
to detect whether you suffer from an insufficient level of the 
hormone ACTH if you suffer from underactive adrenal glands 
(Addison’s disease).

 �Special warnings regarding use of the medicine
Before taking Metopirone 250 as a diagnostic preparation, 
inform the doctor if:
•	 You have, or think you may have, a condition in which your 

hormone levels are low (e.g., reduced adrenal gland production 
of cortisol or severe hypopituitarism). Your doctor will perform a 
test to make sure the medicine is right for you.

•	 You have liver disease or damage to the liver, as this may cause 
the medicine to work more slowly.

•	 You are taking medicines such as glucocorticoids. Your doctor 
may decide not to use Metopirone 250 as you will need to stop 
taking these medicines.

During treatment with Metopirone 250:
Metopirone 250 may temporarily reduce the quantity of hormones 
produced by the adrenal glands. Your doctor will correct this by 
prescribing an appropriate hormonal medicine.

If you have Cushing's syndrome, your doctor may give you 
medicine to prevent infections developing. Contact your doctor as 
soon as possible if you develop shortness of breath and fever over 
hours or days, as this may be a serious lung infection.

Tests before and during treatment with Metopirone 250
Blood tests will be performed before you start treatment with 
Metopirone 250, and regularly during the treatment. This is to 
detect any possible abnormalities in your potassium levels and to 
measure cortisol levels. Depending on the results, your doctor may 
adjust the dosage and/or prescribe a corrective treatment.

Depending on your cardiac risk factors, your doctor may refer 
you for an ECG before the initiation of or during treatment with 
Metopirone 250.

Talk to your doctor if you experience any of the following 
symptoms: weakness, fatigue, dizziness, loss of appetite, nausea 
or vomiting, diarrhea, abdominal pain. These symptoms and 
also low blood pressure, high levels of potassium, low levels of 
sodium or low levels of glucose in the blood may be signs of 
hypocortisolism (insufficient levels of cortisol in the blood). Your 
doctor will check your blood pressure and perform a blood test. If 
you are diagnosed with hypocortisolism, your doctor may decide 
to temporarily administer a glucocorticoid and/or reduce the dose 
or interrupt the treatment with Metopirone 250.

 �Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. In particular if you 
are taking:
•	 Phenytoin, barbiturates and other anticonvulsants to treat 

epilepsy
•	 Amitriptyline, chlorpromazine, alprazolam and other 

antidepressants, or other medicines used for treating anxiety, 
depression or mental disorders

•	 Cortisol, hydrocortisone, ACTH, tetracosactrin, hormones that 
affect the hypothalamic-pituitary axis which regulate body 
processes such as stress, emotions, energy levels, hunger and 
the immune system

•	 Corticosteroids
•	 Carbimazole, thyroxine and liothyronine, used for suppressing 

activity of the thyroid gland
•	 Cyproheptadine, used for treatment of allergic disorders

Do not take paracetamol together with Metopirone 250 without 
consulting a doctor.

 Use of the medicine and food
Metopirone 250 is to be swallowed whole with milk or after 
a meal. This will reduce the chance of nausea caused by the 
capsules.

 Pregnancy, breastfeeding and fertility
Metopirone 250 is not recommended for women of childbearing 
age who are not using contraception.

If you are pregnant, think you are pregnant or are planning to 
become pregnant, talk to your doctor as soon as possible to know 
if you should stop or continue Metopirone 250.

If you have to continue taking the medicine during pregnancy, 
your doctor will need to monitor your baby's cortisol levels for the 
first week of its life.

Do not breastfeed during treatment, as the active ingredient  may 
be passed to your baby through breast milk.

 Driving and using machines
Taking Metopirone 250 may make you feel dizzy or tired. If you 
feel these effects, do not drive or operate machinery until these 
effects have passed.

 Taking Metopirone 250 for a long time
Could cause increased blood pressure.

 �Important information about some of the ingredients of the 
medicine

Metopirone 250 contains:
•	 Sodium ethyl parahydroxybenzoate and sodium propyl 

parahydroxybenzoate (preservatives from the paraben group) 
that may cause allergic reactions (sometimes delayed).

•	 As this medicine contains less than 1 millimole of sodium 
(23 mg) per dose, it is considered to be essentially 'sodium free'.

 �Monitoring and supervision
When used as a diagnostic agent, the medicine will be given only 
in the presence of a healthcare professional.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use the preparation according to the doctor’s instructions.

Check with the doctor or pharmacist if you are not sure about the 
dosage and treatment regimen of the preparation.

The dosage and treatment regimen will only be determined by 
the doctor.

The usual dosage is generally:

Use in Adults
1) As a diagnostic agent
•	 If you are undergoing a short single-dose test (for testing 

pituitary gland function):
	� You will be asked to swallow the capsule(s) with yogurt or with 

milk at around midnight. The next morning, a blood sample will 
be taken from you and then checked by the doctor.

	� The recommended dosage is 30 mg/kg.

•	 If you are undergoing a multiple-dose test (for testing function 
of the pituitary gland or for aiding in the diagnosis of a specific 
type of Cushing’s syndrome):

	 Urine samples will be collected from you 24 hours before taking 
Metopirone 250. You will then receive 2-3 capsules (500-750 mg) 
every 4 hours over the next 24 hours. Take the capsules with 
milk or after a meal.

	 Over the following 24 hours additional urine samples will be 
collected from you.

2) �For treatment of signs and symptoms of endogenous Cushing’s 
syndrome

The dose given to you will be specific for you, and may range 
from one capsule (250 mg) to up to 24 capsules (6 g) per day, in 
3 or 4 divided doses during the course of the day. The doctor may 
change the dosage from time to time in order to attain normal 
cortisol levels.

Always follow the doctor’s instructions and never alter the dose, 
unless instructed to do so by the doctor.

Use in Children
1) As a diagnostic agent
•	 In the case of a short single-dose test (for testing pituitary 

gland function):
	 The capsule(s) are to be swallowed with yogurt or with milk 

at around midnight. The next morning, a blood sample will be 
taken from the child and then checked by the doctor.

	 The recommended dosage for children is 30 mg/kg, the same 
as the adult dosage.

•	 With regard to multiple-dose tests, the recommended dosage 
in children is 15 mg/kg or a minimum dose of 250 mg (one 
capsule), every 4 hours.

2) �For treatment of signs and symptoms of Cushing’s syndrome
The dosage will be adjusted individually according to cortisol 
levels and tolerability.

Do not exceed the recommended dose.

Child-resistant caps have significantly reduced the number of 
poisoning incidents caused by medicines each year. However, 
if you find it difficult to open the container, you can ask the 
pharmacist to remove the cap’s safety mechanism and turn it into 
a regular easy-to-open cap.

Crushing/splitting/chewing
Swallow the capsules whole. Do not chew the capsules. 
No information is available regarding opening and dispersal of the 
capsule content.

If you have accidentally taken a higher dosage
If you have taken an overdose, or if a child or other person has 
accidentally swallowed the medicine, refer immediately to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you. If you have accidentally 
taken more capsules than you should have, you may experience 
nausea, abdominal pain and/or diarrhea. There may also be 
dizziness, tiredness, headache, sweating and an increase in blood 
pressure. You may need to take activated charcoal and be given 
hydrocortisone.

If you forget to take the medicine
If you forget to take this medicine at the appointed time, take it 
as soon as possible unless it is almost time to take the next dose. 
Do not take a double dose in order to make up for the forgotten 
dose. Go on taking the medicine as usual.

Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each 
time you take a medicine. Wear glasses if you need them.

If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult with the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, the use of Metopirone 250 may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from any of them.

Serious side effects
•	 Tell your doctor immediately if you have two or more of 

these symptoms: weakness, light-headedness, fatigue, lack 
of appetite, nausea, vomiting, abdominal pain, diarrhea. This 
may indicate that you have adrenal insufficiency (low cortisol 
levels). Adrenal insufficiency occurs when metyrapone lowers 
cortisol levels too much. It is more likely to occur during 
periods of metyrapone dosage increase or increased stress. 
Your doctor will correct this by using a hormone medicine to 
compensate for the lack of cortisol and/or by adjusting the 
dose of metyrapone.

•	 Tell your doctor immediately if you have bleeding or bruising 
lasting longer than normal, bleeding from your gums, nose or 
skin, or if you feel tired most of the time. This may indicate that 
you have a decreased amount of red blood cells and/or white 
blood cells and/or platelets in your blood.

See also section 2 “During treatment with Metopirone 250”

Additional side effects
Very common side effects - effects that occur in more than 1 in 
10 users:
•	 Adrenal insufficiency (low cortisol levels)
•	 Loss of appetite
•	 Headache
•	 Dizziness (light-headedness)
•	 High blood pressure (hypertension)
•	 Nausea
•	 Abdominal (stomach) pain
•	 Diarrhea
•	 Skin allergic reaction (urticaria, rash (skin redness), itching)
•	 Joint pain
•	 Swelling of limbs, hands or feet
•	 Asthenic conditions (tiredness, fatigue)

Common side effects - effects that occur in 1-10 users in 100:
•	 Low level of potassium (hypokalemia)
•	 Feeling sleepy or tired
•	 Low blood pressure
•	 Vomiting
•	 Acne
•	 Excessive body hair growth
•	 Muscular pain

Side effects of unknown frequency (effects having a frequency yet 
to be determined):
•	 Abnormal liver function (hepatic enzymes increased)
•	 Leukopenia, anemia, thrombocytopenia (decreased amount of 

red blood cells, white blood cells or platelets in blood)
•	 Hair loss
•	 Pulmonary infection

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.

Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the 
link: https://sideeffects.health.gov.il/

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be 
kept in a safe place out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

Do not use the medicine after the expiry date (EXP) that appears on the 
package and bottle. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions:
Store below a temperature of 25°C in a tightly closed bottle to 
protect against moisture.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Capsule core:
Polyethylene Glycol 400, Glycerol 85%, Purified Water, 
Polyethylene Glycol 4000

Capsule shell:
Gelatin, Glycerol 85%, Titanium Dioxide, Sodium Ethyl 
Parahydroxybenzoate, Ethyl Vanillin, Sodium Propyl 
Parahydroxybenzoate, Paramethoxyacetophenone, Phosal 53 MCT

What does the medicine look like and what are the contents of 
the package:
A plastic bottle containing 50 capsules.
The capsules are oblong, opaque, white to yellowish-white, with 
the inscription “M01” printed in red on one side.

License holder name and address:
CTS Ltd., 4 Haharash St., Hod Hasharon, 4524075.

Manufacturer name and address:
Esteve Pharmaceuticals S.A. 
Passeig de La Zona Franca 109 Planta 4, 08038 Barcelona, Spain

This leaflet was revised in 09/2025 according to the Ministry of 
Health guidelines.

Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 068-34-23659-01

2( لعلاج علامات وأعراض متلازمة كوشنغ داخليَةَ المنشأ
سيكون المقدار الدوائي الذي تحصل عليه مخصص لك، وقد يتراوح من 

كبسولة واحدة )250 ملغ( حتى 24 كبسولة )6 غرام( في اليوم، مقسمة إلى 
3 أو 4 جرعات على مدار اليوم. قد يقوم طبيبك بتغيير المقدار الدوائي من 

وقت لآخر من أجل الوصول إلى مستويات كورتيزول سليمة. 
عليك التصرف دائماً بحسب تعليمات الطبيب وأبداً لا تقم بتغيير المقدار 

الدوائي، إلا إذا أوصاك الطبيب بفعل ذلك.
الاستعمال لدى الأطفال

1( كوسيلة تشخيصية
إذا كان فحصًا قصيرًا منوطًا بتناول جرعة دوائية واحدة )لفحص الأداء  	•

الوظيفي للغدة النخامية(:
	�يجب بلع الكبسولة/الكبسولات بالزبادي أو الحليب في منتصف الليل 

تقريباً. بعد ذلك صباحًا ستؤخذ من الطفل عينة من الدم حيث سيتم فحصها 
من قبل الطبيب. 

	�المقدار الدوائي الموصى به لدى الأطفال مطابق للمقدار الدوائي لدى الكبار 
وهو 30 ملغ/كلغ. 

إذا كان فحصًا منوطًا بتناول جرعات دوائية عديدة، فإن المقدار الدوائي  	•
الموصى به لدى الأطفال هو 15 ملغ/كلغ أو جرعة دوائية بالحد الأدنى 

بمقدار 250 ملغ )كبسولة واحدة(، كل 4 ساعات. 
2( لعلاج علامات وأعراض متلازمة كوشنغ

سيتم ملاءمة المقدار الدوائي بشكل شخصي بحسب مستويات الكورتيزول 
والتحمل. 

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
الأغطية العصية على الفتح من قبل الأطفال قللت بشكل ملحوظ من حالات 

التسمم الناجمة عن الأدوية في كل سنة. بالرغم من ذلك، إذا كنت تواجه 
صعوبة في فتح العبوة، يمكنك التوجه إلى الصيدلي لتطلب منه نزع منظومة 

الأمان في الغطاء وجعله غطاءً عاديًا، سهل الفتح.
سحق/شطر/مضغ

يجب بلع الكبسولات بشكلها الكامل. لا تمضغ الكبسولات. لا تتوفر معلومات 
حول فتح ونثر محتوى الكبسولة.

إذا تناولت بالخطأ مقدارًا دوائيًا أكبر 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل أو شخص آخر بالخطأ من الدواء، 

توجه حالاً للطبيب أو لغرفة طوارئ المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. إذا 
تناولت بالخطأ كبسولات أكثر مما تحتاج، فمن الجائز أن تشعر بغثيان، ألم 

بطن و/أو إسهال. من الجائز أيضاً حدوث دوار، إرهاق، صداع، تعرق وارتفاع 
في ضغط الدم. من الجائز أن تحتاج لتناول كربون نشط وأن تحصل على 

هيدروكورتيزون.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، يجب تناوله بأسرع وقت ممكن، إلا 
إذا كاد يحين وقت تناول الجرعة القادمة. لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة 

لتعويض الجرعة الدوائية المنسية. يجب الاستمرار بتناول الدواء كالمعتاد. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز استعمال الأدوية في العتمة! تحقق من الملصق والمقدار الدوائي 
في كل مرة تتناول فيها الدواء. ضع النظارات الطبية إذا احتجت لها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو 
الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن استعمال ميتوبيرون 250 قد يسبب أعراضاًً جانبية عند بعض 
المستعملين. لا تفزع من قائمة الأعراض الجانبية. فمن الممكن ألا تعاني أيا منها.

أعراض جانبية خطيرة
أخبر الطبيب على الفور إذا عايشت اثنين أو أكثر من الأعراض التالية:  	•

ضعف، دوار، إرهاق، قلة الشهية للطعام، غثيان، تقيؤات، ألم في 
البطن، إسهال. قد يشير هذا إلى قصور الغدة الكظرية )انخفاض نسب 

الكورتيزول(. يحدث قصور الغدة الكظرية عندما يخفض ميتيرابون نسب 
الكورتيزول أكثر من اللازم. من المرجح أكثر أن يحدث هذا الأمر خلال 

فترات زيادة جرعة ميتيرابون أو حالات الضغط المتزايد. سيقوم الطبيب 
بتصحيح هذه الحالة بمساعدة دواء هورموني يعوض نقص الكورتيزول 

و/أو عن طريق ملاءمة الجرعة الدوائية من ميتيرابون.
أخبر الطبيب على الفور إذا كان لديك نزيف أو نزف يستمر لفترة زمنية  	•

أطول من المعتاد، نزيف من اللثة، من الأنف أو من الجلد والشعور بإرهاق 
أغلب الوقت. قد يشير هذا إلى انخفاض في كمية خلايا الدم الحمراء، خلايا 

الدم البيضاء أو الصفائح الدموية. 
أنظر أيضاً الفقرة 2 "خلال العلاج بـ ميتوبيرون 250"

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( – أعراض تظهر لدى أكثر 

من مستعمل واحد من بين كل عشرة:
قصور الغدة الكظرية )انخفاض نسب الكورتيزول( 	•

قلة الشهية للطعام 	•
صداع 	•

دوار 	•
ضغط دم مرتفع )فرط ضغط الدم( 	•

غثيان 	•
ألم في البطن )المعدة( 	•

إسهال 	•
ردود فعل تحسسية في الجلد )شرى، طفح )احمرار الجلد(، حكة( 	•

ألم المفاصل 	•
انتفاخ في الأطراف، اليدين أو القدمين 	•

حالات الضعف )إرهاق، إنهاك( 	•
أعراض جانبية شائعة )common( – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 100:
)hypokalemia( انخفاض نسب الپوتاسيوم 	•

الشعور بالنعاس أو الإرهاق 	•
ضغط دم منخفض 	•

تقيؤات 	•
حب الشباب 	•

فرط نمو شعر الجسم 	•
ألم في العضلات 	•

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(:
عدم سلامة وظائف الكبد )ارتفاع في إنزيمات الكبد( 	•

قلة الكريات البيض، فقر الدم، قلة الصفيحات )انخفاض في كمية خلايا الدم  	•
الحمراء، خلايا الدم البيضاء أو الصفائح الدموية(

تساقط الشعر 	•
تلوث في الرئتين 	•

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يدرج في هذه النشرة، عليك استشارة 

الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 

الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 

 النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il/

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًًا 

عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 
بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )EXP( الذي يظهر 
على العلبة والقنينة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

ظروف التخزين:
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية في قنينة محكمة الإغلاق للحماية من 

الرطوبة.

6. معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضًًا على:

لب الكبسولة: 
Polyethylene Glycol 400, Glycerol 85%, Purified Water, 
Polyethylene Glycol 4000

غلاف الكبسولة:
Gelatin, Glycerol 85%, Titanium Dioxide,  
Sodium Ethyl Parahydroxybenzoate, Ethyl Vanillin,  
Sodium Propyl Parahydroxybenzoate, Paramethoxyacetophenone, 
Phosal 53 MCT

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
قنينة پلاستيك تحتوي على 50 كبسولة. 

الكبسولات مطولة، قاتمة لونها أبيض حتى أبيض-مائل للأصفر، عليها الكتابة 
"M01" باللون الأحمر على جانب واحد. 

اسم صاحب الامتياز وعنوانه:
كتسات م.ض.، شارع هحاراش 4، هود هشارون، 4524075. 

اسم المنتج وعنوانه: 
Esteve Pharmaceuticals S.A. 
Passeig de La Zona Franca 109 Planta 4, 08038 Barcelona, Spain

تم إعدادها في تاريخ 09/2025 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

068-34-23659-01
من أجل السهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 

على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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