CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MEGASTRIL, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynng produktu leczniczego jest megestrolu octan (Megestroli acetas).
1 ml zawiesiny zawiera 40 mg megestrolu octanu w formie zmikronizowane;.

Substancje pomocnicze: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Megastril wskazany jest w leczeniu braku taknienia (anoreksji) lub utraty masy
ciata bedacej wynikiem choroby nowotworowej lub zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Przed podaniem zawiesing nalezy doktadnie wymieszac.

Dorosli i osoby w podesztym wieku:

Produkt leczniczy Megastril podawany jest doustnie w postaci zawiesiny 400 do 800 mg megestrolu
octanu raz na dobg. Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia produktem leczniczym przez okres co najmniej
2 miesigcy.

Dzieci:
Produkt leczniczy Megastril nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na megestrolu octan lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg.
Produkt leczniczy Megastril jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Megastril nalezy ostroznie stosowac u pacjentdow z zakrzepowym zapaleniem zyt

w wywiadzie. U pacjentow z cukrzyca moze wystapi¢ zwigkszone zapotrzebowanie na insuling.
Podczas leczenia lub po odstawieniu megestrolu octanu opisywano kliniczne i laboratoryjne objawy
tagodnego zahamowania czynnosci nadnerczy. W przypadku naglego odstawienia leku nalezy
uwaznie obserwowac pacjenta, szczego6lnie w kierunku takich objawow, jak: niedoci$nienie, nudnosci,
wymioty, zawroty glowy, czy ostabienie.
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Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleci¢ stosowanie skutecznych metod zapobiegania ciazy
podczas leczenia produktem leczniczym Megastril.

Z uwagi na zawarto$¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-
izomaltazy nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego Megastril nie nalezy podawaé kobietom w cigzy. Megestrolu octan stosowany w
okresie cigzy moze wywotywac cigzkie wady wrodzone. Kobiety w wieku rozrodczym musza
stosowac¢ skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz
prowadzacy powinien by¢ poinformowany o istniejacej lub planowanej cigzy pacjentki. Badania
wplywu na ptodno$¢ zwierzat wykazaty przemijajacy, feminizujacy wptyw na niektore ptody szczurze
ptci meskiej. Jezeli pacjentka jest leczona produktem leczniczym Megastril w czasie pierwszych
czterech miesiecy cigzy lub zajdzie w cigze podczas leczenia tym produktem leczniczym, powinna by¢
poinformowana o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu.

Podczas leczenia produktem leczniczym Megastril nalezy przerwac karmienie piersia ze wzgledu na
potencjalne dziatania niepozadane, jakie moga wystapi¢ u noworodka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentéw z zaawansowanym niechormonozaleznym typem nowotworu, ktoérzy otrzymywali
megestrolu octan z powodu braku taknienia i utraty masy ciala, zwykle wystepowaty takie dzialania
niepozadane, jak: duszno$¢, nudnosci, obrzeki, bol, $pigczka i biegunka. Rzadko, podczas
dtugotrwatego podawania megestrolu octanu wystgpowata pokrzywka, przypuszczalnie reakcja
idiosynkrazji na produkt leczniczy. Opisano rowniez objawy zaburzen zakrzepowo-zapalnych, z
zakrzepowym zapaleniem zyt i zatorem t¢tnicy plucnej wlacznie (w niektorych przypadkach
konczacych si¢ zgonem).

W badaniach klinicznych u pacjentdow z AIDS nie stwierdzono znamiennych statystycznie roznic

w nasileniu dziatan niepozadanych miedzy grupa otrzymujacg lek, a grupg otrzymujaca placebo.
Opisano nastgpujace dziatania niepozadane: biegunke, impotencje, wysypke, wzdecia, ostabienie i bol.
Z wyjatkiem impotencji, wszystkie opisane dzialania niepozadane wystgpowaly czgsciej u pacjentow
otrzymujacych placebo. Zaparcia i czgste oddawanie moczu opisywano u pacjentow, ktorzy
otrzymywali megestrolu octan w duzych dawkach.

U pacjentoéw, u ktorych odstawiono lek, opisywano kliniczne i laboratoryjne objawy tagodnego
zahamowania czynnosci nadnerczy. W przypadku naglego odstawienia produktu leczniczego nalezy
uwaznie obserwowac pacjenta. Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
— zaburzenia serca: nadci$nienie tetnicze, kardiomiopatia, kotatanie serca;
— zaburzenia naczyniowe: zakrzepowe zapalenie zyl, zator tetnicy ptucne;j;
— zaburzenia zoladka i jelit: biegunka, nudno$ci, wzdecia, wymioty, zaparcia, sucho$¢ jamy
ustnej, powigkszenie watroby, niestrawnos$c;
— zaburzenia uktadu nerwowego: zmiany nastroju, ostabienie, bezsennos$¢, neuropatia, splatanie,
drgawki, parestezja, Spiaczka, depresja, bol glowy;
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— zaburzenia nerek i drég moczowych, zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: krwawienia
migdzymiesigczkowe, infekcja uktadu moczowego, biatkomocz, zmniejszenie popedu
plciowego, nietrzymanie moczu;

— zaburzenia endokrynologiczne: twarz owalna , ksiezycowata” z objawami przekrwienia
(cushingoidalna), hiperglikemia, hiperkalcemia, obrzeki, obrzgki uogélnione;

— zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: dusznosc, kaszel, zapalenie
ptuc, zapalenie gardta;

— zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: anemia, leukopenia;

— zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: wysypka, tysienie, opryszczka, §wiad, potliwosc,
pokrzywka;

— zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: zespot ciesni nadgarstka;

— zaburzenia oka: niedowidzenie;

— zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: bol, kandydoza, migsaki, uderzenia goraca.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W badaniach, w ktoérych megestrolu octan stosowany byt doustnie nawet w tak duzych dawkach jak
1600 mg/dobe nie opisywano ci¢zkich dziatan niepozadanych. Brak specyficznego antidotum w
przypadku przedawkowania, dlatego tez nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w terapii hormonalnej, hormony i ich pochodne,
progestageny, megestrol, kod ATC: LO02ABO01

Megestrolu octan jest syntetycznym steroidem o silnych wlasciwosciach progestagennych,
przeciwestrogenowych oraz przeciwgonadotropowych. Mechanizm dzialania moze polegac¢ na
hamowaniu produkcji gonadotropin przez przysadke.

5.2  Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Ocena stezenia w surowicy krwi zalezy od stosowanych metod. Stgzenie substancji czynnej zalezy od
procesu jelitowego 1 watrobowego unieczynnienia leku, na ktéry moze wptywac: perystaltyka jelit,
flora bakteryjna jelit, rtownoczesne podawanie antybiotykow, masa ciala, dieta i czynno$¢ watroby.
Metabolity stanowig ok. 5 do 8% podanej dawki megestrolu octanu.

Lek wydalany jest gtownie przez nerki (ok. 66%) i z katem (ok. 20% podanej dawki). Pozostata czes$¢
podanej dawki megestrolu octanu moze by¢ wydalana przez uktad oddechowy oraz gromadzona

w tkance tluszczowe;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane dotyczace wlasciwos$ci rakotworczych megestrolu octanu uzyskano prowadzac badania
niekliniczne u samic psow, malp oraz zwierzat obu ptci u szczurow. Brak danych dotyczacych
wlasciwosci mutagennych megestrolu octanu. Badania toksyczno$ci okotoporodowej i poporodowe;j
byty prowadzone u szczurdéw. Stwierdzono, ze mimo podawania matych dawek megestrolu octanu
zdolnos$¢ do reprodukeji samcow byta zmniejszona.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
Guma ksantan
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Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu benzoesan (E211)

Sodu cytrynian

Aromat cytrynowy

Makrogol 1500

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata
1 miesigc po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C w miejscu
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z zakretka HDPE z zabezpieczeniem przed dzie¢mi oraz miarka z PP w tekturowym
pudetku.

Butelka zawierajaca 240 ml produktu, oklejona etykieta, umieszczona jest w pudetku tekturowym

wraz z ulotkg dla pacjenta i miarka do podawania lekow.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem zawiesing nalezy doktadnie wymieszac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71)352 9522

Faks +48 (71) 35276 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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