CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MEGALIA, 40 mg/ml, zawiesina doustna

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna jest octan megestrolu (Megestroli acetas).
1 ml zawiesiny zawiera 40 mg octanu megestrolu zmikronizowanego.

Substancje pomocnicze: 1 ml zawiera 300 mg ptynnego maltytolu.

Ptynny maltytol sktada si¢ glownie z maltytolu, sorbitolu oraz uwodornionych oligo-
i polisacharydow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Preparat MEGALIA wskazany jest w leczeniu braku taknienia (anoreksji) lub utraty masy ciala
bedacej wynikiem choroby nowotworowej lub zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Produkt leczniczy MEGALIA podawany jest doustnie w postaci zawiesiny 400-800 mg octanu
megestrolu w pojedynczej dawce dobowej. Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia preparatem przez
okres co najmniej 2 miesiecy.

Dzieci
Brak danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania preparatu MEGALIA u dzieci.

Przeciwwskazania

Produkt leczniczy MEGALIA jest przeciwwskazany:

- u pacjentow z nadwrazliwoscig na octan megestrolu lub na ktorakolwiek substancjg
pomocnicza.

- u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy MEGALIA nalezy ostroznie stosowac:

- u pacjentow z zakrzepowym zapaleniem zyt w wywiadzie,

- u pacjentdw z cukrzyca - moze wystapi¢ zwigkszone zapotrzebowanie na
insuling.

Podczas leczenia lub po odstawieniu octanu megestrolu opisywano kliniczne i laboratoryjne

objawy tagodnego zahamowania czynno$ci nadnerczy. W przypadku naglego odstawienia leku
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nalezy uwaznie obserwowac pacjenta, szczegolnie w kierunku takich objawow jak:
niedoci$nienie, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy czy oslabienie.

Opublikowano doniesienia sugerujace zwigzek migdzy wewnatrzmacicznag ekspozycja na
progestageny w pierwszym trymestrze ciagzy i nieprawidtowosciami narzadow
moczowoplciowych u ptodéw meskich i zenskich. Ryzyko spodziectwa, wynoszace w ogodlnej
populacji 5 do 8 na 1000 chtopcéw, moze by¢ podwojone po ekspozycji na te leki. Nie ma
wystarczajacych danych, aby oceni¢ ryzyko zwiazane z ekspozycja na progestageny ptodow
zenskich, jednak niektore z tych lekow moga wywolywaé tagodna wirylizacjg zewngtrznych
narzadow piciowych. Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleci¢ stosowanie skutecznych
metod zapobiegania ciazy podczas leczenia preparatem MEGALIA.

Ze wzgledu na zawarto$¢ maltytolu lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Nie sa znane potwierdzone interakcje migdzy octanem megestrolu z innymi rownoczesnie
stosowanymi lekami.

Ciaza i laktacja

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz prowadzacy powinien by¢ poinformowany o istniejacej lub
planowanej ciazy pacjentki. Preparatu MEGALIA nie nalezy podawac kobietom w ciazy.
Badania wplywu na ptodnos¢ zwierzat wykazaty przemijajacy, feminizujacy wptyw na niektore
ptody szczurze plci meskie;.

Z uwagi na brak kontrolowanych badan dla kobiet karmiacych piersia, w czasie stosowania
preparatu MEGALIA nie nalezy karmic piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wplywu octanu megestrolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstuge maszyn bedacych w ruchu.

Dzialania niepozadane

U pacjentéw z zaawansowanym typem nowotworu, ktérzy otrzymywali octan megestrolu

z powodu anoreksji i utraty masy ciata, zwykle wystepowaly takie dzialania niepozadane jak:
duszno$¢, nudnosci, obrzeki, bol i biegunka. Rzadko, podczas dlugotrwatego podawania octanu
megestrolu wystepuje pokrzywka, przypuszczalna reakcja idiosynkrazji na lek. Opisano
réwniez objawy zaburzen zakrzepowo-zapalnych, z zakrzepowym zapaleniem zyt i zatorem
tetnicy ptucnej wlacznie (w niektorych przypadkach konczacych sig¢ zgonem).

W badaniach klinicznych u pacjentéw z AIDS nie stwierdzono znamiennych statystycznie
roéznic w nasileniu dziatan niepozadanych migdzy grupa otrzymujaca lek a grupa otrzymujaca
placebo. Opisano nastepujace dziatania niepozadane: biegunke, impotencje, wysypke, wzdgcia,
ostabienie i bol. Z wyjatkiem impotencji, wszystkie opisane dziatania niepozadane wystgpowaty
czesciej u pacjentdw otrzymujacych placebo. Zaparcia i czgste oddawanie moczu opisywano

u pacjentow, ktorzy otrzymywali octan megestrolu w duzych dawkach.

U pacjentdéw, u ktorych odstawiono lek, opisywano kliniczne i laboratoryjne objawy tagodnego
zahamowania czynno$ci nadnerczy. W przypadku naglego odstawienia preparatu nalezy
uwaznie obserwowac pacjenta.

Obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia serca kotatanie serca, kardiomiopatia
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Zaburzenia naczyniowe zakrzepowe zapalenie zyl, zator t¢tnicy ptucnej, nadci$nienie

tetnicze
Zaburzenia zoladka i jelit biegunka, nudno$ci, wzdecia, wymioty, zaparcia, sucho$¢
jamy ustnej, powigkszenie watroby, niestrawnosc¢
Zaburzenia ukladu zmiany nastroju, ostabienie, bezsennos$¢, neuropatia,
nerwowego splatanie, drgawki, parestezja, depresja, bol gtowy
Zaburzenia nerek i drég infekcja uktadu moczowego, biatkomocz, nietrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia ukladu krwawienia miedzymiesiaczkowe, obnizenie popgdu
rozrodczego i piersi ptciowego
Zaburzenia ukladu twarz owalna ,,ksi¢zycowata“ z objawami przekrwienia
endokrynologicznego (cushingoidalna), hiperglikemia, hiperkalcemia, obrzeki,
obrzeki uogolnione
Zaburzenia oddechowe, duszno$¢, kaszel, zapalenie ptuc, zapalenie gardia
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia krwi i ukladu anemia, leukopenia
chlonnego

Zaburzenia skéry i tkanki wysypka, tysienie, opryszczka, $wiad, potliwos¢, pokrzywka
podskornej

Zaburzenia mig¢Sniowo- zespot ciesni nadgarstka
szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia oka niedowidzenie

Zaburzenia ogolne i stany bol, infekcje, kandydoza, migsaki, uderzenia goraca
W miejscu podania

Przedawkowanie

W badaniach, w ktérych octan megestrolu stosowany byl doustnie nawet w tak duzych dawkach
jak 1 600 mg/dobg nie opisywano cigzkich dziatan niepozadanych. Brak specyficznego
antidotum w przypadku przedawkowania, dlatego tez nalezy zastosowac leczenie objawowe.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace. Leki
stosowane w terapii hormonalnej. Hormony i ich pochodne. Progestageny. Megestrol.
Kod ATC: LO2ABO1.

Octan megestrolu jest syntetycznym steroidem o silnych wlasciwos$ciach progestagennych,
antyestrogenowych oraz antygonadotropowych. Mechanizm dziatania moze polegaé¢ na
hamowaniu produkcji gonadotropin przez przysadke.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Ocena stgzenia w surowicy krwi zalezy od stosowanych metod. Stgzenie substancji czynne;j
zalezy od procesu jelitowego i watrobowego unieczynnienia leku, na ktéry moze wplywac:
perystaltyka jelit, flora bakteryjna jelit, rownoczesne podawanie antybiotykow, masa ciata, dieta
1 czynnos¢ watroby.
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Metabolity stanowig ok. 5-8% podanej dawki octanu megestrolu.

Lek wydalany jest glownie przez nerki (ok. 66%) 1 z kalem (ok. 20% podanej dawki). Pozostala
czes$¢ podanej dawki octanu megestrolu moze by¢ wydalana przez uktad oddechowy oraz
gromadzona w tkance thuszczowe;.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane dotyczace wiasciwosci rakotworczych octanu megestrolu uzyskano prowadzac badania
przedkliniczne u samic psow, matp oraz zwierzat obu pici u szczuréw. Brak danych
dotyczacych wlasciwosci mutagennych octanu megestrolu. Badania toksycznos$ci okoto-

i poporodowe;j byly prowadzone u szczurow. Stwierdzono, ze mimo podawania niskich dawek
octanu megestrolu zdolnos¢ do reprodukcji u samcow byta zmniejszona.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 971 P NF
Cremophor RH 40
Wodorotlenek sodu

Kwas cytrynowy

Cytrynian sodu
p-hydroksybenzoesan metylu
p-hydroksybenzoesan propylu
Maltytol pltynny

Sacharynian sodu

Aromat cytrynowy

Woda oczyszczona

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres trwaloSci

2 lata

Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy zuzy¢ w ciagu 24 dni po otwarciu.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Preparat MEGALIA 40 mg/ml dostgpny jest w butelkach polietylenowych zawierajacych
240 ml zawiesiny.

Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace przygotowania leku do stosowania
Preparat MEGALIA 40 mg/ml podaje si¢ doustnie w postaci zawiesiny. Wstrzasna¢ przed

uzyciem.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Vipharm S.A.

ul. A. i F. Radziwittow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

tel.: (+48 22) 679 51 35

fax: (+48 22) 678 92 87

e-mail: vipharm@yvipharm.com.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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