CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MEGASTRIL, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera 40 mg megestrolu octdviegestroli acetgszmikronizowanego.

Substancja pomochicza 0 znanym dziataniu: sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Megastril wskazany jest w lecadmiaku taknienia (anoreksji) lub utraty masy
ciata lzdacej wynikiem choroby nowotworowej lub zespotu namyd niedoboru odporgoi (AIDS).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Megastril podawany jest doustmigostaci zawiesiny 400 do 800 mg megestrolu
octanu raz na dgbZaleca si kontynuowanie leczenia produktem leczniczym pdees co najmniej
2 miesécy.

Dzieci:
Produkt leczniczy Megastril nie jest zalecany disstvania u dzieci.

Sposo6b podawania
Podanie doustne.
Przed podaniem zawiesginalezy doktadnie wymiesza

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1
Produkt leczniczy Megastril jest przeciwwskazanghkeesie cizy i karmienia piersi.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Megastril naig ostraznie stosowéau pacjentdéw z zakrzepowym zapalenigyh

w wywiadzie. U pacjentow z cukrzyenaoze wyshpié zwiekszone zapotrzebowanie na insglin
Podczas leczenia lub po odstawieniu megestrolnoagisywano kliniczne i laboratoryjne objawy
tagodnego zahamowania czydoonadnerczy. W przypadku nagtego odstawienia felezy
uwaznie obserwowapacjenta, szczegolnie w kierunku takich objawé@k; piedodnienie, nudnéci,
wymioty, zawroty gtowy, czy ostabienie.
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Kobietom w wieku rozrodczym naie zalect stosowanie skutecznych metod zapobieganigy ci
podczas leczenia produktem leczniczym Megastril.

Z uwagi na zawartg sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaborami zwjzanymi
Z nietolerangj fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-gadak lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowégproduktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.
4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciagza

Produktu leczniczego Megastril nie nglgpodawé kobietom w cizy. Megestrolu octan stosowany w
okresie cizy moze wywotywa cigzkie wady wrodzone. Kobiety w wieku rozrodczym myisz
stosowa skuteczp antykoncepgj w trakcie leczenia. Przed rozpgciem leczenia lekarz prowadgzy
powinien by poinformowany o istniacej lub planowanej gy pacjentki. Badania wpltywu na
ptodnai¢ zwierzt wykazaty przemijajcy, feminizupcy wptyw na niektore ptody szczurze pici
meskiej. Jeeli pacjentka jest leczona produktem leczniczym a&dgl w czasie pierwszych czterech
mieskcy cigzy lub zajdzie w cize podczas leczenia tym produktem leczniczym, 2yajig

poinformowa o potencjalnym zageeniu dla ptodu.

Karmienie piersj
Podczas leczenia produktem leczniczym Megastrdzggirzerwa karmienie piergi ze wzgédu na
potencjalne dziatania niepgtlane, jakie mogwystipi¢ u noworodka.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflaad wptywem produktu na zdolitoprowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane

Jak kady produkt leczniczy, Megastrihoze powodowa dziatania niepggdane.
Dziatania niepgadane wymieniono po#ej zgodnie z nazewnictwem uktadow i rgta@w MedDRA:

Zaburzenia serca
nadcsnienie ttnicze, kardiomiopatia, kotatanie serca;

Zaburzenia naczyniowe
zakrzepowe zapalenigt, zator ttnicy ptucnej;

Zaburzeniaotgdka i jelit
biegunka, nudniei, wzdecia, wymioty, zaparcia, suckbjamy ustnej, niestrawie;

Zaburzenia wtroby i drégzétciowych
powiekszenie wtroby;

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zmiany nastroju, ostabienie, bezseftnmeuropatia, sptanie, drgawki, parestezjgiaczka, depresja,
bol gtowy;

Zaburzenia nerek i drég moczowych,
infekcja uktadu moczowego, biatkomocz, nietrzymanigczu;
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Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
krwawienia me¢dzymiesijczkowe, zmniejszenie pegu piciowego;

Zaburzenia endokrynologiczne
twarz owalna ,ksizycowata” z objawami przekrwienia (cushingoidaldaperglikemia,
hiperkalcemia, obkki, obrzki uogdlnione;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersioweddpiersia
duszné¢, kaszel, zapalenie ptuc, zapalenie gardia;

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
niedokrwistd¢, leukopenia;

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
wysypka, tysienie, opryszczkawiad, potliwas¢, pokrzywka;

Zaburzenia nisniowo-szkieletowe i tkankidznej
zespot ciéni nadgarstka;

Zaburzenia oka
niedowidzenie;

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
bol, kandydoza, miaki, uderzenia geca.

U pacjentéw z zaawansowanym niehormonozgtm typem nowotworu, ktorzy otrzymywali
megestrolu octan z powodu braku faknienia i utrafigy ciata, zwykle wyspowaty takie dziatania
niepazadane, jak: duszri¢, nudndgci, obrzki, bol, $piaczka i biegunka. Rzadko, podczas
diugotrwatego podawania megestrolu octanu gp@ivata pokrzywka, przypuszczalnie reakcja
idiosynkrazji na produkt leczniczy. Opisano rowinidjawy zaburzé zakrzepowo-zapalnych, z
zakrzepowym zapaleniemyt i zatorem ¢tnicy ptucnej whcznie (w niektérych przypadkach
konczacych sé zgonem).

W badaniach klinicznych u pacjentow z AIDS nie slizono znamiennych statystyczniena

w nasileniu dziata niepazadanych m¢dzy grup otrzymupca lek, a grup otrzymupca placebo.
Opisano nagpujgce dziatania niepadane: biegunk impotencg, wysyple, wzdecia, ostabienie i bél.
Z wyjatkiem impotencji, wszystkie opisane dziatania niggplane wystpowaty czsciej u pacjentow
otrzymupcych placebo. Zaparcia i ¢#e oddawanie moczu opisywano u pacjentow, ktorzy
otrzymywali megestrolu octan w glgch dawkach.

U pacjentéw, u ktorych odstawiono lek, opisywaniaikkzne i laboratoryjne objawy tagodnego
zahamowania czynidoi nadnerczy. W przypadku nagtego odstawienia prtudieczniczego nahy
uwaznie obserwowapacjenta.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzadee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
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Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania.

W badaniach, w ktorych megestrolu octan stosowghgdustnie nawet w tak dych dawkach jak
1600 mg/dob nie opisywano ezkich dziata niepazadanych. Brak specyficznego antidotum w
przypadku przedawkowania, dlatege talezy zastosowéleczenie objawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w telnapmonalnej, hormony i ich pochodne,
progestageny, megestrol;
kod ATC: LO2ABO01

Megestrolu octan jest syntetycznym steroidem o/siinwtasciwosciach progestagennych,
przeciwestrogenowych oraz przeciwgonadotropowyobchdnizm dziatania nie polega na
hamowaniu wytwarzania gonadotropin przez przysadk

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena stzenia w surowicy krwi zaley od stosowanych metod.¢3énie substanciji czynnej zaleod
procesu jelitowego i wirobowego unieczynnienia leku, na ktory zaavptywa: perystaltyka jelit,
flora bakteryjna jelit, rownoczesne podawanie aiotyfiow, masa ciata, dieta i czynitowatroby.
Metabolity stanowj ok. 5 do 8% podanej dawki megestrolu octanu.

Lek wydalany jest gtéwnie przez nerki (ok. 66%)katem (ok. 20% podanej dawki). Pozostateséz
podanej dawki megestrolu octanuzady wydalana przez uktad oddechowy oraz gromadzona
w tkance tluszczowej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane dotycace wiaciwosci rakotwdrczych megestrolu octanu uzyskano prowabadania
niekliniczne u samic pséw, matp oraz zwigrabu pici u szczuréw. Brak danych dotycych

wiasciwosci mutagennych megestrolu octanu. Badania toksyczo&otoporodowej i poporodowe;j
byly prowadzone na szczurach. Stwierdzamonawet podczas podawania matych dawek megestrolu
octanu zdoln& do reprodukcji samcéw byta zmniejszona.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Guma ksantan

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu benzoesan (E 211)
Sodu cytrynian

Aromat cytrynowy

Makrogol 1500

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres wanosci

3 lata
2 lata po pierwszym otwarciu opakowania

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.
Przechowywéaw zamknétym oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania
Butelka z HDPE z zaktka HDPE lub PP/PE z uszczelnieniem ze spienionegetgl@nu z
zabezpieczeniem przed dgstm dzieci oraz miarka z PP w tekturowym pudetku.

240 ml - 1 butelka po 240 ml

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem zawiesinalery doktadnie wymiesza

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18584

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia nha dopuszczinabrotu: 16 sierpnia 2011 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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