CHARAKTERYSTYKA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

1. NAZWA HANDLOWA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO
MEGESIN 160 mg, tabletki.

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Kazda tabletka zawiera 160 mg Megestroli acetas (octanu megestrolu).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Preparatu nie nalezy stosowac zamiast aktualnie przyjetych schematéw leczenia obejmujacych:
zabieg chirurgiczny, radioterapie czy chemioterapie.
Paliatywne leczenie zaawansowanego raka piersi lub endometrium ( np.: w przypadku

nawracajgcej, niesoperacyjnej lub uogdinionej choroby nowotworowej).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Rak sutka: 160 mg/dobe (w pojedynczej dawce lub w 2 — 4 dawkach podzielonych);

Rak endometrium: 40 do 320 mg/dobe (w pojedynczej dawce lub w 2 — 4 dawkach podzielonych);
Skutecznos¢ stosowania preparatu Megesin mozna okresli¢ po okoto dwdch miesigcach ciggtego

stosowania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na octan megestrolu lub inny sktadnik preparatu,

4.4. Ostrzezenia specjalne i zalecane Srodki ostroznosci

Preparat nalezy stosowacé z ostroznoscig u chorych z choroba zatorowo — zakrzepowg, oraz z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Nie zaleca sie stosowania preparatu u chorych z rozpoznaniem innych nowotworow.

Nie wyjasniono w pei wiasciwosci preparatu polegajacych na dziataniu podobnym do
glikokortykosteroidéw. W warunkach laboratoryjnych wykazano, ze octan megestrolu wplywa
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hamujaco na o$ podwzgodrze - przysadka — nadnercza. U chorych, ki6rzy otrzymywali lek w
warunkach klinicznych obserwowano: wystapienie objawow cukrzycy, zaostrzenie objawéw u
chorych z rozpoznang  cukrzycy ( koniecznosé zwigkszenia dawki insuliny), wystapienie objawéw
zespotu Cushing'a oraz rzadkie przypadki objawowej niewydolno$ci nadnerczy. U kazdego chorego
leczonego octanem megestrolu lub u chorego, u ktdrego jest zaplanowane zakohczenie

dlugotrwalej terapii nalezy wzigé pod uwage mozliwo$é zahamowania osi podwzgérze - przysadka -
nadnercza pod wptywem leku. W przypadku wystapienia takich objawéw jak: obnizenie cinienia
tetniczego, nudnosci, wymioty, ostabienie oraz zawroty glowy nalezy rozwazyé mozliwosé
wykonania badari laboratoryjnych w kierunku czynnosci nadnerczy lub wlaczyé do leczenia szybko
dziatajace preparaty z grupy glikokortykosteroidow,

4.5. Oddzialywanie z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie badano.

4.6. Cigza i laktacja

Cigza: nie zaleca sie podawania octanu megestrolu u kobiet w ciazy.

Badania nad plodnos$cig i rozrodem prowadzone u szczurdw z podaniem duzych dawek preparatu
wykazatly, Ze lek wywiera przemijajacy, feminizujacy wplyw na ptedy zwierzat. Liczne doniesienia
sugeruja, ze podawanie preparatow o wlasciwosciach progestagennych u kobiet w pierwszym
trymestrze ciazy powoduie wady narzgddw ptciowych u meskich oraz zenskich ptodéw. Ryzyko
wystapienia spodziectwa u plodéw pici meskiej zwigksza sig 2-krotnie. Brak wystarczajgceych
danych, aby oceni¢ ryzyko dla ploddéw pici Zenskiej. Niemnigj jednak niektére z lekéw z tej grupy
mogg powodowaé wirylizacje zewnetrznych narzaddw plciowych u ptodéw pici zenskiej.

Jesli chora byfa leczona octanem megestrolu podczas pierwszych czterech miesiecy ciazy lub
zaszla w cigze podczas stosowania tego preparatu nalezy ig poinformowaé o potencjalnym ryzyku
dia ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym otrzymujgce ten preparat powinny stosowaé skuteczng,
antykoncepcje.

Laktacja: nie zaleca sie¢ podawania octanu megestrolu u kobiet karmigcych. Ze wzgledu na
mozliwo$é wystapienia dziafan niepozadanych u noworodka karmienie piersig nalezy przerwaé w

okresie leczenia.
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4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn

Nie badano wplywu preparatu Megesin na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugi maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Najczesciej opisywanym objawem niepozgdanym podczas leczenia octanem megestrolu,
szczegdlnie w duzych dawkach, jest zwiekszenie masy ciata. Zwiekszenie masy ciata zwykle nie ma
zwiazku z retencjg ptynéw lecz jest spowodowane wzrostem taknienia.
inne okazjonalnie zgtaszane zdarzenia niepozadane to nudno$ci i wymioty, obrzeki, krwotoki
maciczne. Inne raporty opisywaty powigkszenie gruczotéw piersiowych, zaostrzenie stanu guza (z
hiperkalcemig lub bez), dusznosé, hiperglikemia, nietolerancja glukozy, tysienie, nadcisnienie
tetnicze, zespdt ciesni nadgarstka i zaczerwienienie skéry, wahania nastroju.
Rzadko opisywano powikiania zatorowo-zakrzepowe, w tym zakrzepowe zapalenie 2yt | zatorowos¢
plucna (w kilku przypadkach prowadzaca do zgonu). Rzadko opisywane zdarzenia niepozgdane
wystepujace podczas diugotrwatego stosowania leku to pokrzywka, spowodowana prawdopodobnie
reakcjg alergiczng na preparat.
Preparat jest pozbawiony wlasciwosci hamujgcych czynnosé szpiku, charakterystycznych dla lekow
cytotoksycznych. Nie powoduje istotnych zmian w badaniu morfologii krwi, moczu oraz biechemii
krwi.
Podczas stosowania octanu megestrolu moze wystapi¢ zaburzenie osi podwzgérze — przysadka —

nadnercza i zahamowanie czynnosci nadnerczy.

4.9. Przedawkowanie

Podczas prowadzonych badan klinicznych, po pedaniu dawek 1600 mg/dobe, nie obserwowano
niespodziewanych zdarzern niepozadanych o ciezkim przebiegu.
Nie badano czy octan megestrolu przenika przez bfony dializacyjne. Ze wzgledu na maig
rozpuszczainosé preparatu wydaje sie, Ze dializa nie jest skuteczng metoda leczenia w przypadku
przedawkowania preparatu.
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ zastosowanie leczenia objawowego.

5. WELASCIWOSC| FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC wg WHO: LOZ A BO1. Leczenie hormonalne, preparat o wlasciwoéciach

progestagennych.
Octan megestrolu jest syntetycznym steroidem o silnych wiasciwosciach progestagennych,

przeciwestrogenowych oraz przeciwgonadotropowych.
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Szczegbtowy, przeciwnowotworowy mechanizm dzialania octanu megestrolu u chorych z rakiem
macicy nie jest znany. Rozwaza si¢ mozliwy mechanizm dziatania polegajacy na hamowaniu
produkcji gonadtropin przez przysadke. Dziatanie miejscowe jest wywolywane bezposrednim
wplywem czynnikéw progestagennych na endometrium.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Preparat szybko si¢ wchiania z przewodu pokarmowego i maksymalne stezenie we krwi osigga po
1 do 3 godzinach od podania doustnego. Okres péttrwania preparatu w surowicy wynosi od 15 do
20 godzin. Ze wzgledu na obecnosé grupy acetylowej w pozycji 17, octan megestrolu jest powoli
metabolizowany w watrobie. Preparat jest wydalany gléwnie w moczu. llo§€ metabolitéw wynosi od
5 % do 8 % podanej dawki i jest uwazana za nieistotng. Po podawaniu wielokrotnym 80% - 90%
wartosci stezen w stanie stacjonarnym osiggane jest po 3 dniach.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane dotyczgce wiasciwosci rakotworczych preparatu uzyskano prowadzace badania przedkliniczne
u samic psdw i malp oraz zwierzat obu pfci u szezurdw. Zwierzetom podawano octan megestrolu w
dawkach 53,2, 26,6 oraz 1,3 razy mniejszych niz zalecane u ludzi (13,3 mg/kg/dobe). U samic
pséw octan megestrolu podawany do 7 lat (dawki 0,01, 0,1 i 0,25 mg/kg/dobe) indukowat
powstawanie lagodnych i zlodliwych guzdw sutka. U samic matp w 10-letniej obserwacji nie
obserwowano powstawania guzéw {dawki octan megestrolu 0,01, 0,1 i 0,5 mg/kg/dobe). U samcéw
szczurdw, ktérym podawano octan megestrolu przez 2 lata w dawkach 3,9 lub 10 mg/kg/dobe
obserwowano powstawanie guzow przysadki. Zalezno$¢ pomiedzy wystepowaniem tych guzéw u
szczuréw oraz pséw nie moze by¢ rozpatrywana w ocenie Korzysci i ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem preparatu u ludzi.

Brak danych dotyczacych wiasciwosci mutagennych preparatu.

Badania toksycznosci okoto- | poporodowej byty prowadzone u szczurédw. Podawano dawki w
zakresie 0,05 do 12,5 mg/kg, czyli ponizej dawek stosowanych u ludzi (13,3 mg/kg). Stwierdzono,
Zze mimo podawania matych dawek octanu megestrolu zdoino$¢ do reprodukcji u samcow byta
zmniejszona. Podobne wyniki obserwowano u psow. Podawanie preparatu cigzarnym samicom
szczuréw powodowalo zmnigjszenie masy ciata ptoddw, liczby zywych urodzen oraz feminizacje
samcow. Brak danych dotyczacych wplywu preparatu na spermatogeneze.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sktad i wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia prezalatynizowana, glukoza mikrokrystaliczna,
stearynian magnezu, krzemionka koloidalna bezwodna.
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6.2. Niezgodnosci

Nie znane.

6.3. Okres trwatosci

2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze od 15°C do 25°C.

Chronié przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: szklany pojemnik w kolorze bursztynowym ze szczelnym
polipropylenowym korkiem.

Opakowanie zewnetrzne: kartonowe pudetko.

Wielkos¢ opakowania: 30 i 100 tabletek.

6.6. Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia leku

Wedtug zalecert lekarza.

7. Wytworca

S.C. SINDAN S.R.L., 11 lon Michalache Blvd., 781681 Bucharest 1, Rumunia

8. Swiad. Rej. MZ. Nr: 9515

8. Data pierwszego wpisu do rejestru: lipiec 2002

10. Data zatwierdzenia tekstu Charakterystyki srodka farmaceutycznego: lipiec 2002
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