SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
MEGACE susp.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Megestroli acetas.

1 ml suspenze obsahuje 40 mg mikronizovaného megestrolu acetatu.
Pomocné latky : sacharosa, natrium-benzoat, polysorbat 80

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.
K peroralnimu podani

Popis pripravku: bila az krémov¢ zbarvend mlécna suspenze s charakteristickou citrénovou viini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

MEGACE suspenze je indikovana k 1€¢b¢ anorexie anebo ztraty hmotnosti pii zhoubnych nadorech a
onemocnéni AIDS.

Pripravek je urcen pro dospé€lé a mladistveé.

Pripravek neni uréen pro podavani détem, jelikoZ bezpecnost a ucinnost u pediatrickych pacientt
nebyla stanovena.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Pro kazdou z nésledujicich indikaci je doporucena alesponn dvoumésicni kontinualni 1é¢ba.
Anorexie nebo ztrata hmotnosti: 400-800 mg v jedné denni davce.

Starsi pacienti: Dostupné udaje z klinickych studii megestrolu acetatu pro pacienty 65 let a starsi
nejsou dostacujici, aby se dalo urcit, zda tito pacienti odpovidaji na 1écbu jinak, nez je tomu u
mlads$ich pacientii. Obecné plati, Ze davka pro starsi pacienty by méla byt stanovena obezietné

s ohledem na vyssi vyskyt snizené funkce jater, ledvin a srdce, ptidruzené nemoci a 1écbu jinymi léky.
Obvykle by se mélo zacit nizsi davkou z davkovaciho rozpéti.

Je znamo, Ze megestrol acetat se vylucuje prevazné ledvinami, a proto riziko toxickych reakci na tento
1¢k mtize byt vyssi u pacientd se zhorsenou funkci ledvin. JelikoZ u starSich pacientti je

uzite¢né monitorovat renalni funkce.

4.3 Kontraindikace

Piipravek MEGACE je kontraindikovan:

- upacientl s hypersenzitivitou na acetat megestrolu anebo na kteroukoli slozku ptipravku
v anamnéze

- jako diagnosticky test na graviditu

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mimotadné opatrnosti vyZaduje podavani piipravku MEGACE pacientiim s tromboflebitidou v
anamnéze, u t€zkych hypertonikii a pacientt s tézkym postiZzenim jater.

Peclivé sledovani je potiebné u pacientl 1éCenych pro rekurentni nebo metastaticky karcinom.
Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsopci glukozy a galaktdzy
nebo sacharézo-izomaltazové deficienci by tento piipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pouziti gestagennich pripravki béhem prvnich 4 mésicii téhotenstvi se nedoporucuje.

V pokusech o ovlivnéni fertilitnich a reprodukénich funkci byly zjistény reverzibilni feminizujici
ucinky na nékteré muzské plody u potkant.

Ne¢kolik hlaseni poukazuje na souvislost mezi intrauterinni expozici gestagennim 1éktim v prvnim
trimestru gravidity a abnormalitami v oblasti muzskych i zenskych pohlavnich organt u lidskych
plodu. Riziko hypospadie, které je v bézné populaci 5 az 8 na 1000 narozenych chlapcti, mize byt pfi
expozici témto latkam zhruba dvojnasobné.Udaje kvantifikujici riziko expozice u zenskych plodii jsou
nedostatecné, avsak nekteré z téchto 1éka vyvolavaji mirnou virilizaci vnéjsich genitalii u Zenskych
plodu.

Zeny, které uzivaji piipravek MEGACE, je tieba upozornit, aby se chranily pied otéhotnénim. Pokud
je pacientka vystavena ptusobeni pfipravku MEGACE béhem prvnich ¢tyf mésict t¢hotenstvi nebo
pokud Zena otéhotni v prib&hu uzivani pripravku, méla by byt upozornéna na mozné riziko pro plod.
Z davodt moznosti nezadoucich ucinkii na novorozence, musi byt kojeni béhem uzivani ptipravku
MEGACE pieruseno

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy ucinky megestrolu acetatu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Zvyseni telesné hmotnosti: Pribyvani na hmotnosti je ¢astym nezddoucim u¢inkem pii pouziti u
pacientt s karcinomem. Je nasledkem zvysené chuti k jidlu a je spojen se zmnoZenim tuku a bunééné
hmoty.

Trombembolicky syndrom: Byl hlaSen trombembolicky syndrom vcetné tromboflebitidy a plicni
embolie (n¢kdy smrtici).

Jiné nezadouci ucinky: Asiu 1-2 % léCenych pacientl se objevuje nauzea, zvraceni, edémy a krvaceni
z uteru. Také byly zaznamenany dyspnoe, bolest, srde¢ni selhani, hypertenze, navaly horka, zmény
nalady, mésickovity oblicej, zarudnuti (s hyperkalcemii nebo bez ni), hyperglykémie, alopecie,
syndrom karpalniho tunelu, prijem, letargie a vyrazka.

V klinickych studiich s megestrolem acetitem u pacienti s AIDS, nebyl zjiStén statisticky
signifikantni rozdil mezi aktivni 1écbou a placebem u pacientti, ktefi hlasili alespon jeden nezadouci
ucinek. Piihody hlaSené u > 5% pacientl v téchto studiich zahrnovaly prijem, impotenci, vyrazku,
nadymani, asténii a bolest. S vyjimkou impotence byl vyskyt castéjsi u pacientid 1é€enych placebem.

U pacientd, ktefi v klinickych studiich dostavali vysoké davky megestrolu acetatu, byly také hlaseny
zéacpa a ¢asté moceni.

Pfi pouzivani megestrol acetatu byly také hlaseny abnormality ve funkci hypofyzarné-adrenalni osy,
vcetn¢ glukosové intolerance, novym pocatkem diabetu, vzplanutim preexistujiciho diabetu se
snizenim glukosové tolerance a Cushingovym syndromem. Vzacné se kratce po vysazeni megestrol
acetatu u pacientl objevily klinické projevy insuficience nadledvin. MozZnost suprese nadledvin by se
m¢éla brat v Gvahu u vSech pacientt, ktefi uzivaji nebo ukoncili chronickou 1é¢ebu megestrolem.
Mohly by byt indikovany nahradni stresové davky kortikoidu.

4.9 Predavkovani
Ve studiich s megestrol acetatem nebyly zaznamenany akutni toxické efekty ani pfi podavani davek
1600 mg denné po dobu 6 i vice mésici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Indikac¢ni skupina: hormon, progestin.
ATC skupina LO2ABO01

Mechanismus antineoplastického u¢inku na karcinom prsu a mechanismus, kterym MEGACE ptisobi
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na anorexii a kachexii, je nejasny. Pfibyvani hmotnosti je spojeno se zvySenim chuti k jidlu,
zmnozenim tuku a buné¢né hmoty.

Pravé tento ucinek je podkladem terapeutického pouziti acetatu megestrolu u pacientd s anorexii
anebo ubytkem hmotnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vsi zjisténé hladiny acetatu megestrolu v plazmé ovliviiuje pouzitd metoda méfeni. Plazmatické
hladiny jsou zavislé na inaktivaci latky ve stfeve a jatrech a mize je ovlivnit stfevni motilita, stitevni
mikroflora, soucasné podavani antibiotik, t€lesna hmotnost, dieta a funkce jater. Klinicky vyznamné
rozdilnosti biologické dostupnosti riznych forem acetatu megestrolu neexistuji.

Metabolicky se pfeméni pravdépodobné jen 5 - 8 % podané latky megestrolu. Hlavni cestou eliminace
1€ku u lidi je vylucovani moci predstavujici asi 66 % podané davky a stolici pedstavujici asi 20 %.
Nenalezeny zbytek podané davky se jednak ulozi v tukové tkani, jednak se po dekompozici eliminuje
dychanim.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podavani acetatu megestrolu fenam po dobu az 7 let bylo spojeno se zvySenou incidenci benignich i
malignich tumort mlécné Zlazy. U potkanil a opic zvySena incidence tumorti v podobnych studiich
nebyla pozorovana. Vyznam experimentalnich vysledki pro ¢lovéka neni jasny. Je tfeba na né myslet
a zvazit miru prospéchu a rizika terapie pfi predepisovani ptipravku MEGACE.

Studie fertility a reprodukéni studie s vysokymi davkami megestrolu acetatu ukazaly reverzibilni
feminizujici vliv na nékteré samci plody potkand.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych liatek
Xanthanova klovatina, citronové aroma, polysorbat 80, kyselina citronova, sacharosa, natrium-
benzoat, dihydrat citronanu sodného, makrogol 1540, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C; chraiite pied horkem. Za téchto podminek bude ptipravek stabilni po
celou dobu exspirace uvedené na obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

MEGACE susp. je dodavan v HDPE lahvi s PP bezpecnostnim uzavérem, s PP davkovaci odmérkou s
ryskou pro 10 a 20 ml v krabicce.

Velikost baleni: lahev o obsahu 120 ml, 240 ml, 480 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Pted pouzitim dobfe protiepat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Olivova 4/2096

110 00 Praha 1, Ceska republika

Tel: +420 221 016 111

Fax: +420 221 016 900

e-mail: bms.czech@bms.com

8. REGISTRACNI CISLO
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56/150/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
1.3.2000 / 24.9. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
24.9.2008
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