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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

MEGACE 160 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tableta obsahuje megestroli acetas 160 mg.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: 224,5 mg monohydratu laktosy a 1,176 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis pripravku:

Bil¢, bikonvexni ovalné tablety s ptlici ryhou na jedné stran€ a s vyrazenym*160* na druhé strané.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek MEGACE je indikovan:

- pro paliativni 1écbu pokroc€ilych karcinomu prsu (tj. pro 1é¢eni relabujicich, inoperabilnich nebo
metastazujicich onemocnéni);

-k 1é¢bé anorexie anebo ztraty t€lesné hmotnost pti zhoubnych nadorech nebo pii onemocnéni AIDS.

Ptipravek je ur€en pro dospélé a dospivajici.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Peroralni podani.

Pro kazdou z nasledujicich indikaci je doporu¢ena alespon dvoumesi¢ni kontinualni 1é¢ba.

Karcinom prsu: 160 mg denné.
Anorexie nebo ztrata télesné hmotnosti: 400-800 mg denng.

Star$i pacienti
Dostupné udaje z klinickych studii s megestrol-acetatem u pacientli ve v€ku 65 let a starSich nejsou

dostacujici, aby se dalo urcit, zda tito pacienti odpovidaji na 1é¢bu jinak nez mladsi pacienti. Obecné plati,
ze davka pro starsi pacienty ma byt stanovena obezietné s ohledem na vyssi vyskyt snizené funkce jater,
ledvin a srdce, pridruzené nemoci a [écbu jinymi [éky.

Obvykle se ma zacit nizsi davkou z davkovaciho rozpéti.
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Je znamo, Ze se megestrol-acetat vylucuje prevazné ledvinami, a proto miize byt riziko toxickych reakci

werv

maji sniZzenou renalni funkci, je pti volbé davky na misté opatrnost. Mlize byt uzitecné monitorovat
rendlni funkce.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urCen pro podavani détem do 12 let, jelikoZ bezpecnost a i¢innost u téchto pacientd nebyla
stanovena.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku anebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Pouziti jako diagnosticky test na graviditu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti
Mimoftadné opatrnosti vyzaduje podavani pripravku MEGACE pacientiim s tromboflebitidou v anamnéze,
u tézkych hypertoniki a pacientti s tézkou poruchou funkce jater.

Peclivé sledovani je potiebné u pacientti 1éCenych pro rekurentni nebo metastazujici karcinom.

Pediatricka populace:
Bezpecnost a uc¢innost nebyly u déti do 12 let stanoveny.

Pomocné latky:
Ptipravek obsahuje laktosu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce 800 mg (5 tablet),
to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

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

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouziti gestagennich pripravkia béhem prvnich 4 mésici téhotenstvi se nedoporucuje.

Gestagenni ptipravky jsou pouZzivany od pocatku prvniho trimestru t€hotenstvi pii prevenci habitudlniho
nebo hroziciho potratu. Nic nenasvédcuje tomu, ze je takovy postup ucinny. Je ziejmé, Ze pti uzivani

téchto latek v pribéhu prvnich 4 mésict t¢hotenstvi mize dojit k potencialnimu poskozeni plodu.

Pouziti gestagennich piipravka s jejich relaxa¢nimi vlastnostmi na délohu mtze u pacientek s poskozenym
plodem zpisobit zpozdéni spontanniho potratu.

V pokusech o ovlivnéni fertilnich a reprodukénich funkci byly zjistény reverzibilni feminizujici €inky na
nekteré sam¢i plody u potkanti.

Nékolik hlaseni poukazuje na souvislost mezi intrauterinni expozici gestagennim Iékiim v prvnim
trimestru gravidity a abnormalitami v oblasti muzskych i Zenskych pohlavnich organti u lidskych plodt.
Riziko hypospadie, které je v bézné populaci 5 az 8 na 1000 narozenych chlapcli, mize byt pti expozici
témto latkam zhruba dvojnasobné. Udaje kvantifikujici riziko expozice u Zzenskych plodi jsou
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nedostatecné, avSak nekteré z téchto 1€kl vyvolavaji mirnou virilizaci vnéjsich genitalii u Zenskych plodt.
Zeny, které uzivaji piipravek MEGACE, je tieba upozornit, aby se chranily pied otéhotnénim. Pokud je
pacientka vystavena pasobeni piipravku MEGACE béhem prvnich ¢tyi mésicti téhotenstvi nebo pokud

zena otehotni v pribéhu uzivani pripravku, ma byt upozornéna na mozné riziko pro plod.

Z dtivodi moznosti nezadoucich ucinki na novorozence, musi byt kojeni béhem uzivani ptipravku
MEGACE pieruseno.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy ucinky megestrol-acetitu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulka uvadi vSechny zaznamenané nezadouci t€inky podle orgéanové klasifikace a frekvence
vyskytu za pouziti téchto kritérii Cetnosti: velmi Casté (>1/10), Casté (=1/100 az < 1/10), mén¢ Casté
(=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (< 1/10000) a neni znamo (z

dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Nezadouci ucinky hlasené v klinickvch studiich (MedDRA terminologie)

Novotvary benigni, maligni a blize nenf relaps tumoru
neuréené (zahrnujici cysty a polypy) ZNnamo
Endokrinni poruchy neni insuficience nadledvin, cushingoidni syndrom,
Znamo Cushingliv syndrom
Poruchy metabolismu a vyzivy nenf diabetes mellitus, snizeni glukosové tolerance,
Znamo hyperglykemie, zvySeni chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy neni poruchy nalady
Znamo
Poruchy nervového systému neni syndrom karpalniho tunelu, letargie
Znamo
Srde¢ni poruchy neni srde¢ni selhani
Znamo
Cévni poruchy neni tromboflebitida, plicni embolie*, hypertenze,
Znamo navaly horka
Respiracni, hrudni a mediastinalni neni dusnost
poruchy ZNnamo
Gastrointestinalni poruchy Casté nauzea, zvraceni, prijjem, nadymani
neni zacpa
Znamo
Poruchy kuze a podkozni tkané Casté vyrazka
neni alopecie
Znamo
Poruchy ledvin a mocovych cest neni polakisurie
Znamo
Poruchy reprodukéniho systému a prsu Casté metroragie, poruchy erekce
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace | Casté astenie, bolest, edém
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Vysetfeni neni zvyseni télesné hmotnosti
Znamo

* plicni embolie (v n€kolika ptipadech fatalni)

Zvyseni telesné hmotnosti: Zvysovani télesné hmotnosti je Castym nezadoucim ucinkem pii pouziti u
pacientti s karcinomem. Je nasledkem zvySené chuti k jidlu a je spojen se zmnoZzenim tuku a bunééné
hmoty.

Tromboembolicky syndrom: Byl hlaSen tromboembolicky syndrom véetné tromboflebitidy a plicni
embolie (n€kdy fatalni).

Jiné nezadouci ucinky: Asiu 1-2 % léCenych pacientl se objevuje nauzea, zvraceni, edémy a krvaceni z
uteru. Také byly zaznamendny dyspnoe, bolest, srdecni selhdni, hypertenze, navaly horka, zmény nalady,
cushingoidni oblicej, vzplanuti tumoru (s hyperkalcemii nebo bez ni), hyperglykemie, alopecie, syndrom
karpalniho tunelu, prijem, letargie a vyrazka.

V klinickych studiich s megestrol-acetatem u pacientti s AIDS nebyl zjistén statisticky signifikantni rozdil
mezi aktivni 1éCbou a placebem u pacientdl, ktefi hlasili alespon jeden nezadouci G¢inek. Piihody hlasené u
> 5 % pacientdl v téchto studiich zahrnovaly prujem, impotenci, vyrazku, nadymani, astenii a bolest. S
vyjimkou impotence byl vyskyt Cast&jsi u pacientl 1éCenych placebem.

U pacientu, ktefi v klinickych studiich dostavali vysoké davky megestrol-acetatu, byly také hlaseny zacpa
a Casté moceni.

Pfi pouzivani megestrol-acetatu byly také hlaSeny abnormality ve funkci hypofyzarné-adrendlni osy véetné
glukosové intolerance, novy vyskyt diabetu, vzplanuti preexistujiciho diabetu se sniZzenim glukosové
tolerance a Cushingliv syndrom. Vzacné se kratce po vysazeni megestrol-acetatu objevily klinické projevy
insuficience nadledvin. MoZnost suprese nadledvin ma byt brana v tivahu u vSech pacientt, ktefi uzivaji
nebo ukoncili chronickou 1é¢bu megestrol-acetatem. Mohly by byt indikovany nahradni stresové davky
kortikoidt.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ve studiich s megestrol-acetatem nebyly zaznamenany akutni toxické reakce ani pii podavani davek 1600
mg denné po dobu 6 i vice mésici.

Zpravy o predavkovani jsou také pfijimany v postmarketingovém obdobi. Pfiznaky a symptomy hlasené
v souvislosti s pfedavkovanim zahrnuji prijem, nauzeu, bolest biicha, dyspnoe, kasel, nejistou chiizi,
apatii a bolest na hrudi. Neexistuje zadné specifické antidotum pfi predavkovani ptipravkem MEGACE.
V piipadé predavkovani by méla byt piijata vhodna podplirna opatteni.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormonalni lé¢iva pouZzivana v onkologii, progestiny, megestrol
ATC kod: LO2ABO1.

Mechanismus antineoplastického ucinku na karcinom prsu a mechanismus, kterym MEGACE pisobi na
anorexii a kachexii, je nejasny. Pribyvani télesné hmotnosti je spojeno se zvysenim chuti k jidlu, zmnozenim
tuku a bunééné hmoty. Prave tento ucinek je podkladem terapeutického pouziti megestrol-acetatu u pacientii
s anorexii anebo Ubytkem télesné hmotnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vysi zjisténé hladiny megestrol-acetatu v plazmé ovlivituje pouzita metoda metfeni. Plazmatické hladiny
jsou zavislé na inaktivaci latky ve stievé a jatrech. Miize je ovlivnit stfevni motilita, sttevni mikroflora,
soucasné podavani antibiotik, t€lesna hmotnost, dieta a funkce jater. Klinicky vyznamné rozdily v
biologické dostupnosti riznych forem megestrol-acetatu neexistuji.

Metabolicky se pfeméni pravdépodobné jen 5 - 8 % podané latky megestrolu. Hlavni cestou eliminace
1éku u lidi je vyluovani mo¢i, ptedstavujici asi 66 % podané davky, a stolici, pfedstavujici asi 20 %.
Nenalezeny zbytek podané davky se jednak ulozi v tukové tkani, jednak se po dekompozici eliminuje
dychanim.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe€nosti

Podavani megestrol-acetatu fendm po dobu az 7 let bylo spojeno se zvySenou incidenci benignich i
malignich tumorti mlé¢né zZlazy. U potkant a opic zvySend incidence tumort v porovnatelnych studiich
nebyla pozorovana.

Vyznam experimentélnich vysledka pro ¢lovéka neni jasny. Je tfeba na né myslet a zvazit miru prospéchu
a rizika terapie pii pfedepisovani pripravku MEGACE.

Studie fertility a reprodukéni studie s vysokymi davkami megestrol-acetatu ukazaly reverzibilni
feminizujici vliv na nékteré samci plody potkanti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa

monohydrat laktosy

sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
povidon K 30

magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kiemicity
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

MEGACE 160 mg tablety je dodavan v lahvi z tmavého skla se smotkem vaty a s pojistnym PP
Sroubovacim uzavérem v krabicce. Jedna lahvicka obsahuje 30 tablet.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO

44/166/81-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 9. 1981
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7. 5. 2014
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