sp.zn.sukls152047/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

MEGACE 40 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml suspenze obsahuje 40 mg megestrol-acetatu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem - jeden ml suspenze obsahuje:
50 mg sacharézy,

2 mg natrium-benzoatu,

0,49 mg ethanolu (slozka citronového aroma)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.
Bila az krémové zbarvena mlécna suspenze s charakteristickou citronovou vini.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Megace je indikovan k 1écb¢€ anorexie anebo ztraty télesné hmotnosti pii zhoubnych
nadorech a onemocnéni AIDS.
Pripravek je indikovan k 1é¢bé dospélych a dospivajicich.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Peroralni podani.

U obou indikaci se ma ptipravek podavat neptetrzit¢ po dobu alespon dvou mésicti v davce 400 - 800
mg (10-20 ml) denné.
Pro odmeérteni davek se pouzije odmérka, ktera je soucasti baleni.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost ptipravku Megace u déti nebyly dosud stanoveny, proto se piipravek nema
pouzivat u déti do 12 let.

Pouziti u starsich pacientii:

Udaje z klinickych studii s megestrol-acetatem u pacientd ve véku 65 let a star§ich nejsou dostateéné
k urceni, zda tito pacienti odpovidaji na 1é¢bu jinak, nez je tomu u mladsich pacientt. Pfi pouzivani
ptipravku v klinické praxi vS§ak nebyly zaznamenany rozdily v odpovédi na podani ptipravku mezi
star§imi a mladSimi pacienty. Obecné plati, Ze se ma davka pro starsi pacienty stanovit obezetn¢ s
ohledem na vys$$i moznost vyskytu snizené funkce jater, ledvin a srdce, pfidruzenych onemocnéni a
1é¢bu jinymi léky. Obvykle se ma zacit nizsi davkou z davkovaciho rozpéti. Je znamo, Ze se
megestrol-acetat vyluCuje prevazné ledvinami. Riziko toxickych reakci na tento 1€k mtize byt proto
vy$$i u pacientil se zhorSenou funkci ledvin. Vyskyt snizené rendlni funkce je u starSich pacientt
pravdépodobnéjsi, proto se ma davka stanovit opatrné a miize se zvazit i monitorovani funkce ledvin.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tehotenstvi a kojeni.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mimotadné opatrnosti je tfeba pii podavani piipravku Megace pacientim s tromboflebitidou v
anamnéze, pacientlim se zavaznou hypertenzi a pacientim se zdvaznym postiZzenim jater.
Peclivé sledovani je potieba u pacientl 1éCenych pro rekurentni nebo metastaticky karcinom.

Tento piipravek obsahuje sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukozy a galaktdozy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek
uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 40 mg natrium-benzoatu (E 211) v jedné 20ml davce, coz odpovida 2
mg v jednom ml peroralni suspenze.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 20ml davce, to znamena, ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 9,8 mg ethanolu (slozka citronového aroma) v davee 20 ml, coz
odpovida 0,49 mg ethanolu v jednom ml peroralni suspenze.

Mnozstvi alkoholu v davce tohoto 1éCivého piipravku odpovida méné€ nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema zaddné znatelné ucinky.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Uzivani ptipravku Megace je v t€hotenstvi a v obdobi kojeni kontraindikovano.
Tehotenstvi

Pouziti gestagennich pripravka béhem prvnich 4 mésicii téhotenstvi se nedoporucuje.

Gestagenni pfipravky jsou od pocatku prvniho trimestru té¢hotenstvi pouzivany k prevenci habitualniho
nebo hroziciho potratu. Nic nenasvédcuje tomu, ze takovy postup je Géinny. Je ziejmé, Ze pti uzivani
téchto latek v pribéhu prvnich 4 mésicu téhotenstvi mize dojit k potencialnimu poskozeni plodu.

Pouziti gestagennich piipravka s jejich relaxacnimi vlastnostmi na délohu mize u pacientek s
poskozenym plodem zptisobit zpozdéni spontanniho potratu.

V pokusech o ovlivnéni fertilnich a reprodukénich funkci byly u potkanti zjiStény reverzibilni
feminizujici i€inky na nékteré plody muzského pohlavi (viz bod 5.3).

Nékolik hlaseni poukazuje na souvislost mezi intrauterinni expozici gestagennim piipravkim

v prvnim trimestru t¢hotenstvi a abnormalitami v oblasti muzskych i Zenskych pohlavnich organi u
lidskych plodii. Riziko hypospadie, které je v bézné populaci 5 az 8 na 1000 narozenych chlapct,
miize byt pii expozici témto latkdm zhruba dvojnasobné. Udaje kvantifikujici riziko expozice u
zenskych plodt jsou nedostatecné, avSak nekteré z téchto ptipravkl vyvolavaji mirnou virilizaci
vnéjSich genitalii u plodl zenského pohlavi.

Zeny, které uzivaji pipravek Megace, je tieba upozornit, aby se chranily pied otéhotnénim. Pokud je
pacientka vystavena plsobeni piipravku Megace béhem prvnich ¢tyf mésicti téhotenstvi nebo pokud

ot¢hotni v prubéhu uzivani ptipravku, ma byt upozornéna na mozné riziko pro plod.
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Kojeni
Z duvodi moznosti nezadoucich ucinkti na novorozence, musi byt kojeni béhem uzivani ptipravku
Megace pieruseno.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Megace nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

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

Jiné nezadouci ucinky: Asiu 1 - 2 % lécenych pacientil se objevuje nauzea, zvraceni, edémy a délozni
krvaceni. Byly zaznamenany rovnéz dyspnoe, bolest, srde¢ni selhani, hypertenze, navaly horka, zmény
nalady, mésicovy oblicej, vzplanuti tumoru (s hyperkalcemii nebo bez ni), hyperglykemie, alopecie,
syndrom karpalniho tunelu, prijem, letargie a vyrazka.

V klinickych studiich s megestrolem-acetatem u pacientti s AIDS nebyl zjistén statisticky vyznamny
rozdil mezi aktivni [éCbou a 1é¢bou placebem u pacienttl, kteti hlasili alespon jeden nezadouci Gc¢inek.
Ptihody hlasené u > 5 % pacientd v téchto studiich zahrnovaly prijem, impotenci a vyrazku. Dal$imi
hlaSenymi nezadoucimi u€inky bylo nadymani, astenie a bolest.

U pacientt, ktefi v klinickych studiich dostavali vysoké davky megestrolu-acetatu, byly také hlaseny
zéacpa a Casté moceni.

Pfi pouzivani megestrol-acetatu byly rovnéz hlaseny abnormality ve funkci hypofyzarné-adrenalni
osy, vcetné s glukdzovou intoleranci, novym pocatkem diabetu, vzplanutim preexistujiciho diabetu se
snizenim gluko6zové tolerance a Cushingovym syndromem. Vzacné se kratce po vysazeni
megestrol-acetatu objevily klinické projevy insuficience nadledvin. Moznost suprese nadledvin se ma
brat v ivahu u vSech pacientt, kteti uzivaji nebo ukoncili dlouhodobou 1é¢bu megestrolem. Mohou byt
indikovany nahradni stresové davky kortikoidu.

Nasledujici tabulka uvadi vSechny zaznamenané nezadouci t€inky podle tiid organovych systému za

pouziti nasledujici klasifikace frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), méné
casté (>1/1 000 az<1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo

(z dostupnych idajt nelze urcit).

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Nezadouci ucinky hlasené v klinickvych studiich

Novotvary benigni, maligni a blize neni znamo vzplanuti tumoru

neurcené (zahrnujici cysty a

polypy)

Endokrinni poruchy neni znamo insuficience nadledvin, cushingoidni
syndrom, Cushingliv syndrom

Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo diabetes mellitus, snizeni glukozové
tolerance, hyperglykemie

Psychiatrické poruchy neni znamo zmény nalady

Poruchy nervového systému neni znamo syndrom karpalniho tunelu, letargie

Srdec¢ni poruchy neni zndmo srde¢ni selhani

Cévni poruchy neni znamo tromboflebitida, plicni embolie*,
hypertenze, navaly horka

Respiracni, hrudni a mediastinalni  neni znamo dyspnoe

poruchy
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Gastrointestinalni poruchy Casté nauzea, zvraceni, prijem, nadymani

neni zndmo zacpa
Poruchy kuze a podkozni tkang Casté vyrazka

neni znamo alopecie
Poruchy ledvin a mocovych cest neni zndmo polakisurie
Poruchy reprodukéniho systémua  Casté metroragie, poruchy erekce
prsu
Celkové poruchy a reakce v mist¢  Casté astenie, bolest, edém
aplikace

* plicni embolie (v nékolika ptipadech fatalni)

HIl43eni podezfeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu léciv

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 ucinky ani pti podavani davek

1 600 mg denné€ po dobu 6 i vice mésicu.

Znamky a priznaky hldSené v souvislosti s pfedavkovanim hlasené z 1écebné praxe zahrnuji prijem,
nauzeu, bolest bficha, dyspnoe, kasel, nejistou chlizi, apatii a bolest na hrudi. Neexistuje zadné
specifické antidotum megestrol-acetatu. V ptipadé piedavkovani se ma pouzit vhodna podplrna 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormony a pfibuzné latky, progestiny.
ATC skupina: LO2ABO1

Mechanismus u¢inku

Mechanismus antineoplastického ucinku na karcinom prsu a mechanismus, kterym megestrol-acetat
pusobi na anorexii a kachexii, je nejasny. Nartist t€lesné hmotnosti je spojen se zvySenim chuti k jidlu,
zmnozenim tuku a buné¢né hmoty.

Praveé tento ucinek je podkladem terapeutického pouziti megestrolu-acetdtu u pacientd s anorexii
anebo ubytkem télesné hmotnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vysledky méteni arovné hladiny megestrol-acetatu v plazmé ovliviiuje pouzitd metoda. Plazmatické
hladiny jsou zavislé na inaktivaci latky ve stfevé a jatrech a mlze je ovlivnit stfevni motilita, stfevni
mikroflora, soucasné podavani antibiotik, t€lesnd hmotnost, dieta a funkce jater. Nebyly zjiStény
klinicky vyznamné rozdily v biologické dostupnosti mezi riznymi formami megestrol-acetatu.
Metabolicky se pfeméni pravdépodobné jen 5 - 8 % podané latky. Hlavni cestou eliminace latky u lidi
je vylu¢ovani moci, ptedstavujici asi 66 % podané davky, a stolici, predstavujici asi 20 %. Zbytek
podané davky se bud’ ulozi v tukové tkani, nebo se po dekompozici eliminuje dychanim.

Nebyly zjistény zadné zmény ve farmakokinetickych parametrech pfi podani megestrol-acetatu
(peroralni suspenze) se zidovudinem nebo rifabutinem.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podavani megestrol-acetatu fenam po dobu az 7 let bylo spojeno se zvysSenou incidenci benignich i
malignich tumorti mlécné zlazy. U potkanil a opic nebyla zvySena incidence tumord v podobnych
studiich pozorovana. Vyznam experimentalnich vysledkl pro ¢lovéka neni znam.

Podavani piipravku Megace je v téhotenstvi kontraindikovano a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouzivaji u¢innou antikoncepci, se nedoporucuje.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Xanthanova klovatina, citronové aroma (obsahuje ethanol), polysorbat 80, kyselina citronova,
sacharoza, natrium-benzoat (E 211), dihydrat citronanu sodného, makrogol 1540, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 24 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Megace je dodavan v HDPE lahvi¢ce s PP bezpecnostnim uzévérem, s PP davkovaci odmérkou s
ryskami pro 2,5 ml az 30 ml (s délenim po 2,5 ml) v krabicce.

Velikost baleni: lahvicka o obsahu 240 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pred pouzitim dobte protiepat.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO

56/150/00-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. 3. 2000
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 13. 11. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.7.2024
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