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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MEGESIN 160 mg
tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 160 mg megestrolacetatu.
Pomocna latka so znamym ucinkom: 180 mg monohydratu laktézy v jednej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele, okruhle, neobalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Megesin je indikovany na paliativnu liecbu pokrocilych karcindmov prsnika a endometria (t.j. na
liecbu recidivujucich, inoperabilnych a metastazujucich foriem uvedenych ochoreni).

Megesin je d’alej indikovany na lie¢bu anorexie alebo straty hmotnosti pri zhubnych nadoroch alebo
AIDS u muzov aj zien.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Prislusné davkovanie u kazdého pacienta urci vzdy individualne lekar, ¢asto v kombinécii s d’alSimi
liekmi.

Pre kazdu z nasledovnych indikécii je na zistenie efektivnosti terapie Megesinom potrebné minimalne
2 mesacné kontinualne podavanie lieku v nasledovnych davkach:

Karciném prsnika: 160 mg/den (jednorazovo alebo v rozdelenych davkach).

Karcinom endometria: 40-320 mg/den (jednorazovo alebo v rozdelenych davkach).

Anorexia alebo strata hmotnosti: 400-800 mg/den (jednorazovo alebo v rozdelenych davkach).

Pacientov lieCenych pre recidivujlici alebo metastazujtci karcindm je potrebné starostlivo
monitorovat’.

Pediatricka populacia
Megesin sa neodportaca pouzivat’ u deti.

Starsi pacienti
Podavanie Megesinu star§im pacientom si nevyZaduje upravu davkovania.
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Spdsob podavania
Na vnuatorné pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na megestrolacetat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Pouzitie Megesinu ako diagnosticky test na graviditu.
Megesin sa nema pouzivat’ pocas gravidity a dojcenia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzZivani

Kazdému pacientovi liecenému Megesinom je potrebné venovat’ zvySenti pozornost’. U pacientov
s tromboflebitidou a u pacientov s t'azkou poruchou funkcie pecene v anamnéze je potrebnd zvysena
opatrnost’.

Tento liek obsahuje monohydrat lakt6zy. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktdozovej malabsorpcie
nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

In vitro $tadie preukézali, Ze megestrolacetat blokuje bunkovy cyklus hematopoetickych prekurzorov,
ak sa podava spolu s antineoplastickymi chemoterapeutickymi latkami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Megesin sa nema pouzivat’ pocas gravidity a u doj¢iacich zien.

Reprodukeéné stadie na pokusnych zvieratach preukazali pri vysokych ddvkach megestrolacetatu
reverzibilnt feminizaciu niektorych plodov muzského pohlavia.

Gestagény sa pouzivali v prvom trimestri gravidity so zdmerom zabranit’ habitudlnemu alebo
hroziacemu potratu. Nie st spolahlivé udaje, Ze by tento postup bol G¢inny, dostupnu st dokazy

0 moznom nepriaznivom posobeni takychto postupov pri pouzivani v prvych styroch mesiacoch
gravidity.

Okrem toho je u prevaznej va¢Siny zien pric¢inou potratu defekt plodu a nemozno o¢akavat’, ze by ho
gestagény ovplyvnili. Gestagény maju taktiez tokolytické ucinky a tie by v pripade defektného embrya
mohli vyvolat’ oneskorenie spontanneho potratu. Preto sa neodportica pouzivat’ gestagény pocas
prvych Styroch mesiacov gravidity.

Mnoh¢ udaje svedcia o vztahu medzi intrauterinnou expoziciou lieCiva s gestagénnymi ti¢inkami
pocas prvého trimestra gravidity a medzi abnormalitami genitalii u muzskych a zenskych plodov.
Riziko hypospadie (v beznej populacii u 0,5 — 0,8 % novonarodenych chlapcov) sa moze po pouziti
tohto lieku zdvojnésobit’. Nie su k dispozicii dostatocné udaje pre kvantifikdciu mozného rizika na
zenské plody; je vSak zname, Ze niektoré z tychto latok m6zu u Zenskych plodov vyvolat’ miernu
virilizaciu vonkajsich genitalii.

GESTAGENY SA NEODPORUCA PODAVAT POCAS PRVYCH MESIACOV GRAVIDITY.

Zenu, ktora uziva Megesin pocas prvych $tyroch mesiacov gravidity, je potrebné upozornit’ na mozné
rizika.

Zenam v plodnom veku sa pocas lie¢by Megesinom odportéa zabranit’ otehotneniu pouZivanim
vhodnej antikoncepcie.

Dojcenie
Pocas dojcenia nesmie dojCiaca zena uzivat’ Megesin.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Je nepravdepodobné, Ze by Megesin ovplyviioval schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky su kategorizované podla triedy orgdnovych systémov a frekvencie ako je uvedené
nizsie. Frekvencia vyskytu je definovand podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté
(= 1/100 az < 1/10); menej casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych tdajov).

Benigne a maligne nadory vratane neSpecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)
Nezname: vzplanutie nadorov (s hypekaciémiou alebo bez nej).

Poruchy endokrinného systému

Zriedkavé: insuficiencia nadoblic¢iek

Nezname: Cushingov syndrém, cushingoidny vzhl'ad

(U kazdého pacienta, ktory sa dlhodobo lie¢il megestrolacetatom alebo u ktorého sa liecba ukoncila,
je potrebné zvazit’ moznost’ insuficiencie nadobliciek. M6Ze byt’ potrebna zmena liecby na
glukokortikoidy. Zriedkavé pripady prejavujlicej sa insuficiencie nadobliciek sa vyskytli po ukonceni
liecby megestrolacetatom).

Poruchy metabolizmu a vyzZivy
Nezname: diabetes, zhorSenie pre-existujuceho diabetu, zniZzena tolerancia glukozy, hyperglykémia,
zvySena chut’ do jedla

Psychické poruchy
Nezname: zmeny nalady

Poruchy nervového systému
Nezname: syndrom karpalneho tunela

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname: zlyhanie srdca

Poruchy ciev
Casté: hypertenzia
Zriedkavé: tromboflebitida, pl'icny embolizmus (v niektorych pripadoch s fatdlnym nésledkom)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nauzea, vracanie

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Nezname: alopécia

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Casté: metroragia

Laboratérne a funkéné vySetrenia

Vel'mi Casté: zvySenie hmotnosti (zvy€ajne nesuvisi so zvy$enou retenciou tekutin)

(Zvysenie hmotnosti je spojené so zvySenim chuti do jedla a suvisi s narastom telesného tuku

a telesnej hmotnosti).

Zriedkavo sa pri dlhodobom podavani licku méze vyskytnat urtikaria, prip. idiosynkraticka reakcia.

rww

3



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/02503-TR

V klinickych $tadiach u pacientov, ktori dostavali Megesin na liecbu AIDS boli opisané tieto
neziaduce ucinky ( > 5 %): hnacka, impotencia, vyrazka, flatulencia, asténia, bolest’.

4.9 Predavkovanie

V studiach so 6 mesacnou alebo dlhSou liecbou megestrolacetatom v davke 1600 mg denne sa
nepozorovali ziadne akitne toxické ucinky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: cytostatika a imunomodulatory, gestagény, ATC kod: LO2ABO1.

Megestrolacetat je synteticky steroid so silnym gestagénnym, antiestrogénnym a antigonadotropnym
ucinkom. Zatial’ ¢o presny mechanizmus antineoplastického u¢inku megestrolacetatu na karcinom
endometria a prsnika nie je doteraz znamy, antiluteiniza¢ny tc¢inok sprostredkovany hypofyzou sa
predpoklada. Predpoklad pre existenciu lokalneho ucinku je zaloZzeny na zmenach, ku ktorym
dochadza v maternici po priamej instilacii liecku obsahujiceho progesteron.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vzhl'adom na pritomnost’ acetylovej skupiny na pozicii 17 v retazci sa megestrolacetat pomaly
metabolizuje pecenou, vylucuje sa hlavne mocom a stolicou ako steroidny metabolit alebo neaktivna
zlt¢enina. Biologicky pol¢as v plazme je 15-20 hodin.

Vysku hladiny megestrolacetatu v plazme ovplyviiuje vel’ké mnozstvo faktorov a jej urCenie zavisi aj
na pouzitej metode stanovenia. Plazmaticka hladina zavisi od intestinalnej a hepatalnej inaktivacie
lieku, moze byt ovplyvnena ¢revnou motilitou, crevnymi baktériami, sprievodnou antibiotickou
liecbou, telesnou hmotnost'ou, diétou, hepatalnymi funkciami. Klinicky vyznamné rozdiely

v biologickej dostupnosti megestrolacetatu pravdepodobne neexistuju.

Metabolizuje sa pravdepodobne len 5-8 % podaného megestrolacetatu. Prevazna vacs§ina podaného
mnozstva sa vyluci u ¢loveka mocom (66 %) a stolicou (20 %). ZvySok podanej davky sa eliminuje
dychanim alebo sa uklada do tukového tkaniva.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Peroralne podanie vysokych davok megestrolacetatu (5g/kg) nepreukazalo toxicky G¢inok na mysiach.
V studiach na psoch sa pozorovala zvysena incidencia benignych a malignych nadorov prsnej zl'azy po
podani megestrolacetatu po dobu az 7 rokov. Porovnavacie $tadie u opic a potkanov nepotvrdili
zvySeny vyskyt nadorov. Aj ked’ vzt'ah medzi incidenciou nadorov u psov a 'udi nie je znamy, pri
hodnoteni miery rizika pri predpisovani megestrolacetatu sa maji sa vziat' do uvahy zistené fakty.

Pri pouziti vysokych davok megestrolacetatu u potkanov sa pozoroval reverzibilny feminizac¢ny
ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktozy

kukuri¢ny Skrob

mikrokrystalicka celuldza
magnéziumstearat
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koloidny oxid kremicity
predzelatinovany Skrob

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 15 °C - 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTaska z hnedého priesvitného skla hydrolytickej triedy III s polypropylénovym uzaverom v
papierovej skatul'ke.

Obsah balenia: 30 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami .
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