CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CACHEXAN 40 mg/ml zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 40 mg octanu megestrolu (Megestroli acetas).
Substancja pomocnicza: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu braku taknienia (anoreksji) lub utraty masy ciata w wyniku choroby nowotworowej lub
zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorodli:

Doustnie, 10 — 20 ml (400 — 800 mg) zawiesiny, raz na dobg.

Zaleca sig¢ leczenie produktem leczniczym CACHEXAN co najmniej przez dwa miesiace.
Przed podaniem zawiesing nalezy doktadnie wymieszac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zakrzepowym zapaleniem zyt w wywiadzie.

U pacjentéw z cukrzyca moze wystapi¢ zwigkszone zapotrzebowanie na insuling.

Podczas leczenia lub po odstawieniu produktu leczniczego moga wystapi¢ objawy tagodnego
zahamowania czynnosci nadnerczy. W przypadku naglego odstawienia produktu leczniczego moga
wystapi¢: hipotonia, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy czy ostabienie.

Nie okreslono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci. Nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego u dzieci.

Produkt leczniczy zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg w 20 ml zawiesiny.
Produkt leczniczy zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja
fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono oddziatywania produktu leczniczego z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy CACHEXAN jest przeciwwskazany w ciazy i okresie karmienia piersia.

Badania wptywu na ptodnos¢ i reprodukcje, w ktérych stosowano duze dawki octanu megestrolu
wykazaty przemijajacy, feminizujacy wptyw na niektére ptody szczurze pici meskiej. Niektore
doniesienia sugeruja zwigzek migdzy wewnatrzmaciczna ekspozycja na leki z grupy progestagenéw
w pierwszym trymestrze cigzy i nieprawidtowosciami w uktadzie rozrodczym ptodéw pici meskie;j i
zenskiej. Ryzyko spodziectwa u ptodéw ptci meskiej moze by¢ okoto dwukrotnie wigksze w
przypadku ekspozycji na leki z grupy progestagendw.

Doniesienia naukowe sugeruja mozliwos¢ potencjalnego teratogennego wptywu lekéw tej grupy na
ptéd w przypadku stosowania ich w pierwszych czterech miesiacach ciazy. W czasie stosowania
produktu leczniczego nalezy pacjentkom zaleci¢ stosowanie antykoncepcji.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie jest znany.
4.8 Dzialania niepozadane

Nudnosci, wymioty, obrzeki, krwawienia migdzymiesiaczkowe, dusznosci, niewydolnos¢ serca,
nadci$nienie, uderzenia goraca, zmiany nastroju, reakcje alergiczne, objawy fagodnego zahamowania
czynnos$ci nadnerczy, zaczerwienienie ogniskowe skory (z hiperkalcemia lub bez jej wystgpowania),
zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi (hiperglikemia), tysienie, zespét ciesni nadgarstka, powiktania
zakrzepowo-zatorowe, facznie z zakrzepowym zapaleniem zy! i zatorem tetnicy ptucnej (niekiedy

o $miertelnym przebiegu).

4.9 Przedawkowanie

W badaniach, w ktérych octan megestrolu byt stosowany doustnie w dawkach 1600 mg/dobg nie
opisywano cigzkich dziatan niepozadanych.
W razie koniecznosci stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod i grupa ATC: Nie ma nadanego kodu.

Syntetyczna pochodna chlormadinonu o silniejszym niz progesteron dziataniu gestagennym

i antygonadotropowym. Dziatanie gestagenne megestrolu jest nieco silniejsze od octanu
medroksyprogesteronu, noretyndronu, octanu noretyndronu oraz noretynodrelu; nieco stabsze od
octanu chlormadinonu oraz wyraznie stabsze od norgestrelu. Megestrol wywiera stabe, aczkolwiek
znaczace, dziatanie glikokortykoidowe oraz bardzo stabe dziatanie mineralokortykoidowe.
Pozbawiony dziatania androgennego i estrogennego.

Octan megestrolu jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nowotworéw sutka
i trzonu macicy. Znanym dziataniem octanu megestrolu jest przyrost masy ciata, bedacy raczej
wynikiem zwigkszonego taknienia niz zatrzymania ptynéw w organizmie. To dziatanie produktu
leczniczego zostato potwierdzone w leczeniu braku taknienia (anoreksja) oraz utraty masy ciata,
towarzyszacych zespotowi nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) oraz chorobie nowotworowe;.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Octan megestrolu wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Stgzenie octanu megestrolu

w surowicy krwi zalezy od procesu jelitowego i watrobowego unieczynnienia leku, na ktéry moze
wplywa¢ perystaltyka jelit, flora bakteryjna jelit, réwnoczesne podawanie antybiotykéw, masa ciata,
dieta i czynnos$¢ watroby. Maksymalne stezenie w osoczu Cpux = £ 539 ng/ml obserwowano po czasie
tmax = 5 godzin od podania 800 mg leku. Pole pod krzywa ste¢zen AUC wynosi + 7788 ng.h/ml.
Natomiast po podaniu 750 mg octanu megestrolu po czasie t,,x = 3 godziny obserwowano

Ciax =+ 238 ng/ml oraz AUC = + 3048 ng.h/ml, gdzie procent fluktuacji wynosit + 40. Krzywa
zaleznosci stezenia od czasu ma przebieg dwufazowy, a biologiczny okres péttrwania leku wynosi od
15 do 20 godz. Metabolity stanowia okoto 5-8% podanej dawki octanu megestrolu. Preparat jest
wydalany giéwnie przez nerki (Srednio okoto 66%) i z katem (Srednio okoto 20% podanej dawki).
Pozostata czgs$¢ dawki moze by¢ wydalana przez uktad oddechowy oraz gromadzona

w tkance ttuszczowej. Wptyw pokarmu na biodostgpnos¢ leku nie zostat okreslony.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wplywu na rozréd i rozwéj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 1500

Polisorbat 80

Guma ksantanowa

Sacharoza

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian

Aromat pomaranczowy ptynny
Sodu benzoesan

Woda oczyszczona

Zawiera niewielkie ilosci etanolu.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Okres trwatosci po pierwszym uzyciu — 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biate butelki z tworzywa sztucznego HDPE o pojemnosci 150 ml, 250 ml i 500 ml zaopatrzone
w biale zakretki z tworzywa sztucznego (PE lub PP/PE) z wktadka uszczelniajaca PE oraz
pierscieniem gwarancyjnym i zabezpieczeniem przed otwarciem typu ,,child resistant”.

Do butelek dotacza si¢ miarki do dozowania leku z tworzywa sztucznego (PP).

Opakowanie zewngtrzne - pudetko tekturowe.

Do wymienionych opakowan dotaczona jest ulotka dla pacjenta.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. J6zeféw 9

99-300 Kutno

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12315
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DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.07.2006 r.
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