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BOREA 160 mg tablet

z. xar,irarir vrc raurirarir nilngivr

Etkin madde:
Megestrol asetat 160,00 mg

Yardrmcr madde(ler):
Laktoz 73,00 mg
Sodyum Kroskarmeloz 20,00 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnz.

3. FARMASOTiT FORM

Tablet
Beyaz renkte, oval, krrma gentikli diiz oral kullanrmhk tablet.

4. KLiNiK Oznr,lirr,Bn

4. l.Terapiitik endikasyonlar

BOREA, ilerlemig meme kanserinin palyatif tedavisinde (6rn. rekiiran, inoperabl ya da
metastatik durumlarda) ve aynca kansere ba[h anoreksi ya da kilo kaybr tedavisinde
endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/ uygulama srkhfr ve siiresi:
Aqa[tdaki endikasyonlarm her birinde en az iki ay si.ireyle kesintisiz tedavi tavsiye edilir.

Meme kanseri: 160 mg/giin (tek veya bdliinmiig dozlar halinde)
Anoreksi veya kilo kaybr: 400 - 800 mg, gtinde tek doz.

Uygulama gekli:
BOREA yeterli miktarda (tirne[in bir bardak) su ile ahnrr.

6zel popiitasyonlara iligkin ek bilgiler:
Biibrek / Karacifier yetmezlifi: Bdbrek yetmezli[i olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez.
Karaciler yetmezli[i olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik hastalarda giivenlilipi ve etkilili[i araqtrnlmamrgtrr.

Geriyatrik popiilasyon: Megestrol asetafin klinik gahgmalarrndan elde edilen veriler, 65
yagtn iizerindeki hastalardaki yanrtrn geng hastalardan farkh olup olmadr[rnr belirlemek igin
yeterli de[ildir. BOREA yagh hastalarda kullanrlrrken dikkatli olunmahdrr.



Ekseriya hepatik, renal ve kardiyak fonksiyonlarrn azalmrq olmasr ve bagka bir hastahk
nedeniyle kullanmakta oldu[u di[er ilaglar nedeniyle baglangrg dozu diiqiik ve kullanrm
srkh[rnrn daha biiyiik olmasma tizen gOsterilir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Megestrol asetata veya di[er bilegenlerine kargr alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Gebelik teghis testi olarak kullanrlmasr kontrendikedir.

4.4.62e1 kullanrm uyarllarr ve iinlemleri

GEBELIGiN iIT OONT AYINDA PROGESTASYoNEL AJANLARIN KULLANIMI
oNgnil-t\lp2.

Progestasyonel ilaglar gebelilin ilk 3 ayrnda diigiik yapma egilimi gtisterenlerde diigii[ii
dnlemek igin kullanrlmaktadrr. Ancak bu kullanrmrn yararh olduluna dair yeterli kanrt

\-. olmadr[r gibi gebeli[in ilk dtirt aymda verildifinde fetusa zararh olabilece[i konusunda veri
bulunmaktadrr.

Uterus gevgetici dzellikleri olan progestasyonel ajanlarrn ddllenmig hatah yumurtalann
kendili[inden diigmesini geciktirmesi olasrdrr.

Hamileli[in ilk iig ayrnda uterusun progestasyonel ilaglara manlz kalmasr ile erkek ve diqi
fetuslarda genital anomali gdri.ilmesi arasrnda bir ba[lantr oldu[unu 6ne siiren pek gok bildiri
almmrgtrr.

Genel popiilasyonda 1000 erkek dolumundan 5 ila 8'inde g6ri.ilen hipospadias riski bu
ilaglarla iki kat artabilir. Digi fetuslarda riski belirlemek igin yeterli veri yoktur, ancak bu
ilaglardan bazian diqi fetuslann drq genital organlarrnda hafif virilizasyona neden olabilir.

BOREA, tromboflebit Oyki.isii olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Rekiiran veya metastatik kanser tedavisi gdren hastalann yakrndan izlenmesi gerekir.

v igeri[inde bulunan laktoz nedeniyle, kalrtrmsal galaktoz intoleransq Lapp laktoz yetmezlili
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalarr
gerekir.

Bu trbbi iirtin her bir dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda
"sodyum igermez."

4.5.Di[er hbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri

Bilinen herhangi bir etkileqimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin higbir klinik etkilegim gahgmasr yiirtittilmemiqtir.

6zet popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
6zel popiilasyonlara ilipkin higbir klinik etkilegim gahgmasr yiiriitiilmemiqtir.



4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Megestrol asetat'tn gebelik velveya fetiis/yeni do[an iizerinde zararh farmakolojik etkileri
bulunmaktadrr.

Qocuk do[urma potansiyeli olan kadrnlar bu ilacr kullanrrken gebe kalmaktan kagrnmahdrrlar.
Tedavi siiresince etkili do[um kontrolii uygulamak zorundadrrlar.

Gebelik diinemi:
E[er hasta gebeli[in ilk ddrt ayrnda BOREA alrrsa ya da bu ilacr almaktayken gebe kalrrsa,
ilactn fetusa verebilece$i riskler hakkrnda bilgilendirilmelidir.

BOREA gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullanrlmamahdrr. Gebelik ddneminde
uygulandrgr taktirde ciddi dofium kusurlarrna yol agmaktadrr.

Laktasyon dtinemi
Megestrol asetat anne stiti.i ile atrldr[r ve yeni dolan iizerinde yan etki gdsterme potansiyeli
oldu[u igin ve ilag si.ite gegtili igin BOREA ile tedavi srasrnda emzirme durdurulmahdrr.

Ureme yetene[i/Fertilite
Fertilite ve iireme galtgmalarrnda ytiksek dozda uygulanan megestrol asetatln bazr erkek srgan
fetuslarrnda geri ddniigiimlii feminizan edicietki gtisterdi[i ortaya konmugtur (bkz bdlilm 4.4).

4.7. Arag ve makine kullanlml iizerindeki etkiler

Megestrol asetatrn arag ve makine kullanrmr iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Kilo alrmt: Kilo ahmr kanserli hastalarda megestrol asetatrn en srk rastlanan yan etkisidir. Bu
kilo artrgr, igtah artrqr, ya! ve vi.icut hiicre ktitlesindeki artrgla iligkilidir.

Tromboembolik fenomen: Tromboflebit ve pulmoner emboli dahil (bazr vakalarda fatal
olmugtur) tromboembolik fenomen bildirilm igtir.

Dider yan etkiler; Hastalartn yaklagrk Yo I ila o/o 2'sinde bulantr, kusma, 6dem ve uterus
kanamast gdrtiliir. Ayrrca dispne, a[rr, kalp yetersizli[i, hipertansiyon, srcak basmasr, ruh hali
de[iqiklikleri, Cushingoid yiiz, ttimdriin alevlenmesi (hiperkalsemi ile beraber ya da tek
bagrna), hiperglisemi, alopesi, carpal tiinel sendromu, diyare, letarji, ddkiintii, jinekomasti ve
gdrme kaybr da bildirilmiqtir.

Edinilmiq ba[rgrkhk yetersizli$i sendromu olan hastalarda megestrol asetat kullanrlarak
yaprlan klinik gahqmalarda en az bir yan etki bildiren hastalar agrsrndan ilag ve plasebo grubu
arasmda istatistiksel olarak anlamh bir fark bulunmamrgtrr. Bu gahgmalarda> o/o 5 oranrnda
bildirilen yan etkiler diyare, impotens, ddkiintii, flatulans, asteni ve a$n olmuqtur. impotens
drqrndaki yan etkiler plasebo alan hastalarda daha srk gdriilmiigtiir.



Klinik gahgmalarda yiiksek doz megestrol asetat alan hastalarda konstipasyon ve srk idrara
grkma da bildirilmigtir.

Megestrol asetat kullanrmr ile glukoz intoleransr, yeni ortaya grkan diyabet, glukoz
toleransmda azalma ile birlikte daha dnceden var olan diyabetin alevlenmesi, Cushing
sendromu dahil hipofiz-adrenal aks anormallikleri kaydedilmiqtir. Megestrol asetatrn
kesilmesinden ktsa siire sonra nadiren klinik olarak anlamh adrenal yetersizlik bildirilmigtir.

Kronik megestrol asetat tedavisi gdren ya da bu tedaviyi brrakan biiti.in hastalarda adrenal
sUpresyon olasrh[r dikkate altnmahdrr. Glukokortikoidlerle replasman tedavisi gerekir.

Klinik Deneyim:
Klinik deneyim srasmda bildirilen istenmeyen etkileri listelemek igin aqa[rdaki srkhk
gruplarr kullanrlmrgtrr:

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek

\, (>l/10,000 ila <l/1.000); qok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

(Kist ve polipler dahil olmak iizere) iyi huylu ve ktitii huylu neoplazmalar
Bilinmiyor: Tiimdr alevlenmesi

Endokrin hastahklan
Bilinmiyor: Adrenal yetersizlik, cushingoid, cushing's sendromu

Metabolizma ve beslenme hastahklarr
Bilinmiyor: Diabetes mellitus, glukoz toleransrnda bozulma, hiperglisemi, igtahta artrg

Psikiyatrik hastahklarr
Bilinmiyor: Duygu durum degigikli[i

Sinir sistemi hastahklarr
Bilinmiyor: Carpal tiinel sendromu, letarji

\" Kardiyak hastahklarr
Bilinmiyor: Kardiyak yetmezlik

Vaskiiler hastahklarr
Bilinmiyor: Tromboflebit, pulmoner embolizm (bazr durumlarda 6ldi.iri.icii), hipertansiyon,
srcak basmasr

Solunum, gii[iis bozukluklarr ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastahklarr
Yaygrn: Bulantl kusma, diyare, qiqkinlik
Bilinmiyor: Konstipasyon

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Yaygrn: D6kiintii



Bilinmiyor: Alopesi

Biibrek ve idrar hastahklarl
Bilinmiyor: Pollakitiri

Ureme sistemi ve meme hastahklarr
Yaygm: Metroraj i, erektil disfonksiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar
Yaygrn: Asteni, a[n, 6dem

Aragtlrmalar
Bilinmiyor: Kilo ahmr

Siipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr
Ruhsatlandrrna sonrasr qiipheli ilag advers reaksiyonlannm raporlanmasr biiyiik 6nem

\, tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yarur I risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak sa$lar. Salhk mesleli mensuplarrnrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (rl4lruJtlqk€q1lg; e-
posta: tufam@titck.gov.tr;tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99).

4.9.Doz a$rmt ve tedavisi

Megestrol asetat ile yaprlan gahgmalarda 6 ay ya da daha uzun stire 1600 mg/giin'ltik dozlar
kullanllmrgtrr. Bu gahqmalarda hig bir akut toksik etki gdriilmemigtir.

Doz agtmtnda diyare, bulantq kann a[rrsr, nefes darh[r, dksiiriik, dengesiz yiiriime, halsizlik,
gti$iis a[rrsr gdrtilmiiqttir. Spesifik bir antidotu yoktur. Doz agrmr durumunda uygun
destekleyic i tedavi uygulanmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK OZnr,r,iXr,rn

5. 1. Farmakodinamik tizellikler

v Farmakoterapdtik grup: Progesteronlar
ATC kodu: L02AB01

BOREA'nrn aktif maddesi megestrol asetat sentetik bir progestasyonel ajandrr.

Megestrol asetatln meme kanserindeki antineoplastik etkisi ve anoreksi ve kageksi iizerindeki
etki mekanizmasl da heniiz aydrnlatrlmamrgtrr. Megestrol asetata ba[h kilo artrqr, igtah artrgr,
yap ve viicut hiicre ktitlesindeki artrgla iligkilidir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler
Emilim:
Megestrol asetat, oral uygulama sonraslnda 20,40, 80 ve 200 mg dozlannda hrzla absorbe
olur. Megestrol serum konsantrasyonlan artan dozlarla artar. Ortalama serum
konsantrasyonlarr 89, 190, 209 ve 465 ng / ml olarak saptanmrgtrr.



DaErhm:
Megestrol asetatln plazma konsantrasyonlarr kullanrlan dlgiim metoduna gdre defiigmektedir.
Plazma seviyeleri ilactn intestinal ve hepatik inaktivasyonuna ba[hdrr ve intestinal motilite,
intestinal bakteriler, aynr zamanda antibiyotik uygulanmasr, viicut a!rrh[], diyet ve karacifer
fonksiyonuna g6,re de[igebi lir.

Bilrotransformasyon:
Uygulanan megestrol asetat dozununo/o 5 ile %o 8'i glukuronid konjugatlarr formuna (L7-alfa-
asetoksi-2-alfa-hidroksi-6-metilpregna-4,6-dien-3,20-dion; l7-alfa-asetoksi-6-hidroksimetil
pregna-4,6-dien-3,20-dion ve 17-alfa-asetoksi-2-alfa-hidroksi-6-hidroksimetilpregna-4,6-
dien-3,20-dion metabolitlerine) ddni.igiir.

Eliminasyon:
insanlarda baghca ailltm yolu idrarla gergeklegir. Dozun yaklagrk Yo 66'sridrar,Yo 20'si ise
fegesle atrlrr. idrar ya da fegesle atrlmayan fraksiyonu ise solunum yoluyla atrlabilir veya
ya[larda depolanabilir.

Zidovudin veya rifabutin ile birlikte verildi[inde farmakokinetik parametrelerinde de[igiklik
olmamaktadrr.

5.3.Klinik iincesi giivenlilik verileri

Karsinoj enez, Mutaj ene z ve Fertilite Ye tersizl i{i
7 yaSna kadar olan digi kopeklere megestrol asetat uygulanmasr, memenin benign ve
malingnant tiimdrlerinin insidensinde artrg ile iligkilendirilmigtir. Srganlar ve maymunlarda
yaprlan kargrlagtrnlabilir gahqmalarda ise tiimdr insidensinde artrq olmamrgtrr. Megestrol
asetata ba[lt kdpeklerde meydana gelen tiimdr artrgr ile insanlarda olugabilecek risk arasrndaki
baflantr bilinmemekle birlikte bu ilacrn regete edilmesinde yarar ve zarar orant 96z 6ni.inde
tutulmahdrr.

Yiiksek doz megestrol asetatla yaprlan
fetuslannda geri-ddniiqebilir feminizasyon

6. FARMASOTiX oZnlliXr,nn

fertilite ve iireme qahgmalarr bazr erkek srqan
belirtileri oldupunu gdstermigtir.

6.l.Yardrmcr maddelerin listesi

Gliserol polietilen glikol oksisitrat
Mikrokristalize seliiloz
Sodyum kroskarmeloz
Laktoz
Metilhidroksipropilseliiloz
Magnezyum stearat
Safsu *
*Uretim esnasrnda kullanrlrr. Bitmiq iirtn tabletinde yer almaz.

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.



6.3.Raf 6mrii

36 ay

6.4.Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oC altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnz.

6.5.Ambalajrn nitelifi ve igerili

3 0 tabletlik blister ambalaj larda.

6.6.Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizeldnlemler

Kullanrlmamlq olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolii Ytinetmeli[i" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrnm Kontrolii Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTIHSAT SAHiBi

Onko ilag San. ve Tic. A.g.
Koquyolu Cad. No: 34,34718 Kadrkiiy/iSTANBUL
Tel: (0216) 5449000
Faks: (0216) 545 59 92
e-mail : info@onkokocsel.com

8. RI]HSAT I\T]MARASI

14.12.2006-t2t/19

9. iLK RT]HsAT TARiHi / RTJHSAT YENiLEME TARiIIi

ilk ruhsat tarihi: 14.12.2006
Ruhsat yenileme tarihi:

\. 10. KUB,t]N YENILEIIME TARiHi


