KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MEGACE 160 mg tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:
Megestrol asetat 160 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 224,50 mg
Sodyum rgasta glikolat 28 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.

Beyaz-beyazimsi renkte, oval, bikonveks, bir yi280” baskili dger yuzi kirma centikli,
gorunir kontaminasyon olmayan tabletleklindedir.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

MEGACE, ilerlems meme kanserinin palyatif tedavisinde (6rn. rekiinmoperabl ya da
metastatik durumlarda) ve ayrica kanserglibanoreksi ya da kilo kaybi tedavisinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/ uygulama siklgi ve suresi:

Asagidaki endikasyonlarin herbirinde en az iki ay sigdgesintisiz tedavi tavsiye edilir.
Meme kanseri : 160 mg/gun (tek veya bolugrdézlar halinde)

Anoreksi veya kilo kaybi : 400 — 800 mg, giindedek.

Uygulama sekli:
MEGACE Tablet yeterli miktarda (6rga bir bardak) su ile alinir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Karaciger yetmezigi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik hastalarda givengilive etkililigi aragtirlmamstir.



Geriyatrik populasyon: Megestrol asetatin klinik ¢amalarindan elde edilen veriler, 65
yasin Uzerindeki hastalardaki yanitin genc¢ hastalafdéidi olup olmadgini belirlemek icin
yeterli degildir. MEGACE yssl hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ekseriya hepatik, renal ve kardiyak fonksiyonlaamalmg olmasi ve bgka bir hastalik
nedeniyle kullanmakta olg@u diger ilaclar nedeniyle B&ngic dozu dgilk ve kullanim
sikliginin daha blyuk olmasina 6zen gdosterilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Megestrol asetata veyagér bilesenlerine kagi alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Gebelik tghis testi olarak kullaniimasi kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

GEBELIGIN iLK DORT AYINDA PROGESTASYONEL AJANLARIN KULLANIMI
ONERILMEZ.

Progestasyonel ilaclar gel@h ilk 3 ayinda déik yapma gilimi gdsterenlerde diiigu
Onlemek icin kullaniimaktadir. Ancak bu kullanimyararh oldguna dair yeterli kanit
olmadg gibi gebelgin ilk dért ayinda verildiinde fetusa zararli olabilegekonusunda veri
bulunmaktadir.

Uterus gewetici Ozellikleri olan progestasyonel ajanlarin ldbinis hatali yumurtalarin
kendiliginden digmesini geciktirmesi olasidir.

Hamileligin ilk G¢ ayinda uterusun progestasyonel ilaclasun kalmasi ile erkek ve i
fetuslarda genital anomali gorilmesi arasinda agtamti oldigunu 6ne siren pek ¢ok bildiri
alinmstir.

Genel populasyonda 1000 erkekgdmundan 5 ila 8'inde gorulen hipospadias riski bu
ilaclarla iki kat artabilir. D§i fetuslarda riski belirlemek icin yeterli veri yak, ancak bu
ilaclardan bazilan gii fetuslarin d¢ genital organlarinda hafif virilizasyona nedenbdia

MEGACE, tromboflebit 6ykiist olan hastalarda dikkiatillaniimalidir.
Rekilran veya metastatik kanser tedavisi goren laastaakindan izlenmesi gerekir.

Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, kalitimsal galakitapleransi, Lapp laktoz yetmegili
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olastalarin bu ilact kullanmamalari
gerekir.

Megace 160 mg Tablet sodyum icerir. Bu tibbi Urier tablette 28 mg sodyum sasta
glikolat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyumyeliinde olan hastalar i¢cin gz 6ninde
bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi tranler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen herhangi bir etkilgmi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon):



Megestrol asetat'in gebelik ve/veya fetls/yengaito Gizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlar bu ilaci kullanirigebe kalmaktan kaginmaldirlar.
Tedavi suresince etkili gam kontrolli uygulamak zorundadirlar.

Gebelik donemi:
Eger hasta gebdgin ilk dort ayinda MEGACE alirsa ya da bu ilaci aktayken gebe kalirsa,
ilacin fetusa verebilegeriskler hakkinda bilgilendirilmelidir.

MEGACE gerekli olmadik¢ca gebelik doneminde kullamamalidir. Gebelik déneminde
uygulandg taktirde ciddi dgum kusurlarina yol agmaktadir.

Laktasyon donemi:
Megestrol asetat anne sitl ile afildre yeni dgan Uzerinde yan etki gosterme potansiyeli
oldugu icin ve ilag sute gedi icin MEGACE ile tedavi sirasinda emzirme durdanalidir.

Ureme yetengi / Fertilite:
Fertilite ve Ureme caimalarinda yiksek dozda uygulanan megestrol asdtatinerkek sican
fetuslarinda geri dogtimli feminizan edici etki gosteggdiortaya konmgtur (bkz bélim 4.4)

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Megestrol asetatin ara¢ ve makine kullanimi Gizdsitveen bir etkisi yoktur.

4.81stenmeyen etkiler

Kilo alimi: Kilo alimi kanserli hastalarda megestrol asetatiisi& rastlanan yan etkisidir. Bu
kilo artisl, istah artgl, yag ve vicut hicre kutlesindeki att iliskilidir.

Tromboembolik fenomenTromboflebit ve pulmoner emboli dahil (bazi vakdk fatal
olmustur) tromboembolik fenomen bildirilngir.

Diger yan etkiler: Hastalarin yakkak % 1 ila % 2'sinde bulanti, kusma, 6dem ve uterus
kanamasi goralur. Ayrica dispnera kalp yetersizlii, hipertansiyon, sicak basmasi, ruh hali
desisiklikleri, Cushingoid ytz, timérin alevienmesi (bigalsemi ile beraber ya da tek
baina), hiperglisemi, alopesi, carpal tinel sendrotiyare, letarji, dokuntu, jinekomasti ve
gorme kaybi da bildirilngiir.

Edinilmis bagisiklik yetersizlgi sendromu olan hastalarda megestrol asetat klalak
yapilan Klinik calgmalarda en az bir yan etki bildiren hastalar ademilac ve plasebo grubu
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark uhamstir. Bu ¢algmalarda> % 5 oraninda
bildirilen yan etkiler diyare, impotens, dokuntigtéilans, asteni vega olmustur. Impotens
disindaki yan etkiler plasebo alan hastalarda dahg@imutir.

Klinik calismalarda yuksek doz megestrol asetat alan hastakemstipasyon ve sik idrara
¢ctkma da bildirilmgtir.

Megestrol asetat kullanimi ile glukoz intolerangeni ortaya cikan diyabet, glukoz
toleransinda azalma ile birlikte daha ©6nceden Jan aliyabetin alevlenmesi, Cushing
sendromu dahil hipofiz-adrenal aks anormallikleray#edilmitir. Megestrol asetatin
kesilmesinden kisa siure sonra nadiren klinik olamalamli adrenal yetersizlik bildirilrgtir.
Kronik megestrol asetat tedavisi goren ya da baugd birakan bitliin hastalarda adrenal
supresyon olasgi dikkate alinmalidir. Glukokortikoidlerle replasmgedavisi gerekir.



Klinik Deneyim:

Klinik deneyim sirasinda bildirilen istenmeyen &ki listelemek icin gagidaki siklik
gruplari kullanilmgtir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila<1/10); yaygin olmayark{/1,000 ila<1/100); seyrek
(>1/10,000 ila<1/1,000); cok seyrek<(/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

(Kist ve polipler dahil olmak tzere) iyi huylu ve kbt huylu neoplazmalar
Bilinmiyor: TUmar alevienmesi

Endokrin hastaliklari
Bilinmiyor: Adrenal yetersizlik, cushingoid, cushing’s sendromu

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Bilinmiyor: Diabetes mellitus, glukoz toleransinda bozulmagtgfisemi, §tahta arty

Psikiyatrik hastaliklari
Bilinmiyor: Duygu durum dgisikli gi

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Carpal tinel sendromu, letarji

Kardiyak hastaliklari
Bilinmiyor: Kardiyak yetmezlik

Vaskuler hastaliklari
Bilinmiyor: Tromboflebit, pulmoner embolizm (bazudimlarda oldirtci), hipertansiyon,
sicak basmasi

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin:Bulanti, kusma, diyargjskinlik
Bilinmiyor: Konstipasyon

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin: Dokuntu
Bilinmiyor: Alopesi

Bobrek ve idrar hastaliklari
Bilinmiyor: Pollakitri

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Yaygin: Metroraji, erektil disfonksiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iskin hastaliklar
Yaygin: Asteni, &r1, 6dem

Arastirmalar
Bilinmiyor: Kilo alimi



4.9 Doz ga1mi ve tedavisi

Megestrol asetat ile yapilan gahalarda 6 ay ya da daha uzun sire 1600 mg/gundiziad
kullaniimistir. Bu calsmalarda hig bir akut toksik etki gorilmeytir.

Doz giminda diyare, bulanti, karirgasi, nefes dardi, 6ksuruk, dengesiz yurime, halsizlik,
gogus @&nisi goralmigtar. Spesifik bir antidotu yoktur. Dozsianl durumunda uygun
destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Progesteronlar
ATC kodu: LO2ABO1

MEGACE'in aktif maddesi megestrol asetat sentetilpfbngestasyonel ajandir.

Megestrol asetatin meme kanserindeki antineoplastiki ve anoreksi ve kaksi Gizerindeki
etki mekanizmasi da hentz aydinlatilmgtmi Megestrol asetata la kilo artisi, istah arts!,
yag ve vicut hicre kutlesindeki att iliskilidir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Megestrol asetat, oral uygulama sonrasinda 208@0;e 200 mg dozlarinda hizla absorbe
olur. Megestrol serum konsantrasyonlari artan dialaartar. Ortalama serum
konsantrasyonlari 89, 190, 209 ve 465 ng / ml &laegptanmstir.

Dagilim:

Megestrol asetatin plazma konsantrasyonlari kidardlcim metoduna gore gigmektedir.
Plazma seviyeleri ilacin intestinal ve hepatik ithaksyonuna bglidir ve intestinal motilite,
intestinal bakteriler, ayni zamanda antibiyotik ulggnmasi, vicutgrhgi, diyet ve karag@er
fonksiyonuna gore dgsebilir.

Biyotransformasyon:

Uygulanan megestrol asetat dozunun % 5 ile % 8kugbnid konjugatlari formuna (17-alfa-
asetoksi-2-alfa-hidroksi-6-metilpregna-4,6-dien@Bdion; 17-alfa-asetoksi-6-hidroksimetil
pregna-4,6-dien-3,20-dion ve 17-alfa-asetoksi-a-aifiroksi-6-hidroksimetilpregna-4,6-

Eliminasyon:

Insanlarda bgica atilim yolu idrarla gercekd&. Dozun yaklaik % 66'sI idrar, % 20'si ise
fecesle atilir.idrar ya da fecesle atiimayan fraksiyonu ise soluryayla atilabilir veya
yaglarda depolanabilir.

Zidovudin veya rifabutin ile birlikte verilginde farmakokinetik parametrelerindegdgklik
olmamaktadir.



5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetergizli

7 yaina kadar olan i kopeklere megestrol asetat uygulanmasi, memeeingh ve
malingnant timorlerinin insidensinde artle iliskilendirilmistir. Sicanlar ve maymunlarda
yapilan kagilastirilabilir calismalarda ise tiumor insidensinde @rblmamstir. Megesrol
asetata h#i kopeklerde meydana gelen tumor artile insanlarda olgabilecek risk
arasindaki bglanti bilinmemekle birlikte bu ilacin recete edilsirede yarar ve zarar orani goz
ondnde tutulmahdir.

Yuksek doz megestrol asetatla yapilan fertilite treme cakmalari bazi erkek sican
fetuslarinda geri-do@bilir feminizasyon belirtileri oldgunu gosternsiir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Mikrokristalize sellloz
Kolloidal silikon dioksit
Povidon K30
Sodyum ngasta glikolat
Magnezyum stearat
Saf su*
*Uretim esnasinda kullanilir. Bitmiirtin tabletinde yer almaz.

6.2 Gegimsizlikler
Gecgerli dgildir.

6.3 Raf omru
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

30 tabletlik blister ambalajlarda.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmams olan drunler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaiKontroli Yonetmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmei'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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