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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Megaplex 160 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje megestroli acetas 160 mg.
Pomocna latka se znamym G¢inkem: monohydrat laktozy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Bil¢, ovalné bikonvexni tablety, na jedné strané s piilici ryhou, na druhé strané vyrazeno MEGESTROL
160. Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Megaplex je indikovan:

e Pro paliativni 1é¢bu pokrocilych karcinomi prsu (tj. pro 1é¢eni relabujicich inoperabilnich nebo
metastazujicich onemocnéni).

o K 1é¢be anorexie anebo ztraty t€lesné hmotnosti pii zhoubnych nadorech a onemocnéni AIDS.

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Peroralni podani.

Pro kazdou z néasledujicich indikaci je doporucena alespont dvoumeésicni kontinualni [éCba.
Pti karcinomu prsu se podava 160 mg denné.
Pti 1é¢be anorexie nebo ztraty télesné hmotnosti se podava 400 az 800 mg denng.

Starsi pacienti

Dostupné udaje z klinickych studii s megestrol-acetatem u pacientli ve veéku 65 let a starSich nejsou
dostacujici, aby se dalo urcit, zda tito pacienti odpovidaji na lécbu jinak nez mladsi pacienti. Obecné plati,
ze davka pro star$i pacienty ma byt stanovena s ohledem na vyssi vyskyt snizené funkce jater, ledvin a
srdce, pfidruzené nemoci a 1é¢bu jinymi piipravky.

Obvykle se ma zacit nizsi davkou z davkovaciho rozpéti.



Je znamo, Ze se megestrol-acetat vylucuje prevazné ledvinami, a proto mtize byt riziko toxickych reakci
maji snizenou rendlni funkci, je pfi volbé davky na misté opatrnost. Mtize byt uzite¢né monitorovat
rendlni funkce.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urCen pro podavani détem do 12 let, jelikoZ bezpecnost a Gi¢innost u téchto pacientii nebyla
stanovena.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
- Pouziti jako diagnosticky test na graviditu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Mimortadné opatrnosti vyzaduje podavani pripravku Megaplex pacientiim s tromboflebitidou v anamnéze,
u tézkych hypertonikii a pacientt s tézkou poruchou funkce jater.
Peclivé sledovani je potiebné u pacientil 1é¢enych pro rekurentni nebo metastazujici karcinom.

Pediatricka populace:
Bezpecnost a ucinnost nebyly u déti do 12 let stanoveny.

Pomocné latky:
Pripravek obsahuje laktozu.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouziti gestagennich pripravki béhem prvnich 4 mésici téhotenstvi se nedoporucuje.

Gestagenni pfipravky jsou pouZzivany od pocatku prvniho trimestru t€hotenstvi pfi prevenci habitualniho
nebo hroziciho potratu. Nic nenasvédcuje tomu, zZe je takovy postup ucinny. Je ziejmé, Ze pii uzivani
téchto latek v pribéhu prvnich 4 mésict t¢hotenstvi mize dojit k potencialnimu poskozeni plodu.

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

V pokusech o ovlivnéni fertilnich a reprodukénich funkci byly zjistény reverzibilni feminizujici i¢inky na
nekteré sam¢i plody u potkanti.

Nékolik hlaseni poukazuje na souvislost mezi intrauterinni expozici gestagennim léktim v prvnim
trimestru gravidity a abnormalitami v oblasti muzskych i zenskych pohlavnich organd u lidskych plod.
Riziko hypospadie, které je v bézné populaci 5 az 8 na 1000 narozenych chlapcl, mize byt pti expozici
témto latkam zhruba dvojnasobné. Udaje kvantifikujici riziko expozice u Zenskych plodi jsou
nedostatecné, avsak nekteré z téchto 1ékl vyvolavaji mirnou virilizaci vnéjsich genitalii u Zenskych ploda.
Zeny, které uzivaji piipravek Megaplex, je tieba upozornit, aby se chranily pied otéhotnénim. Pokud je
pacientka vystavena pisobeni piipravku Megaplex béhem prvnich ¢tyf mésict t€hotenstvi nebo pokud
Zena otchotni v prabehu uzivani ptipravku, ma byt upozornéna na mozné riziko pro plod.



Z dtivodi moznosti nezadoucich ucinki na novorozence, musi byt kojeni béhem uzivani ptfipravku
Megaplex pteruseno.

4.7 UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy ucinky megestrol-acetitu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Muze dojit ke vzniku tromboembolie, tromboflebitidy a plicni embolie, nékdy fatalni.

Asiu 1-2 % lécenych se mize vyskytnout nauzea, zvraceni, edémy, krvaceni z uteru. Rovnéz se mohou
objevit lokalni bolestivé reakce v misté naddoru (s hyperkalcémii nebo bez ni), podrdzdénost, inava, apatie
a impotence. Vzacné se muze vyskytnout dyspnoe, srde¢ni selhani, hypertenze, navaly horka, zmény
nalady, hyperglykemie, alopecie, syndrom karpalniho tunelu, vyrazka, letargie a prijem. Byl rovnéz
hlasen vyskyt Cushingova syndromu.

Po vysokych davkach megestrol-acetatu mize dojit k obstipaci a polakisurii. Mohou se objevit
abnormality ve funkci hypofyzarné-adrenalni osy. Kratce po vysazeni megestrol-acetatu byly vzacné
hlaSeny klinické projevy insuficience nadledvin.

U pacientt, kterym byl podavan megestrol-acetat pti AIDS, nebyl zaznamenan vyrazny rozdil mezi
nezadoucimi ucinky po podani megestrolu-acetatu a placeba.

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 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 reakce ani pii podavani davek 1600
mg denné po dobu 6 i vice mésict.

Zpravy o pfedavkovani jsou také pfijimany v postmarketingovém obdobi. Symptomy hlaSené v souvislosti
s predavkovanim zahrnuji prijem, nauzeu, bolest bficha, dyspnoe, kasel, nejistou chiizi, apatii a bolest na
hrudi. Neexistuje zadné specifické antidotum pti predavkovani pripravkem Megaplex. V ptipadé
predavkovani maji byt ptijata vhodna podptrna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Hormonalni 1é¢iva pouzivana v onkologii, progestiny, megestrol
ATC kod: L02ABO1


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mechanismus antineoplastického ucinku na karcinom prsu a mechanismus, kterym Megaplex ptisobi na
anorexii a kachexii, neni jasny. Pfibyvani télesné hmotnosti je spojeno se zvySenim chuti k jidlu,
zmnozenim tuku a bunééné hmoty. Pravé tento Gcinek je podkladem terapeutického pouziti megestrol-
acetatu u pacientl s anorexii anebo bytkem télesné hmotnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vysi zjisténé hladiny megestrol-acetatu v plazmé ovlivituje pouzita metoda meteni. Plazmatické hladiny
jsou zavislé na inaktivaci latky ve stievé a jatrech. Mize je ovlivnit stfevni motilita, stfevni mikroflora,
soucasné podavani antibiotik, t€lesna hmotnost, dieta a funkce jater. Klinicky vyznamné rozdily v
biologické dostupnosti riiznych forem megestrol-acetatu neexistuji.

Metabolicky se pfeméni pravdépodobné jen 5 - 8 % podané latky megestrolu. Hlavni cestou eliminace
pripravku u ¢lovéka je vyluCovani moci, predstavujici asi 66 % podané davky, a stolici, predstavujici asi
20 %. Nenalezeny zbytek podané davky se jednak ulozi v tukové tkani, jednak se po dekompozici
eliminuje dychanim.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Podavani megestrol-acetatu fendm po dobu 7 let vyvolalo zvySenou incidenci benignich i malignich
tumord mlééné zlazy. U potkanti a opic zvysena incidence tumord v porovnatelnych sudiich nebyla
pozorovana.

Vyznam experimentalnich vysledkl pro ¢lovéka neni jasny, je tfeba mit tyto vysledky na paméti pii
uvahach o mife prospéchu a mife rizika terapie.

Studie fertility a reproduk¢ni studie s vysokymi davkami megestrol-acetatu ukazaly reverzibilni
feminizujici vliv na nékteré samci plody potkani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Bramborovy skrob

Monohydrat laktozy

Povidon 25

Mikrokrystalicka celuloza
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Blistry: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.



Lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C . Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pripravek
chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1) PVC/Al blistr (jednodavkovy perforovany) obsahujici 30, 60 nebo 100 tablet.
2) HDPE lahvicka s LDPE vickem a odlamovacim pojistnym krouzkem obsahujici 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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