Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

CACHEXAN ZAWIESINA 0,04g/Tml 240ml"

Cena: 12,12 zt

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CACHEXAN, 40 mg/ml, zawiesina doustna
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Cachexan, zawiesina doustna, jest wskazany w leczeniu braku taknienia (anoreks;ji) lub utraty masy ciata
bedacej wynikiem choroby nowotworowej lub zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli: Doustnie 10-20 ml (400-800 mg) raz na dobe. Zaleca sie kontynuowanie leczenia zawiesing doustna
Cachexan co najmniej przez dwa miesigce.

Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma wystarczajgcej liczby danych dotyczgcych badan klinicznych megestrolu
octanu u pacjentow w wieku 65 lat i starszych, aby stwierdzi¢, czy dziata on inaczej niz u mtodszych pacjentow.
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Na podstawie doswiadczenia klinicznego nie stwierdzono réznic w jego dziataniu u pacjentéw w podesztym
wieku i mtodszych. Zaleca sie ostrozny dobdr dawki u oséb w podesztym wieku. Ze wzgledu na czescieg)
wystepujgce zaburzenia czynnosci watroby, nerek lub serca, jak rdwniez choroby wspaétistniejgce i stosowanie
innych lekow, leczenie zwykle sie rozpoczyna od dawek z dolnej granicy zakresu dawkowania.

Megestrolu octan jest gtownie wydalany przez nerki. Z tego powodu ryzyko wystagpienia jego dziatania
toksycznego moze by¢ wieksze u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz u pacjentéw w
podesztym wieku pogorszenie czynnosci nerek jest bardziej prawdopodobne, nalezy zachowaé ostroznosé w
czasie ustalania dawki. Moze by¢ takze przydatne monitorowanie czynnosci nerek.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci zawiesiny doustnej Cachexan u dzieci i
mtodziezy.

Sposdb podawania
Przed podaniem zawiesine nalezy doktadnie wymieszac.

4.3. Przeciwwskazania

« Nadwrazliwos$¢ na substancje czynnag lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

« Okres cigzy i karmienia piersig.

« Choroba zakrzepowo-zatorowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Zawiesiny doustnej Cachexan nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersia. Progestageny stosuje
sie, poczawszy od pierwszego trymestru cigzy w leczeniu poronieri nawykowych lub zagrazajgcego poronienia.
Nie ma wystarczajgcych dowoddw na skutecznos¢ tego postepowania, istnieje zas potencjalne ryzyko
uszkodzenia ptodu zwigzane ze stosowaniem progestagenéw w pierwszych czterech miesigcach cigzy.

Stosowanie progestagendw u kobiet noszacych uszkodzony ptéd moze opdzni¢ spontaniczne poronienie, co
wigze sie z dziataniem rozkurczowym tych lekéw na macice.

Opublikowano doniesienia sugerujgce zwigzek miedzy wewngtrzmaciczng ekspozycja na progestageny w
pierwszym trymestrze cigzy i nieprawidtowosciami narzgdéw moczowoptciowych u ptodéw meskich i zeriskich.
Ryzyko spodziectwa, wynoszace w ogolnej populacji 5 do 8 na 1000 chtopcéw, moze by¢ podwojone po
ekspozycji na te leki. Nie ma wystarczajgcych danych, aby ocenic¢ ryzyko zwigzane z ekspozycjag na
progestageny ptodéw zeriskich, jednak niektore z tych lekéw mogg wywotywac tagodng wirylizacje
zewnetrznych narzgddéw ptciowych.

Badania nad ptodnoscig i reprodukcjg przeprowadzone na szczurach z zastosowaniem wysokich dawek
megestrolu octanu wykazaty odwracalne dziatanie feminizujace na ptody meskie (patrz punkt 4.4).

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy odradzac¢ zachodzenie w cigze w czasie przyjmowania leku. Jesli
zawiesina doustna Cachexan jest stosowana w pierwszych czterech miesigcach cigzy lub kobieta zajdzie w
cigze w czasie przyjmowania leku, nalezy jg poinformowac o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu.

W razie nagtego odstawienia leku nalezy uwaznie obserwowac pacjenta, szczegdlnie w kierunku takich
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objawow, jak: niedocisnienie tetnicze, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy czy ostabienie.

U pacjentow, ktorzy przebyli zakrzepowe zapalenie zyt, zawiesine doustng Cachexan nalezy stosowac
ostroznie.

Nie wiadomo, na ile wyniki przeprowadzonych na psach badan, dotyczgcych nowotwordw wywotanych
stosowaniem megestrolu octanu, mogg by¢ odnoszone do ludzi (patrz punkt 5.3). Jednak oceniajac stosunek
korzysci do dziatan niepozadanych, nalezy bra¢ je pod uwage przy zalecaniu zawiesiny Cachexan. Dlatego w
okresie leczenia nalezy podczas badan kontrolnych wykonywac¢ badanie piersi.

U pacjentow chorych na cukrzyce moze wystgpi¢ zwiekszone zapotrzebowanie na insuline.

Zawiesina Cachexan zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg w 20 ml zawiesiny.
Zawiesina Cachexan zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,

nie powinni przyjmowac zawiesiny Cachexan.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania zawiesiny Cachexan u dzieci i mtodziezy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane potwierdzone interakcje megestrolu octanu z innymi réwnoczesnie stosowanymi lekami.

4.6. Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie nalezy stosowac zawiesiny Cachexan w czasie cigzy. Liczne doniesienia sugerujg mozliwosc
potencjalnego uszkadzajgcego wptywu lekow tej grupy na ptod w przypadku stosowania ich w pierwszych
czterech miesigcach cigzy. W okresie stosowania zawiesiny Cachexan nalezy pacjentkom zaleci¢ stosowanie

skutecznych metod zapobiegajacych zajsciu w cigze.

Karmienie piersig
W czasie stosowania zawiesiny Cachexan pacjentka nie powinna karmic piersig.

4.7. Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie jest znany wptyw megestrolu octanu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone nieznana: szybki przyrost masy guza

(w tym torbiele i polipy)
Zaburzenia endokrynologiczne nieznana: niewydolnos¢ nadnerczy, objawy przypominaja
zespot Cushinga, zespoét Cushinga
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Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

nieznana: cukrzyca, zaburzenia tolerancji glukozy,
hiperglikemia, zwiekszone taknienie

Zaburzenia psychiczne

nieznana: zmiany nastroju

Zaburzenia uktadu nerwowego

nieznana: zespot ciesni nadgarstka, letarg

Zaburzenia serca nieznana: niewydolnos¢ krgzenia

Zaburzenia naczyniowe nieznana: zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowos¢ ptucna¥,
nadcisnienie tetnicze, uderzenia gorgca do gtowy

nieznana: dusznosé

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia zotgdka i jelit

czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia

nieznana: zaparcie
czesto: wysypka

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;

nieznana: tysienie
nieznana: czestomocz

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi czesto: krwawienia z macicy, impotencja

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania czesto: ostabienie, bol, obrzeki

Badania diagnostyczne nieznana: przyrost masy ciata

* Zatorowosé ptucna (niekiedy o $miertelnym przebiegu).

W badaniach klinicznych megestrolu octanu u chorych z nabytym zespotem niedoboru odpornosci nie
stwierdzono znamiennej statystycznie réznicy miedzy grupa pacjentéw leczonych i otrzymujacych placebo,
ktorzy zgtosili co najmniej jedno dziatanie niepozadane.

Mozliwos¢ wystgpienia niedoczynnosci nadnerczy nalezy bra¢ pod uwage u wszystkich pacjentéw leczonych
lub przerywajacych dtugotrwate leczenie megestrolu octanem. Wskazane moze by¢ podanie odpowiednich
dawek glikokortykosteroidéw.

4.9. Przedawkowanie

Badania skutkéw podawania zawiesiny Cachexan w duzych dawkach (1600 mg na dobe przez 6 miesiecy lub
dtuzej) nie wykazaty wystepowania ostrych objawéw toksycznosci.

W razie koniecznosci stosuje sie leczenie objawowe.

Doniesienia o przedawkowaniu otrzymywano rowniez po wprowadzeniu produktu na rynek. Objawy
podmiotowe i przedmiotowe zgtaszane w przypadku przedawkowania obejmowaty: biegunke, nudnosci, béle
brzucha, dusznosci, kaszel, chwiejny chdd, apatie, bol w klatce piersiowej. Nie ma swoistej odtrutki w razie
przedawkowania zawiesiny Cachexan. W razie przedawkowania nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujgce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

« Makrogol 1500
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e Polisorbat 80

¢ Guma ksantanowa

e 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 otwarciu opakowania — 6 miesiecy.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z tworzywa sztucznego HDPE o pojemnosci 150 ml, 250 ml lub 500 ml z zakretkg z PE lub PP/PE, z
wktadka uszczelniajgcg z PE oraz pierscieniem gwarancyjnym i zabezpieczeniem przed dostepem dzieci oraz z
miarkg dozujgcg z PP, w tekturowym pudetku.Do wymienionych opakowan dotgczona jest ulotka dla
pacjenta.Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg sie znajdowac w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki zawiesiny Cachexan lub jej odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX SA
ul. Jozeféw 9
99-300 Kutno

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12315

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA
256.07.2006 1./ 12122011 .
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

2014-02-24
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