PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Megace 160 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 160 mg megestrolacetat

Hjalpdmne(n) med kand effekt
Varje tablett innehaller 224,5 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Avancerad brgstcancer nar annan hormonell terapi sviktat.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

1 tablett 160 mg dagligen.

4.3 Kontraindikationer

Megace &r kontraindicerat hos patienter med kand 6verkanslighet foér megestrolacetat eller dvriga
innehéllsamnen i tabletterna.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sarskild forsiktighet skall iakttas vid behandling av patienter med tromboemboliska sjukdomar eller
allvarlig leversjukdom. Behandling med progestagena ldakemedel under graviditetens forsta fyra
manader avrades. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Pediatrisk population
Terapeutisk effekt och sékerhet hos barn har ej faststallts.

Aldre patienter
Generellt sett ska forsiktighet iakttas vid behandling av aldre patienter pa grund av en hogre frekvens

av nedsatt lever-, njur- och hjartfunktion och annan samtidig sjukdom eller lakemedelsbehandling hos
denna patientgrupp.



45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kanda
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Djurforsok med ratta antyder ett samband
mellan intag av progestagena lakemedel under graviditetens forsta trimester och genitala
abnormaliteter hos han- och honfoster. Risken for hypospadi, som &r 5-8 per 1000 i
normalpopulationen, kan vara ungefér fordubblad vid exponering for dessa lakemedel. Tillgangliga
data &r otillrackliga for kvantifiering av riskerna for kvinnliga foster, men da vissa av dessa lakemedel
orsakar lattare virilisering av yttre genitalia hos kvinnliga foster, liksom den 6kade risken for
hypospadi hos manliga foster, &r det tillradligt att undvika anvandning av dessa lakemedel under
graviditetens forsta trimester. Om patienten exponerats for Megace under graviditetens fyra forsta
manader eller blir gravid under behandling med detta lakemedel bor hon upplysas om de potentiella
riskerna for fostret.

Amning
Megestrolacetat passerar dver i modersmjolk i sddana mangder att risk for paverkan pa barnet
foreligger d&ven med terapevtiska doser.

Fertilitet
Patienter i fertil alder bor anmodas att undvika att bli gravida under behandling med Megace.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar listade nedan efter organsystem och frekvens enligt féljande indelning: vanliga
(>1/100), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) och séllsynta (<1/1 000).

Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper)
Mindre vanliga: "Tumour flare” (med eller utan hyperkalcemi).

Endokrina systemet
Mindre vanliga: Tecken pa hypercortisolism, binjurebarkinsufficiens.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hyperglykemi, diabetes.

Psykiska stérningar
Mindre vanliga: Humorfoérandringar.

Centrala och perifera nervsystemet
Sallsynta: Tremor, karpaltunnelsyndrom.

Hjartat
Mindre vanliga: Hjartsvikt.

Blodkarl
Mindre vanliga: Hypertension, vdrmevallningar.
Séllsynta: Tromboembolism, inklusive tromboflebit, samt lungemboli (i vissa fall fatal).



Andningsvégar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga: Dyspné.

Magtarmkanalen
Vanliga: lllamaende, krakningar
Mindre vanliga: Forstoppning.

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga: Hudutslag, alopeci.
Sallsynta: Hirsutism.

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga: Okad miktionsfrekvens.

Reproduktionsorgan och brostkortel
Vanliga: Blodningsrubbningar.

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: Odem.

Undersokningar
Vanliga: Viktokning.

Hos patienter med avancerad, icke-endokrinkénslig cancer som erhdll megestrolacetat i doser upp till
480 mg/dag i en Klinisk prévning vid anorexi och viktforlust noterades dyspné, illamaende, 6dem,
smarta, letargi och diarré som vanliga biverkningar.

I kliniska provningar av megestrolacetat med AlIDS-patienter forelag generellt ingen statistiskt
signifikant skillnad mellan testlakemedlet och placebo hos patienter som rapporterade minst en
biverkan. Handelser/symtom som rapporterades hos fler &n 5% av patienterna i dessa studier
inkluderade diarré, impotens och hudutslag. Ovriga rapporterade biverkningar inkluderade flatulens,
asteni och smarta.

Forstoppning och okad miktionsfrekvens har dven rapporterats hos patienter som erhallit hoga doser
av megestrolacetat i kliniska prévningar.

Storningar i hypofys-binjurebarkaxeln sasom glukosintolerans, diabetesdebut, exacerbation av redan
foreliggande diabetes med 6kad glukosintolerans och Cushings syndrom har rapporterats vid
behandling med megestrolacetat. Kliniskt manifest binjurebarkinsufficiens har rapporterats i sallsynta
fall, kort efter att behandling med megestrolacetat avslutats. Risken for binjurebarkinsufficiens bor
beaktas hos alla patienter som behandlas med, eller avslutar langtidsbehandling med megestrolacetat.
Substitutionsterapi med kortikosteroider kan vara indicerad.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

I studier med megestrolacetat i dosering upp till 1600 mg/dag under sex manader eller langre, sags
inga akuta toxiska effekter.

Rapporter om 6verdosering har dven inkommit efter marknadsforingen. Kliniska tecken eller symtom
som rapporterats i samband med 6verdosering innefattar diarre, illamaende, buksmarta, andfaddhet,
hosta, ostadig gang, sléhet och brostsmarta. Det finns ingen specifik antidot mot 6verdosering av
Megace. | handelse av éverdosering bor 1amplig understédjande behandling initieras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot tumdrer, endokrint verksamt, ATC-kod: LO2AB01

Megestrolacetat (17a-acetoxi-6-metyl-pregna-4,6-dien-3,20-dion) &r ett progestagen som saval till
kemisk struktur som farmakologisk effekt &r néra besléktat med progesteron.

Aven om den precisa mekanismen genom vilken Megace (megestrolacetat) utévar sin antineoplastiska
effekt mot endometriecarcinom &r okand, har en antiluteiniserande effekt via hypofysen postulerats.
Beldgg for en lokal effekt baseras pa de patagliga forandringar som ses vid direkt instillation av
progestagener in i livmodern. Verkningsmekanismen bakom den antineoplastiska effekten av Megace
vid bréstcancer och vid behandling av anorexi/kakexi ar likasa oklar. Den viktokning som ses med
megestrolacetatterapi ar forknippad med 6kad aptit och ékad massa hos fett- och kroppsceller.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en engangsdos av 160 mg uppnas maximal serumkoncentration pa cirka 90 ng/ml efter 2-3
timmar. Megestrolacetat metaboliseras i levern och utséndras huvudsakligen via njurarna (65%) och
faeces (20%) som glukoronider. C-21 konfiguration bevaras oférandrad under metaboliseringen,
vilket tyder pa att ingen av metaboliterna har androgena eller 6strogena egenskaper. Den biologiska
halveringstiden &r ca 15 timmar. Klinisk effekt kan forvéntas efter ca 8 veckor.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Carcinogenicitet, mutagenicitet och fertilitetsnedsattning: Administrering av megestrolacetat till hund
(tikar) under upp till 7 ar var forknippat med en dkad forekomst av bade benigna och maligna
brosttumaorer. Motsvarande studier med ratta respektive apa pavisade inte nagon 6kad forekomst av
tumorer. Relevansen av fynden i studierna pa hund for homo &r okand, men dessa fakta bor beaktas
vid forskrivning av Megace och vid uppféljning av patienter som erhaller behandling (se aven avsnitt
4.4).

Fertilitets- och reproduktionsstudier med hoga doser av megestrolacetat har pavisat en reversibel
femininiserande effekt pa en del foster av hankon.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykollat (typ A), povidon K 30,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter



Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
28 st (tryckforpackning)

56 st (tryckforpackning)

112 st (tryckforpackning)

30 st (glasburk)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24 - D24PPT3 - Irland
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10802

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 17 juni 1988
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-07
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