Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CACHEXAN, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Megestroli acetas

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Cachexan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cachexan
3. Jak stosowac lek Cachexan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Cachexan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Cachexan i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku — megestrolu octan, jest syntetycznym progestagenem do podawania
doustnego w postaci zawiesiny. Powoduje przyrost masy ciala wskutek zwickszonego taknienia

(apetytu).

Lek Cachexan jest wskazany w leczeniu braku faknienia (anoreksji) lub utraty masy ciata bedace;j
wynikiem choroby nowotworowej lub zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cachexan

Kiedy nie stosowa¢ leku Cachexan:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw
tego leku (z wymienionych w punkcie 6),
- jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia,
- jesli pacjent ma chorobe zakrzepowo-zatorows.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cachexan nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Cachexan nalezy ostroznie stosowac u pacjentow, u ktorych kiedykolwiek w przesztosci
wystapito zakrzepowe zapalenie zyt.

U pacjentow z cukrzyca moze wystapi¢ zwigkszone zapotrzebowanie na insuling.

Podczas leczenia lub po odstawieniu leku Cachexan opisywano kliniczne i laboratoryjne objawy
fagodnego zahamowania czynnos$ci nadnerczy. W razie naglego odstawienia leku nalezy uwaznie
obserwowac pacjentdw, czy nie wystepuja u nich objawy takie, jak: niedoci$nienie tetnicze, nudnosci,
wymioty, zawroty gtowy czy oslabienie.

Inne leki i Cachexan
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Nie sg znane potwierdzone interakcje migdzy megestrolu octanem a innymi rownocze$nie
stosowanymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy si¢ poradzi¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Cachexan nie nalezy podawac kobietom w cigzy oraz karmigcym piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Cachexan na prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Lek Cachexan zawiera sacharoze, sodu benzoesan, etanol i sod

Ten lek zawiera 29,34 mg alkoholu (etanolu - sktadnika aromatu pomaranczowego ptynnego)

w kazdych 20 ml zawiesiny. I1o$¢ alkoholu w 20 ml tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 1 ml piwa
lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bgdzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wezesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Ten lek zawiera 2 mg soli kwasu benzoesowego w 1 ml zawiesiny.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml zawiesiny, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Cachexan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy si¢
zwroécic do lekarza lub farmaceuty.

Spos6b podawania
Przed podaniem zawiesing nalezy doktadnie wymieszac.

Dawka zalecana

Dorosli: 400-800 mg (10 do 20 ml zawiesiny), doustnie.
Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia lekiem Cachexan co najmniej przez dwa miesigce.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma wystarczajacej liczby danych dotyczacych badan klinicznych megestrolu octanu u pacjentow
w wieku 65 lat i starszych, aby stwierdzi¢, czy dziata on u nich inaczej niz u mtodszych pacjentow. Na
podstawie doswiadczenia klinicznego nie stwierdzono réznic w jego dziataniu u pacjentéw

w podesztym wieku i mlodszych. Zaleca si¢ ostrozny dobor dawki u 0s6b w podesztym wieku. Ze
wzgledu na czesciej wystepujace zaburzenia czynnosci watroby, nerek lub serca, jak rowniez choroby
wspolistniejace i stosowanie innych lekow, leczenie zwykle si¢ rozpoczyna od dawek z dolnej granicy
zakresu dawkowania.

Megestrolu octan jest gtownie wydalany przez nerki. Z tego powodu ryzyko wystapienia jego
dzialania toksycznego moze by¢ wigksze u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Poniewaz

u pacjentow w podesztym wieku pogorszenie czynnosci nerek jest bardziej prawdopodobne, nalezy
zachowac ostroznos$¢ w czasie ustalania dawki. Moze by¢ takze przydatne monitorowanie czynnosci
nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cachexan u dzieci i mlodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cachexan
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
W razie koniecznosci lekarz zastosuje odpowiednie leczenie podtrzymujace.



Pominiecie zastosowania leku Cachexan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cachexan
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy si¢ zwrocic
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100):
- nudnosci, wymioty, biegunka, wzdgcia,
- wysypka,
- krwawienia z macicy,
- impotencja (oslabiona sprawno$¢ seksualna, zaburzenia wzwodu),
- ostabienie, bol, obrzeki w miejscu podania.

Dzialania niepozadane o czestoSci nieznanej (ktdra nie moze by¢ oceniona na podstawie dostgpnych

danych):
- szybki przyrost masy guza,

- niewydolno$¢ nadnerczy (objawy: narastajace ostabienie, utrata apetytu, spadek masy ciala,
nudnosci, wymioty, drazliwosc),

- objawy przypominajace zespot Cushinga, zespot Cushinga (objawy: otytos¢, tzw. twarz
ksiezycowata, rozstepy, nadcisnienie tetnicze, szybkie meczenie si¢),

- cukrzyca, zaburzenia tolerancji glukozy, hiperglikemia (zbyt duze stezenie glukozy we krwi,
objawy: nadmierne pragnienie, sucho$¢ w ustach, spadek masy ciata, senno$¢), zwickszone
laknienie,

- zmiany nastroju,

- zespot ciesni nadgarstka (objawy: mrowienie w nadgarstku i palcach, ostabienie chwytu, brak
precyzji ruchow), letarg,

- niewydolnos¢ krazenia,

- zakrzepowe zapalenie zyl, zatorowos¢ ptucna (w niektorych przypadkach konczaca si¢
zgonem), nadcis$nienie tgtnicze, uderzenia goraca do glowy,

- dusznos$¢,

- zaparcia,

- lysienie,

- czeste oddawanie moczu,

- przyrost masy ciata.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cachexan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz butelce po
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki — 6 miesiecy.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cachexan
- Substancjg czynng leku jest megestrolu octan. 1 ml zawiesiny zawiera 40 mg megestrolu
octanu.
- Pozostale sktadniki to: makrogol 1500, polisorbat 80, guma ksantanowa, sacharoza, kwas
cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, aromat pomaranczowy ptynny, sodu benzoesan, woda
oczyszczona. Zawiera niewielkie ilosci etanolu.

Jak wyglada lek Cachexan i co zawiera opakowanie

Biata zawiesina o pomaranczowym zapachu.

Lek pakowany jest w butelke z tworzywa sztucznego HDPE o pojemnosci 250 ml z zakretka

z tworzywa sztucznego PP/HDPE, z wktadka uszczelniajaca z PE, z pierScieniem gwarancyjnym

z HDPE i zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci typu ,,child resistant” oraz z miarkg dozujaca
z tworzywa sztucznego PP, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1 butelka zawierajaca 240 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel.: +48 24 357 44 44

Faks: +48 24 357 45 45

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



