CACHEXAN. Nazwa produktu leczniczego: CACHEXAN, 40 mg/ml, zawiesina doustna Sktad jakosciowy i ilociowy: 1 ml zawiesiny zawiera 40 mg megestrolu octanu.
Substancje pomocnicze o znanym 1 ml zawiesiny zawiera: 50 mg sacharozy, 2 mg sodu benzoesanu, 1,467 mg etanolu. Wskazania do stosowania: brak taknienia
(anoreksja) lub utrata masy ciata bedaca wynikiem choroby nowotworowej lub zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Dawkowanie i sposéb podawania:
Doustnie 10-20 ml (400-800 mg) raz na dobe. Zaleca sie kontynuowanie leczenia zawiesing doustng Cachexan co najmniej przez dwa miesigce.

Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma wystarczajacej liczby danych dotyczacych badan klinicznych megestrolu octanu u pacjentéw w wieku 65 lat i starszych, aby
stwierdzi¢, czy dziata on inaczej niz u mtodszych pacjentéw. Na podstawie doswiadczenia klinicznego nie stwierdzono réznic w jego dziataniu u pacjentéw w podesztym
wieku i mtodszych. Zaleca sie ostrozny dobdr dawki u 0séb w podesztym wieku. Ze wzgledu na czesciej wystepujgce zaburzenia czynnosci watroby, nerek lub serca, jak
réowniez choroby wspétistniejace i stosowanie innych lekdw, leczenie zwykle sie rozpoczyna od dawek z dolnej granicy zakresu dawkowania.

Megestrolu octan jest gtéwnie wydalany przez nerki. Z tego powodu ryzyko wystgpienia 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 zachowac¢ ostroznos¢ w czasie ustalania
dawki. Moze byc¢ takze przydatne monitorowanie czynnosci nerek. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci zawiesiny
doustnej Cachexan u dzieci i mtodziezy. Sposéb podawania: Przed podaniem zawiesine nalezy doktadnie wymiesza¢. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje
czynna lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Okres cigzy i karmienia piersig. Choroba zakrzepowo-zatorowa. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Zawiesiny doustnej Cachexan nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Progestageny stosuje sie, poczawszy od pierwszego trymestru
cigzy w leczeniu poronien nawykowych lub zagrazajgcego poronienia. Nie ma wystarczajacych dowoddw na skuteczno$é tego postepowania, istnieje zas potencjalne
ryzyko uszkodzenia ptodu zwigzane ze stosowaniem progestagendw w pierwszych czterech miesigcach cigzy. Stosowanie progestagendw u kobiet noszgcych
uszkodzony ptéd moze opdznic spontaniczne poronienie, co wigze sie z dziataniem rozkurczowym tych lekéw na macice. Opublikowano doniesienia sugerujace zwigzek
miedzy wewnatrzmaciczng ekspozycjg na progestageny w pierwszym trymestrze cigzy i nieprawidtowosciami narzadéw moczowoptciowych u ptodéw meskich i
zenskich. Ryzyko spodziectwa, wynoszace w ogélnej populacji 5 do 8 na 1000 chtopcdéw, moze by¢ podwojone po ekspozycji na te leki. Nie ma wystarczajgcych danych,
aby ocenic ryzyko zwigzane z ekspozycja na progestageny ptoddw zeniskich, jednak niektére z tych lekéw moga wywotywac tagodna wirylizacje zewnetrznych narzadéw
ptciowych. Badania nad ptodnoscia i reprodukcjg przeprowadzone na szczurach z zastosowaniem wysokich dawek megestrolu octanu wykazaty odwracalne dziatanie
feminizujace na ptody meskie. 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 objawdw, jak: niedocisnienie tetnicze, nudnosci, wymioty,
zawroty gtowy czy ostabienie. U pacjentow, ktérzy przebyli zakrzepowe zapalenie zyt, zawiesine doustng Cachexan nalezy stosowa¢ ostroznie. Nie wiadomo, na ile
wyniki przeprowadzonych na psach badan, dotyczacych nowotworéw wywotanych stosowaniem megestrolu octanu, mogg by¢ odnoszone do ludzi. Jednak oceniajac
stosunek korzysci do dziatan niepozadanych, nalezy braé je pod uwage przy zalecaniu zawiesiny Cachexan. Dlatego w okresie leczenia nalezy podczas badan kontrolnych
wykonywa¢ badanie piersi. U pacjentéw chorych na cukrzyce moze wystgpi¢ zwiekszone zapotrzebowanie na insuline. Dzieci i mtodziez Nie okreslono dotychczas
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania zawiesiny Cachexan u dzieci i mtodziezy. Zawiesina Cachexan zawiera 29,34 mg etanolu (sktadnik aromatu pomaranczowego
ptynnego) w kazdych 20 ml zawiesiny. llos¢ etanolu w 20 ml tego produktu leczniczego jest rGwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ etanolu w tym
produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkdw. 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 produktu
leczniczego Cachexan. Zawiesina Cachexan zawiera sodu benzoesan. Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg soli kwasu benzoesowego w 1 ml zawiesiny. Zawiesina
Cachexan zawiera sod. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml zawiesiny, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,,wolny od sodu”. Cigza:
Nie nalezy stosowac zawiesiny Cachexan w czasie cigzy. Liczne doniesienia sugerujg mozliwos¢ potencjalnego uszkadzajgcego wptywu lekdw tej grupy na ptéd 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 piersia. Dziatania niepozagdane: Nowotwory
tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy) szybki przyrost masy guza (czestos¢ nieznana), zaburzenia endokrynologiczne: niewydolnos$¢ nadnerczy, objawy
przypominajace zespdét Cushinga, zespdt Cushinga, cukrzyca, zaburzenia tolerancji glukozy, hiperglikemia, zwiekszone taknienie, zmiany nastroju, zespot ciesni
nadgarstka, letarg, niewydolnosé krazenia, zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowos¢ ptucna (niekiedy o Smiertelnym przebiegu), nadcisnienie tetnicze, uderzenia gorgca
do gtowy, dusznos¢, nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcie, wysypka, tysienie, czestomocz, krwawienia z macicy, impotencja, ostabienie, bdl, obrzeki, przyrost
masy ciata. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Polfarmex S.A .ul. Jézeféw 99-300 Kutno. Numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu: 12315. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp).Lek znajduje sie na liscie lekéw refundowanych. Cena urzedowa detaliczna brutto: 144,89 zt. Kwota doptaty
pacjenta przy ryczattowym poziomie odptatnosci (nowotwory ztosliwe) wynosi 10,91 zt lub 0,00 zt dla oséb powyzej 65 r.z. CHPL: 11.03.2021. Obwieszczenie Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 pazdziernika
2024r.



