BOREA 160 mg Tablet

Vievestrol asetat

BOREA 160 mg

BOREA 160 mg Tablet

[ W

/

BILESIMI: Her bir tablet, 160 mg Megestrol Asetat igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI: BOREANIn aktif maddesi megestrol asetat sentetik bir progestasyonel ajandir. Megestrol
asetatin meme kanserindeki antineoplastik etkisi ve anoreksi ve kaseksi Uzerindeki etki mekanizmasi da henlz
aydinlatiimamistir. Megestrol asetata bagli kilo artigl, istah artigl, yag ve vicut hticre kitiesindeki artisla iligkilidir.
ENDIKASYONLARI: BOREA, ilerlemis meme kanserinin palyatif tedavisinde (6m. rekiiran, inoperabl ya da metastatik
durumlarda) ve ayrica kansere bagli anoreksi ya da kilo kaybi tedavisinde endikedir.
KONTRENDIKASYONLARI: Megestrol asetata veya diger bilesenlerine kars alerjisi olanlarda kontrendikedir. Gebelik teshis
testi olarak kullaniimasi kontrendikedir.
UYARILAR/ONLEMLER: GEBELIGIN ILK DORT AYINDA PROGESTASYONEL AJANLARIN KULLANIMI ONERILMEZ
Progestasyonel ilaclar gebeligin ik 3 ayinda distk yapma egilimi gosterenlerde distigu onlemek igin kullaniimaktadir. Ancak bu
kullanimin yarari olduguna dair yeterli kanit olmadigi gibi gebeligin ik dort ayinda verildiginde fetusa zararl olabileceg
konusunda veri bulunmaktadir. Uterus gevsetici Ozellikleri olan progestasyonel ajanlarin dollenmis hatali yumurtalarin
kendiliginden dismesini geciktirmesi olasidir. Hamileligin ilk U¢ ayinda uterusun progestasyonel ilaglara maruz kalmasi ile erkek
ve disi fetuslarda genital anomali gortimesi arasinda bir baglant! oldugunu one slren pek cok bildiri alinmistir. Genel
populasyonda 1000 erkek dogumundan 5 ila 8inde gorllen hipospadias riski bu ilaclarla iki kat artabilir. Disi fetuslarda riski
belilemek icin yeterli veri yoktur, ancak bu ilaglardan bazilari dii fetuslarin dis genital organlarinda hafif virilizasyona neden
olabilir. BOREA,  tromboflebit OykUst olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Rekuran veya metastatik kanser tedavisi goren
hastalarin yakindan izienmesi gerekir. Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, kalitimsal galaktoz intoleranst, Lapp laktoz yetmezIigi
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir. Bu tibbi urtn her bir dozunda
1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez.” Gebelik kategorisi X'tir.
YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Kilo alimi: Kilo alimi kanserli hastalarda megestrol asetatin en sik rastlanan yan etkisidi.
Bu kilo artigl, istah artigl, yag ve vicut hiicre kutlesindeki artigla iliskilidir. Tromboembolik fenomen: Tromboflebit ve pulmoner
emboli dahil (bazi vakalarda fatal olmustur) tromboembolik fenomen bildirilmistir. Diger yan etkiler: Hastalarn yaklasik % 1 ila %
2'sinde bulant, kusma, 6dem ve uterus kanamasi gorullr. Ayrica dispne, agri, kalp yetersizligi, hipertansiyon, sicak basmasi, ruh
hali degisiklikleri, Cushingoid yUz, timaorin alevienmesi (hiperkalsemi ile beraber ya da tek basina), hiperglisemi, alopesi, carpal
tlnel sendromu, diyare, letarji, dokunt, jinekomasti ve gorme kaybi da bildirilmistir. Edinilmis bagisiklik yetersizligi sendromu
olan hastalarda megestrol asetat kullanilarak yapilan Klinik calismalarda en az bir yan etki bildiren hastalar agisindan ilac ve
plasebo grubu arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunmamistir. Bu ¢alismalarda = % 5 oraninda bildirilen yan etkiler
diyare, impotens, dokuntu, flatulans, asteni ve agri olmustur. Impotens disindaki yan etkiler plasebo alan hastalarda daha sik
gorulmustur. Klinik calismalarda yuksek doz megestrol asetat alan hastalarda konstipasyon ve sik idrara ¢ikma da bildirilmistir.
Megestrol asetat kullanimi ile glukoz intoleransi, yeni ortaya ¢ikan diyabet, glukoz toleransinda azalma ile birlikte daha onceden
var olan diyabetin alevienmesi, Cushing sendromu dahil hipofiz-adrenal aks anormallikleri kaydedilmistir. Megestrol asetatin
kesiimesinden kisa stire sonra nadiren klinik olarak anlamli adrenal yetersizlik bildiriimistir. Kronik megestrol asetat tedavisi
goren ya da bu tedaviyi birakan butln hastalarda adrenal stipresyon olasiligi dikkate alinmalidir. Glukokortikoidlerle
replasman teaavisi gerekr.,
ILAC EI'KILE$IMLERI Bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: Belirtilen endikasyonlarin her birinde en az iki ay siireyle kesintisiz tedavi tavsiye
edili. Meme kanseri: 160 mg/gin (tek veya bolinmis dozlar halinde) ve Anoreksi veya kilo kayb:
400 - 800 mg, glinde tek doz. Uygulama sekli; BOREA yeterli miktarda (Omegin bir bardak) su ile alinr.
TICARI SEKLI VE AMBALAJ ICERIGI: BOREA 160 mg Tablet, 30 tablet iceren blister ambalajda,
Recete ile satilir. Detayll bilgi igin firmamiza bagvurunuz.
RUHSAT SAHIBI ISIM VE ADRESIE: Onko ilag San. ve Tic. A.S. Kosuyolu Cad.
No: 34, 34718 Kadikdy/ISTANBUL
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