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Piibalova informace: informace pro pacienta
MEGACE 40 mg/ml peroralni suspenze
megestrol-acetat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Megace a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Megace uZivat
Jak se ptipravek Megace uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Megace uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Megace a k ¢emu se pouZiva

Megace obsahuje gestagen megestrol, coz je hormon, ktery zvySuje chut’ k jidlu, a tim zpasobuje i
pribyvani na vaze. Zvysuje se tak mnozstvi t€lesného tuku a bunééné hmoty.

Pouziva se k 1é¢bé nechutenstvi a ztraty na vaze pti zhoubnych nadorech, pii onemocnéni AIDS a
anorexii. Pfipravek je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Megace uZivat

Neuzivejte pripravek Megace

- jestlize jste alergicky(a) na megestrol-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestliZe jste téhotna nebo kojite;

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Megace se porad’'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize trpite nebo jste nékdy trpél(a) trombodzou nebo zanétem zil;

- jestlize trpite nebo jste n¢kdy trpél(a) tézkym postizenim jater;

- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) zavazné zvySeny krevni tlak.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Megace

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

I kdyz dosud nebylo popsano zadné vzajemné plsobeni jinych 1€Civ s ptfipravkem Megace, jejich
ucinky se mohou vzajemné ovliviiovat. Lékaf ma proto byt informovan o vSech lécich, které uzivate.
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Pripravek Megace s jidlem, pitim a alkoholem
Uzivani ptipravku neni zavislé na jidle a piti. Vhodnou denni dobu k uZivani ur¢i 1ékat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek se nesmi uzivat v t€hotenstvi a v obdobi kojeni. Zeny, které uzivaji Megace, se musi pred
ot¢hotnénim chranit vhodnou antikoncepci.

Vzhledem k moznosti nezddoucich ucinkt na kojené dit€, musi byt uzivani ptipravku Megace v
obdobi kojeni pteruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Megace nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Megace obsahuje sacharézu. Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat. Vzhledem k délce podavani mize byt
ptipravek skodlivy pro zuby.

Pripravek Megace obsahuje natrium-benzoat a sodik. Tento 1éCivy piipravek obsahuje 40 mg
natrium-benzoatu v jedné 20ml davce, coz odpovida 2 mg v jednom ml peroralni suspenze.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 20ml davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Pripravek Megace obsahuje ethanol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 9,8 mg ethanolu (slozka citronového aroma) v davee 20 ml, coz
odpovida 0,49 mg ethanolu v jednom ml peroralni suspenze.

Mnozstvi alkoholu v davce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné G¢inky.

3. Jak se pripravek Megace uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla davka ptipravku u dospélych pacienti je 400 az 800 mg denné nezavisle na jidle. Ptipravek
se davkuje pomoci ptiloZzené odmeérky s ryskami pro 2,5 ml az 30 ml (s délenim po 2,5 ml). Objem
10 ml odpovida davce 400 mg, 20 ml davce 800 mg. Vhodnou denni dobu k uzivani uréi 1ékat.

U starSich pacientti ma byt davka stanovena obezietné s ohledem na vyssi vyskyt snizené funkce jater,
ledvin a srdce, pfidruzené nemoci a 1écbu jinymi léky. Obvykle se zacina nizsi davkou z davkovaciho

rozpéti.

Pouziti u déti
Pripravek se nema podavat détem mlad$im nez 12 let.

Pted pouzitim lahev se suspenzi peclivé protiepejte.
Pripravek se obvykle uziva nejméné po dobu 2 mésici.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Megace, neZ jste mél(a)
Informujte prosim svého 1ékare.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Megace
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, a pokracujte dalsi
obvyklou davkou v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Megace, informujte prosim svého 1ékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Megace je obvykle dobie sndSen, ptesto se vSak mizou objevit nezddouci u€inky s riiznou
frekvenci vyskytu.

Casté: postihuji az 1 z 10 pacienti
- pocit na zvraceni,

- zvraceni,

- prijem,

- nadymadni,

- krvaceni z pochvy mimo termin menstruace,
- poruchy erekce,

- celkova slabost,

- bolest,

- otok,

- vyrazka.

Neni znamo: z dostupnych udajti nelze urcit

- znovuobjeveni se nadoru,

- snizeni funkce nadledvin,

- cushingoidni a Cushingliv syndrom (projevuje se mimo jiné mésicovym oblicejem, obezitou
v oblasti bficha, fidnutim kosti),

- cukrovka,

- snizeni glukdzové tolerance (nedostatecnd reakce organismu na glukézovou zatéz),

- zvySena hladina cukru v krvi,

- zmény nalady,

- syndrom karpalniho tunelu (bolest v zapésti),

- Sspavost,

- srdeéni selhani,

- zanét zil

- plicni embolie (ucpani tepny ptivadéjici krev do plic),

- zvySeni krevniho tlaku,

- navaly horka,

- dusnost,

- zAcpa,

- vypadavani vlasu,

- Casté moceni.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Megace uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 24 dni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Megace obsahuje

- Lécivou latkou je megestrol-acetat.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina citronova, xanthanova klovatina, citronové aroma (obsahuje
ethanol), polysorbat 80, sachar6za, natrium-benzoat (E 211), dihydrat citronanu sodného,
makrogol 1450, ¢isténa voda.

Jak pripravek Megace vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Megace je bila az krémové zbarvena mlécna suspenze s charakteristickou citronovou vini.

Megace je dodavan v HDPE lahviéce s PP bezpecnostnim uzdvérem, s PP davkovaci odmérkou s
ryskami pro 2,5 ml az 30 ml (s d€lenim po 2,5 ml) v krabicce.

Velikost baleni: lahvicka o obsahu 240 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polsko

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice
Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 7. 2024

4/4



