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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Megace 160 mg tablety
megestroli acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

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

Co je pripravek Megace a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Megace se uziva k 1é¢eni pokrocilého zhoubného nadoru prsu. Nesmi se uzivat jako ndhrada
béznych 1é¢ebnych postupti, mezi které patii operace, ozareni nebo chemoterapie.

Megace se rovnéz uziva k zvyseni chuti k jidlu a zvySeni té€lesné hmotnosti u pacientl se zhoubnymi
nadory nebo onemocnénim AIDS.

Ptipravek je urcen pro dospélé a dospivajici pacienty.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Megace uZivat

Neuzivejte piipravek Megace:

jestlize jste alergicky(a) na megestrol-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Ptipravek Megace se nesmi pouzit jako diagnosticky test na t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Megace se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem:

pokud jste nékdy trpel(a) povrchovym zanétem zil,
mate t€zkou poruchu funkce jater,
mate vysoky krevni tlak.

V prubéhu 1é¢by pripravkem Megace bude 1ékat pravidelné kontrolovat Vas zdravotni stav.

Déti
Pripravek Megace neni urcen k 1é¢bé déti do 12 let.

Dalsi lécivé 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 l1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
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Pripravek Megace s jidlem a pitim
Ptipravek Megace se uziva nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento ptripravek uzivat.

Ptipravek Megace se nema uzivat v t€hotenstvi a obdobi kojeni. Uzivate-li Megace, chrarite se pred
ot¢hotnénim vhodnou antikoncepci. Pokud piesto ot¢hotnite, preruste uzivani ptipravku Megace a
vyhledejte svého Iékare. Uzivani piipravku Megace v t¢hotenstvi miize mit nepfiznivé ucinky na plod.

V obdobi kojeni je nutné prerusit uzivani piipravku Megace, protoZze mlize mit nepfiznivy vliv na
kojené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Megace nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Megace obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Megace obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Megace uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého I€kare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka piipravku je
- pfinadoru prsu 160 mg denné.
- pfi l1écbé nechutenstvi 400 - 800 mg denné.

Neurc¢i-li 1ékar jinak, je davkovani u dospivajicich stejné, jako je tomu u dospélych pacientu.
Nepftetrzita 1écba timto pfipravkem ma trvat alespont dva meésice, aby bylo ziejmé, zda je u Vas
ucinna.

Pattite-1i mezi star$i pacienty, zah4ji 1ékar Vasi 1écbu nizsi davkou z davkovaciho rozpéti. U starSich
pacientli obecné plati, ze davka ma byt stanovena obezietné s ohledem na vyssi vyskyt snizené funkce
jater, ledvin a srdce, dal$i nemoci a 1é¢bu jinymi pfipravky.

Tablety se uzivaji celé, zapiji se vodou. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate
potize ji polknout celou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Megace, neZ jste mél(a)
Pii poziti vétSiho mnozstvi 1éku, nez mate predepsano nebo pii nahodném poziti ptipravku ditétem se
porad’te s I¢katem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Megace
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte dalsi

doporuéenou davkou, jako byste byl(a) davku nevynechal(a).

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Megace
Neptestavejte uzivat pripravek Megace, pokud tak nerozhodne 1ékar.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zvyseni télesné hmotnosti se zvySenou chuti k jidlu (Cetnost vyskytu neni znama) se vyuziva k 1écb¢
nechutenstvi a zlep$eni stavu vyzivy u pacientil s nadorovym onemocnénim nebo s onemocnénim
AIDS.

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 10 osob ze 100)
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani, vyrazka, krvaceni z rodidel, poruchy erekce, slabost,
bolest, otoky

Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urdit)

Znovuobjeveni nadoru, pfechodné snizeni funkce nadledvin (zvlasté po vysokych davkach),
m¢ésickovity oblicej, zvyseni hladiny krevniho cukru, cukrovka, snizeni tolerance glukosy, zmény
nalady, bolesti v zapésti, chorobna spavost, selhavani srdce, zCervenani ktize, vznik trombi a zanét zil,
vznik plicnich vmetku, zvyseni krevniho tlaku, navaly horka, dusnost, zdcpa, vypadavani vlasa, Casté
nuceni na moceni s ¢astym mocenim

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ti¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak piipravek Megace uchovavat

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Megace obsahuje

- Lécivou latkou je megestroli acetas. Jedna tableta obsahuje megestroli acetas 160 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna sl
karboxymethylSkrobu, povidon, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak pripravek Megace vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, bikonvexni ovalné tablety s pilici ryhou na jedné strané a s vyrazenym,,160 na druhé strané.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

Tablety pripravku Megace 160 mg jsou baleny v lahvicce z tmavého skla se smotkem vaty a s
pojistnym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem v krabicce. Jedna lahvic¢ka obsahuje 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 6. 2020
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