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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Megaplex 160 mg tablety

megestroli acetas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

e Tento pripravek byl ptredepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Megaplex a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Megaplex uzivat
Jak se pripravek Megaplex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Megaplex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Megaplex a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Megaplex se uziva k 1éEbé pokrocilého zhoubného nadoru prsu. Nesmi se uzivat jako
nahrada béznych Ié€ebnych postupll, mezi které patfi operace, ozafovani nebo chemoterapie.
Ptipravek Megaplex se rovnéz uziva ke zvysSeni chuti k jidlu a zvyseni télesné hmotnosti u pacientt se
zhoubnymi nadory nebo onemocnénim AIDS.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Megaplex uZzivat

Neuzivejte pripravek Megaplex

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

Ptipravek Megaplex se nesmi pouzivat jako diagnosticky test na t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Megaplex se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:
o jestlize jste nékdy mél(a) povrchovy zanét zil

e jestlize mate tézkou poruchu funkce jater

e jestlize mate vysoky krevni tlak

V prubéhu 1écby pripravkem Megaplex bude I¢kar pravidelne kontrolovat Vas zdravotni stav.



Déti
Pripravek Megaplex neni uréen k 1é¢bé déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Megaplex
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez l€¢kaiského predpisu.

Piipravek Megaplex s jidlem a pitim
Ptipravek Megaplex se uziva nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek Megaplex se nema uzivat v t€hotenstvi a obdobi kojeni. Uzivate-li Megaplex, chrarite se pred
oté¢hotnénim vhodnou antikoncepci. Pokud piesto otéhotnite, vyhledejte svého l€kate. Uzivani ptipravku
Megaplex v t€hotenstvi mlize mit nepiiznivé ucinky na plod.

V obdobi kojeni je nutné prerusit uzivani ptipravku Megaplex, protoze miize mit nepfiznivy vliv na
kojené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Megaplex nema vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Pripravek Megaplex obsahuje monohydrat lakt6zy
Pokud Vam lékar sdelil, Zze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zaCnete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Megaplex uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je
- pii nadoru prsu 160 mg denné (v jedné davce nebo rozdélené do dvou i vice davek).
- pri 1écbé nechutenstvi 400 - 800 mg denné.

Neurci-li 1€ékat jinak, je davkovani u dospivajicich stejné, jako je tomu u dospélych pacienti.
Nepretrzitd 1écba timto piipravkem ma trvat alespon dva mesice, aby bylo ziejmé, zda je u Vas ucinna.

Pattite-li mezi star$i pacienty, zah4ji 1ékat Vasi 1écbu niz§i davkou z davkovaciho rozpéti. U starSich
pacientli obecné¢ plati, ze davka ma byt stanovena s ohledem na vyssi vyskyt snizené funkce jater, ledvin a
srdce, dalsi nemoci a 1écbu jinymi piipravky.

Tablety se zapijeji vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Megaplex, neZ jste mél(a)
Pti poziti vétsiho mnoZzstvi ptipravku, nez mate predepsano, nebo pii ndhodném poziti ptipravku ditétem
se porad’te s Iékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Megaplex
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte dal§i doporuc¢enou
davkou, jako byste byl(a) davku nevynechal(a).



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Muze dojit ke vzniku tromboembolie (ucpani cév vmetky), tromboflebitidy (zanét zil spojeny s ucpanim
zil vimetky) a plicni embolie (vznik plicnich vmetki).

Asiu 1 -2 % pacienti se mlize vyskytnout pocit na zvraceni, zvraceni, otoky, krvaceni z délohy. Rovnéz
se mohou objevit mistni bolestivé reakce v misté naddoru s hyperkalcémii (zvySena hladina vapniku v krvi)
nebo bez ni, podrazdénost, unava, neteCnost a impotence. Vzacné se mize vyskytnout duSnost, srdecni
selhani, zvySeny krevni tlak, navaly horka, zmény nalady, hyperglykémie (zvySena hladina cukru v krvi),
alopecie (vypadédvani vlasit), syndrom karpalniho tunelu (bolestivé stlaceni nervu v zapésti), vyrazka,
otupélost a prijem. Byl rovnéz hlasen vyskyt Cushingova syndromu (zvySend produkce hormont kiry
nadledvin, projevujici se mésicovitym obli¢ejem a obezitou).

Po vysokych davkach ptipravku Megaplex mlze dojit ke vzniku zacpy a k ¢astému moceni. Mohou se
objevit poruchy funkce hypofyzy a nadledvin (poruchy hypofyzarné-adrenalni osy). Kratce po vysazeni
megestrol-acetatu byly vzacné hlaseny poruchy funkce nadledvin.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ti¢inky mizete hlasit také piimo na adresu: Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Megaplex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Lahvicky: Uchovavejte pii teploté do 25 °C . Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvic¢ce nebo blistru za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Megaplex obsahuje
e [éciva latka je megestroli acetas .

Jedna tableta obsahuje megestroli acetas 160 mg.

e Pomocné latky jsou: bramborovy skrob, monohydrat laktozy, povidon 25, mikrokrystalicka celuloza,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Megaplex vypada a co obsahuje toto baleni
Megaplex 160 mg jsou bilé, ovalné bikonvexni tablety, na jedné strané s pilici ryhou, na druhé strané je
vyrazeno MEGESTROL 160. Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

Ptipravek je balen v PVC/Al jednodavkovych perforovanych blistrech nebo v HDPE lahvi¢ce s LDPE
vickem a odlamovacim pojistnym krouzkem.

Velikosti baleni:

Blistr: 30, 60 nebo 100 tablet.

Lahvic¢ka: 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Teva Czech Industries, s.r.0., Ostravska 29, €. p. 305, 747 70 Opava — Komarov, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 3. 2020



