Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

MEGACE 160 mg tablete
megestrolacetat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda éete ju trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Megace tablete i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Megace tablete
Kako uzimati Megace tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Megace tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTE WN P U

1. Sto su Megace tablete i za §to se Koriste

Megace tablete sadrze megestrolacetat kao djelatnu tvar. Megestrolacetat pripada skupini lijekova koja se
zove progestageni. Progestageni su takoder prirodni hormoni koje proizvode jajnici.

Megace tablete se koriste za ublazavanje tegoba (palijativno lijecenje) kod uznapredovalog karcinoma dojke
(tj. recidivirajuceg, inoperabilnog ili metastatskog oblika ove bolesti). Megace tablete utje¢u na rast tumora.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Megace tablete

Nemojte uzimati Megace tablete
- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ako:

- imate teSko oSteéenje funkcije jetre,

- trenutno bolujete ili ste bolovali od pojave krvnih ugrusaka (tromboflebitis),
- imate Secernu bolest, jer Megace tablete mogu povecati razinu Secera u krvi.

Ako ste stariji od 65 godina vas lije¢nik ¢e mozda povremeno htjeti pratiti vasu funkciju bubrega, s obzirom
da se ona moZze smanjiti s godinama.

Drugi lijekovi i Megace tablete
Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lijecniku za
savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upotreba progestagenskih lijekova tijekom prva etiri mjeseca trudnoce se ne preporuca.

Zbog mogucih nuspojava u novorodencadi, tijekom lijeCenja Megace tabletama dojenje treba prekinuti,
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatog djelovanja megestrolacetata na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. Ipak, ako ste
zabrinuti obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Stariji bolesnici

Potreban je oprez kod odabira doze u starijih bolesnika. Uobicajeno je poceti terapiju s nizom dozom s
obzirom na vecu ucestalost smanjene funkcije jetre, bubrega ili srca te istovremeno prisutnih drugih oboljenja
ili ostalih terapija.

Megace tablete sadrze laktozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera, prije nego pocnete uzimati ovaj lijek
posavjetujete se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Megace tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Vas lijeénik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ako
niste sigurni.

Uobicajena doza je 160 mg megestrolacetata na dan. Tabletu progutajte s ¢aSom vode.

Primjena u djece
Upotreba Megace tableta u djece se ne preporuca.

Megace tablete je potrebno uzimati najmanje dva mjeseca kako bi se utvrdila njihova djelotvornost.

AKko uzmete vise Megace tableta nego §to ste trebali
Ako ste slucajno uzeli previse tableta odmah se javite svom lije¢niku ili hitnoj sluzbi najblize bolnice.
Ne zaboravite sa sobom ponijeti ambalazu lijeka i sve preostale tablete.

Ako ste zaboravili uzeti Megace tablete

Vazno je da ne propustite uzeti lijek. Ako ste propustili uzeti lijek, uzmite ga §to je prije moguce i nastavite
sa sljede¢om dozom prema rasporedu u uobicajeno vrijeme. Ako je skoro vrijeme za sljede¢u dozu nemojte
uzimati propustenu. Priekajte i uzmite sljede¢u dozu prema rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Megace tablete

Nemojte prekinuti uzimanje lijeka bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom.

Nagli prestanak uzimanja Megace tableta ponekad moze izazvati tzv. sindrom ustezanja $to ukljucuje
anoreksiju, povracanje, abdominalnu bol, apatiju, smetenost i slabost. Ako nakon prekida uzimanja Megace
tableta osjetite ove simptome ili ako se ne osjecate dobro obavijestite o tome VaSeg lije¢nika ili ljekarnika.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom 0vog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Ako primijetite bilo §to od sljedeceg, prekinite uzimati Megace tablete i odmah se javite Vasem lije¢niku:
- oticanje lica, usana ili jezika

- osip na kozi
- otezano disanje
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To mogu biti znakovi alergijske reakcije.
Druge nuspojave koje se mogu pojaviti sa Megace tabletama su:

Vrlo ¢esto (javljaju se u vise od 1 na 10 osoba):
- povecanje apetita i tjelesne tezine (nije povezano sa zadrzavanjem vode)
- nedostatak zraka
- navale vru¢ine (valunzi), crvenilo lica i vrata
- visoki krvni tlak
- povecane razine Secera u krvi
- okruglo lice, tzv. ,,moon face*
- konstipacija
- oticanje vena zbog krvnog ugruska
- krvni ugrusak u plu¢ima

Znakovi krvnog ugruska mogu ukljuéivati gubitak koordinacije, nejasan govor, bolove u preponama, bolove
ili ukocenost ruku ili nogu (pogotovo u listovima noge), nedostatak zraka, slabost, glavobolja i nesvjestica.
Ako osjetite bilo koji od ovih znakova, odmah o tome obavijestite Vaseg lije¢nika.

Cesto (javljaju se izmedu 1 na 10 do 1 na 100 osoba)
- privremeno povecanje znakova i simptoma Vase bolesti
- promjene raspolozenja
- utrnulost, bol ili trnci u prstima ili palcu
- sr€ani udar
- gubitak kose
- proljev
- umor
- osjecaj slabosti
- impotencija
- ispustanje vjetrova
- potreba za ¢e$¢im mokrenjem
- mucnina i povracanje
- promjene u vaginalnom krvarenju (probojno krvarenje, to¢kasto krvarenje)
- nakupljanje tekucine koje uzrokuje otekline (uglavnom u gleznjevima)
- bol

- osip, ukljucujuéi koprivnjacu ili urtikariju
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Megace tablete
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek treba cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Lijekovi se ne bi smjeli bacati u slivnik ili kuéni otpad. Upitajte ljekarnika gdje moZete odlozZiti lijekove koji
Vam vise nisu potrebni. Takve mjere pomazu u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrze Megace tablete?
- Djelatna tvar je megestrolacetat.
Jedna tableta sadrzi 160 mg megestrolacetata.

- Pomoc¢ne tvari su: laktoza hidrat, mikrokristalicna celuloza, natrijev $krobglikolat, povidon, koloidni

bezvodni silicijev dioksid, magnezijev stearat.

Kako izgledaju Megace tablete i sadrzaj pakiranja

Bijela, ovalna, bikonveksna tableta s urezom na jednoj strani i utisnutom oznakom "160" na drugoj strani.

30 tableta u smedoj staklenoj bocici s polipropilenskim zatvara¢em, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irska

Proizvodaé:

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:

Bausch Health Poland sp. z.0.0., Podruznica Zagreb,
Oreskovic¢eva 6H, 10010 Zagreb
Tel: +385 1 6700 750

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.
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