Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Megostat 40 mg/ml oralna suspenzija
megestrolacetat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

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

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

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

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Megostat i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Megostat
Kako uzimati Megostat

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Megostat

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R A N

1. Sto je Megostat i za §to se Koristi
1 ml oralne suspenzije sadrzi 40 mg megestrolacetata.

Megestrolacetat spada u skupinu lijekova zvanih progestageni.

Kada se daje u visokim dozama, megestrolacetat dovodi do porasta tjelesne tezine koji obi¢no nije povezan sa
zadrzavanjem vode, ve¢ s pojacanim apetitom odnosno uzimanjem hrane.

Zbog ovog djelovanja megestrolacetata, Megostat se daje u bolesnika s poreme¢ajem prehrane (anoreksijom)
i znacajnim gubitkom tjelesne tezine u bolesnika s sindromom stecene imunodeficijencije (AIDS) ili
karcinomom. Kako bi se olaksalo davanje lijeka, pripravljen je u obliku oralne suspenzije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Megostat

Nemojte uzimati Megostat

- ste alergi¢ni na megestrolacetat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako ste trudni

- ako dojite

- ako imate stvaranje krvnih ugrusaka u povijesti bolesti

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Megostat.

Budite oprezni s Megostatom ako imate
- upalu povrsinskih vena pra¢enu stvaranjem krvnih ugrusaka (tromboflebitis) u povijesti bolesti
- Ubolesnika s oStecenjem bubrega
- Secernu bolest (dijabetes)
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Vas lijeCnik ¢e nadzirati vrijednost Secera u krvi.

Poseban oprez potreban je tijekom lijecenja ili nakon prestanka uzimanja lijeka, jer se moze pojaviti
slabljenje funkcije nadbubrezne Zlijezde (simptomi: neuobiéajeno niski krvni tlak (hipotenzija), mucnina,
povracanje, vrtoglavica, slabost). Vas lije¢nik ¢e Vas nadzirati tijekom lijeenja ili nakon prestanka uzimanja
lijeka.

U neke Zenske novorodencadi moze do¢i do pojacane dlakavosti koja je prolaznog karaktera ukoliko su
njihove majke tijekom trudnoce bile lijeCene ovim lijekom. Zene u reproduktivnoj dobi moraju koristiti
ucéinkovitu kontracepciju tijekom lijecenja ovim lijekom.

Ako ste stariji, lije¢nik ¢e pratiti Vasu funkciju bubrega i prema potrebni prilagoditi dozu lijeka.

Djeca
Sigurnost primjene i u¢inkovitost kod djece nije ispitivana. Ovaj lijek se ne primjenjuje u djece.

Drugi lijekovi i Megostat

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Nisu utvrdene interakcije s drugim lijekovima.

Trudnoéa i dojenje
Lijek Megostat se ne smije koristiti u trudnica i dojilja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom lijeCenja lijekom Megostat morate koristiti u¢inkovite na¢ine kontracepcije (npr. 'pilule' tj. oralne
kontraceptive ili kondome) kako bi se izbjegla trudnoca.

Ako Vam tijekom lijecenja lijekom Megostat izostane mjesecnica ili ako imate neobi¢no menstrualno
krvarenje, morate se odmah obratiti svom lije¢niku.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatog djelovanja Megostata na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. Ipak, ako ste
zabrinuti obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Megostat sadrZi saharozu, natrijev benzoat, etanol i natrij
Saharoza
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka. Moze

Stetiti zubima.

Natrijev benzoat
Megostat sadrzi 40 mg natrijevog benzoata u svakoj dozi od 20 ml, §to odgovara 2 mg/ml.

Natrij
Megostat sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) u svakoj dozi od 20 ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Etanol
Megostat sadrzi 9.8 mg alkohola (etanola) u jednoj dozi od 20 ml, §to odgovara 0.49 mg etanola
Koli¢ina alkohola u dozi od 20 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od 1 ml piva ili 1 ml

vina. Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku ne¢e imati nikakav zamjetan ucinak.
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3. Kako uzimati Megostat

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli:
10 -20 ml (400-800 mg) suspenzije u jednokratnoj dnevnoj dozi.

Djeca:
Upotreba u djece se ne preporuca.

Smatra se da je razdoblje od najmanje dva mjeseca kontinuiranog lije¢enja dovoljno dugo za utvrdivanje
djelotvornosti Megostata.

Ako imate 65 ili vise godina, lije¢nik ¢e Vam mozda dati manju dozu i pratiti funkciju bubrega. Lije¢nik ¢e
odlugiti o to¢noj dozi za Vase stanje. Uvijek slijedite upute lije¢nika.

Dobro protresite bocicu sa suspenzijom prije koristenja.

Ako uzmete vise Megostata nego Sto ste trebali
Otidite u najblizu bolnicu ili se odmah javite svom lije¢niku. Ponesite sa sobom prazno pakiranje ili ostatak
lijeka.

Znakovi i simptomi predoziranja su: proljev, mu¢nina, bol u trbuhu, otezano disanje, kasalj, oslabljena
ravnoteza, bezvoljnost i stezanje u prsima.

Ako ste zaboravili uzeti Megostat
Ako se sjetite u roku par sati od zaboravljene doze, uzmite ju §to je moguce prije, ali ako je ve¢ vrijeme za
sljede¢u dozu, preskocite zaboravljenu dozu i nastavite uzimati lijek kao i do tada.

Ne uzimajte dvostruku dozu, kako biste nadoknadili onu propustenu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.
Ako osjetite ijedan od nabrojenih znakova, odmah se javite svom lije¢niku:
e oticanje lica, usana ili jezika
e kozni osip
e teSkoce u disanju
Ovo mogu biti znakovi alergijske reakcije.

Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti kod Megostat oralne suspenzije su:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
- smanjenje funkcije nadbubrezne Zlijezde,
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- hormonalni poremecaji: pojacani rast dlaka na tijelu (posebno u Zena), mi$i¢na slabost i smanjenje
miSi¢ne mase, ljubicaste strije po kozi tijela, poviSeni krvni tlak, neredovitost ili izostanak mjesecnica,
promjene u razini proteina i kalcija u Vasem tijelu, te oticanje i povecanje tjelesne tezine u podrucju trupa
i lica (Sto se naziva Cushingov sindrom),

- zaokruZzeno (ili mjesecasto) lice (Cushingoidni izgled lica),

- Secerna bolest (dijabetes melitus),

- smanjena tolerancija glukoze,

- povecane razine Secera u krvi

- povecani apetit,

- povecanje tjelesne teZine,

- poviseni krvni tlak,

- navala vruéine,

- zaduha,

- mucnina,

- proljev,

- povracanje,

- nadutost,

- naticanje vene zbog krvnog ugruska,

- krvni ugruSak u plu¢ima

Potencijalni znakovi krvnog ugruska su: gubitak koordinacije, nerazgovijetan govor, bol u preponama ,
zaduha, slabost, utrnulost ili bol u rukama i nogama(osobito u listovima), glavobolja, nesvjestica.
Ako osjetite ijedan od nabrojenih znakova, odmah se javite svom lije¢niku.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba:

- privremeno pogorSanje znakova i simptoma Vase osnovne bolesti sa ili bez poviSenih razina kalcija u
krvi (hiperkalcemija)

- promjena raspolozenja

- sindrom karpalnog kanala (ocituje se bolom u ru¢nim zglobovima)

- letargija (osje¢aj umora i manjka energije)

- zatajenje srca

- otezano disanje / zaduha

- zatvor

- 0sip

- gubitak kose

- ucestalo mokrenje (malih koli¢ina mokrace)

- impotencija

- promjene u vaginalnom krvarenju (produljeno i obilno krvarenje)

- slabost (astenija)

- zadrZavanje vode (oticanje gleZnjeva i stopala)

- bol

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
- koprivnja¢a kod dugotrajnog uzimanja

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Megostat
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja boce: 24 dana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti

lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

Megostat se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti (EXP) navedenog na pakiranju.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrZi Megostat
Djelatna tvar je megestrolacetat.

1 ml oralne suspenzije sadrzi 40 mg mikroniziranog megestrolacetata.

Pomoc¢ne tvari: ksantanska guma; aroma limuna-limete (sadrzi etanol); polisorbat 80; citratna Kiselina;

saharoza; natrijev benzoat; natrijev citrat; makrogol 1450; voda, pro¢is¢ena.

Kako Megostat izgleda i sadrzaj pakiranja

240 ml suspenzije u plasti¢noj (HDPE) boci, sa sigurnosnim zatvara¢em i plastichom dozirnom ¢asicom, u

Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, D24PPT3 Dublin 24, Irska

Proizvodaéi:

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Poljska

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Kosztowska 21

41-409 Myslowice

Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Bausch Health Poland sp. z o.0., Podruznica Zagreb
Oreskovic¢eva 6H, 10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6700 750

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2025.
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