ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

MEGASTRIL, 40 mg/ml, zawiesina dousina
Megestroli acefas

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytad.

Nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie naleZy go przekazywad innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sie ktérykolwick z objawéw niepozadanyvch lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis fresci ulotki:

Co to jest lek Megastril i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megastril
Jak stosowaé lek Megastril

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Megastril

Tnne informacje
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1. COTO JEST LEX MEGASTRIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancjg czynng leku Megastril jest megestrolu octan, ktéry jest syntetycznym progestagenem
(rodzaj hormonu).

Wskazania .
Lek Megastril wskazany jest w leczeniu braku laknienia (anoreksji) lub zmmiejszenia masy ciata

bedacej wynikiem choroby nowotworowej lub zespohi nabytego niedoboru odpotnosci (AIDS).

" Lek Megastril podawany jest doustnie w postaci zawiesiny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MEGASTRIL

Kiedy nie stesowaé lekn Megastﬁl
jesli pacjent ma vezilenie (nadwrazliwos¢) na megestrolu octan hub ktdrykolwiek z pozostatych

sktadnikéw lekn Megastril,
- jesli kobieta jest w ciazy Iub karmi piersia.

Kiedy zachowaé szezegdlng ostroznosé stosujac lek Megastril .
Lek Megastril naleZy ostroznie stosowaé u pacjentéw chorujacych aktualnie lub w przeszlosci

_ na zakizepowe zapalenie zyl. o .
Gdy po naglym odstawieniu leku pojawia sig takie objawy, jak: zbyt niskie ci$nienie tetnicze
(medomsmeme) nudnosci, wymioty, zawroty glowy czy ostabienie, pacjent powinien

-skontaktowag sig z lekarzem. )
U pacjentéw chorujacych na cukrzyce moze wystapi¢ zwigkszone zaponzebowame na insuline.

Podczas leczenia lub po odstawieniu megestrolu ocianu opisywano objawy tagodnego

zahamowania czynno$ci nadnerczy. )
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczne metody zapobiegania ciazy podezas

stosowania lelku Megastril.

. Stosowanie innyeh lekow
Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich przyjmawanych aktulanie lub ostanio Iekach réwniez tych,

“ktdre wydawane sq bez recepry. 7
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Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekavza lub farmaceuty.

Lekn Megastril nie nalezy podawad kobictom w cigZy. Megestrolu octan stosowany w okresie ciazy
moze wywolywaé cigzkie wady wrodzone u dzieci. Kobiety w wicku rozrodezym musza stosowac
skuteczna antykoncepci¢ w trakeie leczenia. Przed rozpoczgciem leczenia naleZy poinformowaé
lekarza o tym, ze pacjentka jest w ciazy lub planuje zaj$é w ciaze.

Podezas stosowania leku Megastril nie nalezy karmié piersia ze wzgledu na potencjalne dzialania
niepozadane, jakie moga wystapié u noworodka.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn )
Nie wiadomo czy lek Megastril wplywa na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Watzne informacje o niektérych skiadnikach Jeku Megastril

Lek Megastril zawiera sacharoze.
Jedli stwierdzono wezedniej u pacjenta nietolerancie mcktérych cukréw, pacjent powinien

skontaktowa¢ sig z lekarzem przed przyjeciem lekuw.

3. JAKSTOSOWAC LEK MEGASTRIL

Lek Megastril nalezy zawsze stosowadé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwogcei
naleZy ponownie skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuts,

Lek stosuje si¢ doustnie,
Przed podaniem zawiesing nalezy doktadnie wymieszad.

Doroski i osoby w podestlym wicku:
Zazwyczaj stosowana dawka leku Megastril to: 400 mg do 800 mg doustnie, raz na dobe.

Zaleca sig kontynuowanie leczenia przez okres co najmniej 2 micsigey.

Dzieci:
Lek Megastril nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Ieku Megastril
Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

W razie prayjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy nieawlocznie zwrdcit sie do lekarza.

"Pominigcie zastosowania Iekn Megastril

Nie nalezy stosowaé dawkd podwéine] w celu uzupelnienia pominietej dawki,

Przerwanie stosowania leku Megastril

W razie wegpliwosci zwiqzanych ze stosowaniem leku nalezy zwricié sig do lekarza lub farmacenty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Megastril moze powodowac dzialania mepozqdane, chociaz nie u kazdego one

" wystapia.

U pacjentéw z zaawansowanym niehormonozaleznym typem nowotwory, kidrzy otrzymywali
megestrolu octan z powodu braku faknienia i 1 zmmejszema masy ciata, zwyldc wystqpowa%y

' nastepujace dzialania mepoiqdane
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— duszno$é, nudnodei, obrzeki, bdl, $pigceka i biegunka.
Rzadko, pedczas dlugotrwalego podawania megestrolu octanu wystgpowata pokrzywka.
Opisano rowniez objawy zaburzen zakrzepowo-zapalnych np. zakrzepowe zapalenie 2yt 1 zator
tetnicy plucnej (w niektorych przypadkach prowadzace do zgonu).

U pacjentéw z AIDS stosujacych megestrolu octan opisano nastgpujace dziatania niepoZadane:

- biegunka, problemy z erekcja (impotencja), wysypka, wzdgcia, ostabienie i bol.
Zaparcia i czgste oddawanie moczu opisywano u pacjent6w, ktérzy otrzymywali megestrolu octan w

duzych dawkach.

U pagcjentéw, u ktérych odstawiono lek, opisywano ob_] awy fagodnego zahamowania czynnosci
nadnerczy.

Podczas stosowania leku obserwowano nastepujace dzialania niepoZqdane o nieznanej czgstoscei

wyst@powama

zbyt wysokie ci$pienie tetnicze krwi (nadciénienie tetnicze), choroby migsnia sercowego
(kardiomiopatia), kolatanie serca;
~ zakrzepowe zapalenie zyt, zator tetnicy plucnej; ]
biegunka, mudnosci, wzdgcia, wymioty, zaparcia, suchosé jamy ustnej, powigkszenie watroby,

niestrawnodd;
Zmiany nastroju, oslabienie, bezsenno$é, neuropatia, splatanie, drgawki, mrowienie (parestezja),

spigczka, depresja, bél glowy; _
- krwawienia miedzymiesigczkowe, zmnic¢jszenie popgdu ptcmwego zakazenia ukdadu
moczowego, wystepowanie biatka w moczu (biatkomocz), nietrzymanie moczu; _
twarz owalna ,.ksiezycowata” z objawami przekrwienia (cushingoidalna), zwickszone stgzenie ;
cukru we krwi (hiperglikemia), zwickszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia), obrzeki;
—  dusznosé, kaszel, zapalenie pluc, zapalenie gardla;

— niedckrwistodé, zmmiejszenie liczby bialych krwinek (leukopenia);

— wysypka, lysienie, opryszczka, $wiad, potliwoéé, pokrzywlka;

- ucisk nerwu w kanale nadgarstka (zespét ciesni nadgarstka);

~ niedowidzenie;

—  bdl, grzybica (kandydoza), miesaki, uderzenia gorgea.

Jesli nasili sie keorykohwiek z objewow niepozadanych tub wysigpiq jakiekolwiek objmw niepozadane
niewymienione w ulotce, naleiy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK MEGASTRE

Przechowywaé w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Megastril po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres przechowywania po pierwszyﬁ otwarciu opakowania: 2 lata.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
.farmaceute co zrobié z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanic pomoze chronié
drodowisko. .
6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Megastyil
. - Substancia czynna Jeku jest megestrolu octan.
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Ponadto lek zawiera: sacharoze, gumg ksantan, kwas cytrynowy jednowodny, sodu benzoesan
{E211), sodu cytrynian, aromat cytrynowy, makrogol 1500, polisorbat 80, wode oczyszczona.

Jak wyglada lek Megastril i co zawiera opakowanie
Lek Megastril jest w postaci zawiesiny doustnej o bialej barwie, charakterystycznym cytrynowym

zapachu oraz stodkim smaku.
Butelka z HDPE z zakretka HDPE z zabezpieczeniem przed dzieémi oraz miarka z PP w tekturowym

pudelku.
Butelka zawierajaca 240 ml produkiu, oklejona etykiets, umieszczona jest w pudetku tekturowym

wraz z ulotka dla pacjenta i miarks do podawania lekdw.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCYI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48(71)35295 22

Faks +48 (71) 35276 36

Informacja o Lekn
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail; informacjaoleku@hasco-lek.pl .

Data zatwierdzenia uletki: 05.09.2013 I.

PPF HASCQ-LE

Dziat Rejestracii | Sad3

Starszy Specjalisla ds ie
i Refungs

a4




