Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

MEGACE zawiesina 40mg/ml -240ml”

Cena: 137,09 zt

Opis produktu

Megace, 40 mg/ml, zawiesina doustna

Megestroli acetas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki o . '
1. Co to jest lek Megace i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megace
3. Jak stosowac lek Megace

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Megace

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Megace i w jakim celu sie go stosuje .
Substancja czynna leku — octan megestrolu, jest syntetycznym progestagenem do podawania

doustnego w postaci zawiesiny. Powoduje przyrost masy ciata wskutek zwiekszonego taknienia
(apetytu).

Lek Megace wskazany jest w leczeniu braku taknienia (anoreks;ji) lub utraty masy ciata bedgce;
wynikiem choroby nowotworowej lub zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megace

Kiedy nie stosowac leku Megace

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na octan megestrolu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Megace nalezy omoéwic to z lekarzem.

Lek Megace nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw, u ktorych kiedykolwiek w przesztosci wystgpito
zakrzepowe zapalenie zyt.

U pacjentéw z cukrzycg moze wystgpic¢ zwiekszone zapotrzebowanie na insuline.

Podczas leczenia lub po odstawieniu leku Megace opisywano kliniczne i laboratoryjne objawy
tagodnego zahamowania czynnosci nadnerczy. W przypadku nagtego odstawienia leku nalezy
uwaznie obserwowac pacjentéw, czy nie wystepujg u nich objawy takie, jak: niedocisnienie, nudnosci,
wymioty, zawroty gtowy czy ostabienie.

Dzieci | mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Megace

u dzieci i mtodziezy.

Lek Megace a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane potwierdzone interakcje miedzy octanem megestrolu a innymi réwnoczesnie
stosowanymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Leku Megace nie nalezy podawac kobietom w cigzy oraz karmigcym piersig.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku Megace na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Megace zawiera sacharoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Megace zawiera sod

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke 20 ml, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

Lek Megace zawiera etanol (sktadnik esencji zapachowej cytrynowe))

Ten lek zawiera 9,8 mg alkoholu (etanolu) na dawke 20 ml, co odpowiada 0,49 mg etanolu na 1 ml
zawiesiny doustne. llos¢ alkoholu w dawce tego leku jest réwnowazna mniej niz 1T ml piwa lub 1T ml
wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkdéw.

Lek Megace zawiera sodu benzoesan (E 211)

Lek zawiera 40 mg sodu benzoesanu na dawke 20 ml, co odpowiada 2 mg na 1 ml zawiesiny doustne).

3. Jak stosowac lek Megace . o . . _
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
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zwrdci¢ sie do lekarza.

Zalecana dawka to:

Dorosli: 400 — 800 mg (10 do 20 ml), doustnie.

Zaleca sie kontynuowanie leczenia lekiem Megace przez okres co najmniej dwdch miesiecy.
Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma wystarczajgcej ilosci danych dotyczacych badan klinicznych octanu megestrolu u pacjentow
W

wieku 65 lat i starszych, aby stwierdzi¢ czy dziata on inaczej niz u mtodszych pacjentéw. Na
podstawie doswiadczenia klinicznego nie stwierdzono réznic w jego dziataniu pomiedzy pacjentami w
podesztym wieku i mtodszymi. Zaleca sie ostrozny dobdr dawki u oséb w podesztym wieku. Ze
wzgledu na czesciej wystepujgce zaburzenia czynnosci watroby, nerek lub serca, jak rowniez choroby
wspotistniejgce | stosowanie innych lekdéw, leczenie zwykle rozpoczyna sie stosujgc dawki z dolnej
granicy zakresu dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Octan megestrolu jest gtownie wydalany przez nerki. Z tego powodu ryzyko wystgpienia dziatania
toksycznego tego leku moze by¢ wieksze u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz u
pacjentow w podesztym wieku wystgpienie pogorszenia czynnosci nerek jest bardzie
prawdopodobne, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w czasie ustalania dawki oraz moze by¢ przydatne
monitorowanie czynnosci nerek.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie zaleca sie stosowania leku Megace u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Przed podaniem zawiesine nalezy doktadnie wymieszag.

Butelke nalezy wstrzgsngc¢ bezposrednio przed uzyciem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Megace

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

W razie koniecznosci lekarz zastosuje odpowiednie leczenie podtrzymujgce.

Pominiecie zastosowania leku Megace

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Megace

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, Megace moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czeste dziatania niepozgdane (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100):

§ nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia,

§ wysypka,

§ krwawienia z macicy,

§ impotencja (ostabiona sprawnos¢ seksualna, zaburzenia wzwodu),

§ ostabienie, bol, obrzeki w miejscu podania.

Dziatania niepozgdane o czestosci nieznanej (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych

Plik wygenerowano: 01-05-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

danych):

§ szybki przyrost masy guza,

§ niewydolno$¢ nadnerczy (objawy: narastajgce ostabienie, utrata apetytu, spadek masy ciata,
nudnosci, wymioty, drazliwosg),

§ objawy przypominajgce zespét Cushinga, zespot Cushinga (objawy: otytosé, tzw. twarz
ksiezycowata, rozstepy, nadcisnienie tetnicze, szybkie meczenie sie),

§ cukrzyca, zaburzenia tolerancji glukozy, hiperglikemia (zbyt wysoki poziom cukru we krwi,
objawy: nadmierne pragnienie, sucho$¢ w ustach, spadek masy ciata, sennosc¢), zwiekszone
taknienie,

§ zmiany nastroju,

§ zespot ciesni nadgarstka (objawy: mrowienie w nadgarstku i palcach, ostabienie chwytu, brak
precyzji ruchéw), letarg,

§ niewydolnosc¢ krazenia,

§ zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowos¢ ptucna (w niektérych przypadkach konczaca sie
zgonem), nadcisnienie tetnicze, uderzenia gorgca do gtowy,

§ dusznos¢,

§ zaparcia,

§ tysienie,

§ czeste oddawanie moczu,

§ zwiekszenie masy ciafa.

Gtoéwne dziatania niepozgdane, wystepujgce u pacjentow leczonych octanem megestrolu zwtaszcza
w duzych dawkach, to zwiekszenie masy ciata, ktory nie jest zwykle zwigzany z zatrzymywaniem
wody w organizmie, lecz jest wynikiem nasilonego taknienia i przyjmowania wiekszych ilosci
pozywienia.

Dziatanie to jest podstawg stosowania octanu megestrolu u pacjentow z anoreksjg lub utratg masy
ciata.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania

niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan

Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych |
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Megace o o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce po: ,,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dziern podanego miesigca. Skrét , Lot" oznacza
numer serii.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Megace

- Substancjg czynng leku jest zmikronizowany octan megestrolu (1 ml zawiesiny zawiera 40 mg
octanu megestrolu).

- Ponadto lek zawiera kwas cytrynowy bezwodny, esencje zapachowg cytrynowg (w tym etanol),
glikol polietylenowy 1450, polisorbat 80, sodu benzoesan (E 211), sodu cytrynian dwuwodny,
sacharoze, gume ksantanowg, wode oczyszczong.

Jak wyglada lek Megace i co zawiera opakowanie

Butelka z polietylenu HDPE zawierajgca 240 ml produktu z zakretkg z PP z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci oraz miarkg dozujgcg z PP o pojemnosci 35 ml z podziatkg co 2,5 ml w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca/Importer:

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice

Polska

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska
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