PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

MEGACE 160 mg
(Megestroli acetas)

Tablety
Peroralni podani

DrZitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Bristol-Myers Squibb, Epernon, Francie
Lawrence Laboratories, Shannon, Irsko

SloZeni

Léciva latka:

Megestroli acetas (megestrolacetat) 160 mg v jedné tablet¢.

Pomocneé latky:

Mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodnd stl karboxymethylskrobu, povidon,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, ¢isténa voda.

Indikac¢ni skupina
Hormonalni cytostatikum, gestagen

Charakteristika
MEGACE piisobi proti zhoubnym nadorim prsu.
Z traviciho ustroji se vstiebava a k rozvinuti jeho plného ucinku byva nékdy tieba i 2 mésict.

Indikace

MEGACE se uziva k 1é¢eni pokrocilych rakovinnych nadorti prsu. Nesmi se uzivat namisto béznych
1é¢ebnych postupti, mezi které patii operace, ozareni nebo chemoterapie.

Déle se MEGACE uziva k zvyseni chuti k jidlu a zvyseni té€lesné hmotnosti u pacientii se zhoubnymi
tumory nebo onemocnénim AIDS.

Pripravek je urcen pro dospé¢lé a mladistvé.

Ptipravek neni uréen pro podavani détem.

Kontraindikace

Pripravek se nesmi pouzivat pii precitlivélosti na kteroukoli slozku ptipravku.

MEGACE se nesmi pouzit jako diagnosticky test na téhotenstvi.

Pripravek MEGACE se nesmi uzivat v téhotenstvi a obdobi kojeni.

Zena, ktera uziva piipravek MEGACE se musi chranit pied ot&hotnénim vhodnou antikoncepci.
Opatrnost je tieba pfi podavani piipravku pacientim s povrchovym zanétem zil, tézkym jaternim
postizenim a zavazn¢ zvySenym krevnim tlakem

Nezadouci uc¢inky

Pribyvani na vaze se zvySenou chuti k jidlu se vyuziva k 1é¢b¢ nechutenstvi a zlepSeni stavu vyzivy u
pacientd s nadorovym onemocnénim nebo s onemocnénim AIDS. Vzacny je vznik trombi a zanét zil,
ojedinély je vznik plicnich vmetkd.

Neékdy se objevi nevolnost, zvraceni, otoky, krvaceni z rodidel, dusnost, bolest, selhavani srdce,
zvyseni krevniho tlaku, zEervenani kize, navaly horka, zmény nalady, mésickovity oblicej, zvyseni
hladiny krevniho cukru, vypadavani vlasu, bolesti v zapésti, vyrazka, chorobna spavost, prijem.

Po vysokych davkach piipravku MEGACE se mtiZze objevit zacpa, Casté nuceni na moceni s Castym
mocenim.

Kratce po vysazeni se miiZe objevit i mirné pfechodné snizeni funkce nadledvin.
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Pti pfipadném vyskytu nezadoucich ucinkli nebo jinych neobvyklych reakci se o dal§im uzivani
pripravku porad’te se svym lékatem.

Interakce

Utinky MEGACE a t&inky jinych soucasné uzivanych 1éka se mohou vzajemné ovliviiovat. V4§ lékat
by proto m¢l byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate, nebo které zacnete uzivat,
a to na lékaisky predpis i bez ného. Jestli Vam dalsi 1ékar bude piedepisovat nebo doporucovat néjaky
dalsi 1ék, informujte ho, ze jiz uzivate MEGACE. Nez zac¢nete souCasné s uzivanim piipravku
MEGACE uzivat néjaky volné prodejny lék, porad’te se se svym oSetfujicim lé¢kaiem.

Davkovani a zpisob pouZiti

Pokud Iékat neurcil jinak, uziva ss MEGACE obvykle takto:

- pfi rakoving prsu se uziva 160 mg denné (v jediné davce anebo rozdélené do nékolika davek).

- pfi 1é¢b¢ nechutenstvi se uziva 400-800 mg v jedné denni davce.

Pro zjisténi, zda MEGACE je u daného pacienta u¢inny, se za ptimétenou dobu povazuje alespon dva
mésice pravidelného podavani.

U starsich pacientli obecné plati, ze davka pro star$i pacienty by méla byt stanovena obezietné
s ohledem na vyssi vyskyt snizené funkce jater, ledvin a srdce, pfidruzené nemoci a 1é¢bu jinymi léky.
Obvykle by se mélo zacit nizsi davkou z davkovaciho rozpéti.

Upozornéni

Lécba ptipravkem MEGACE vyzaduje pravidelné 1ékaiské kontroly!

Pii poziti vétsiho mnozstvi léku nez bylo predepsano nebo pii ndhodném poziti pripravku ditétem se
porad’te s Iékafem.

Uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Varovani
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni
30 tablet

Datum posledni revize
21.4.2009
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