PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

MEGACE susp.
megestroli acetas
peroralni suspenze

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Megace susp. a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Megace susp. uzivat
Jak se pripravek Megace susp. uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Megace susp. uchovavat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRIPRAVEK MEGACE susp. A K CEMU SE POUZiVA
Megace susp. obsahuje gestagen megestrol- hormon zvySujici chut k jidlu, a tim i pfibyvani na
vaze. ZvysSuje se mnozstvi t€lesného tuku a bunééné hmoty.
Pouziva se k 1éCeni nechutenstvi a ztraty na vaze pii zhoubnych nadorech nebo pii onemocnéni
AIDS a anorexii. Pripravek je uren pro dosp¢lé a mladistvé od 15 let véku.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MEGACE
susp. UZIVAT

NeuZivejte pripravek Megace susp.

- jestlize jste precitlivély(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Megace
susp.

- jestlize jste t€hotna nebo kojite

- jestlize jste jesté nedosahl(a) veéku 15 let

Zv1astni opatrnosti pfi pouZziti pripravku Megace susp. je zapotiebi
- jestlize trpite nebo drive jste trpel(a) trombozou nebo zanétem zil
- jestlize trpite nebo drive jste trpel(a) tézkym jaternim postizenim
- jestlize mate nebo jste mél(a) zavazné zvyseny krevni tlak.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

I kdyz specifické interakce jinych 1éCiv s piipravkem Megace susp. nebyly dosud popsany, jejich
ucinky se mohou vzajemné ovliviiovat. Vas 1ékat by proto mél byt informovan o vSech 1écich, které v
soucasné dob¢ uzivate.

Uzivani pripravku Megace susp. s jidlem a pitim

Uzivani ptipravku neni zavislé na jidle a piti. Vhodnou denni dobu uzivani Vam urci lékaf.
Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.
Piipravek se nesmi uzivat v t&hotenstvi a v obdobi kojeni. Zeny, které uzivaji Megace susp.
se musi chranit pfed otehotnénim. Pokud kojici Zena uziva Megace susp., musi piestat kojit.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Megace susp. nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku MEGACE, susp.
Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1éCivy pripravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK MEGACE susp. UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Megace susp. pfesné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka ptipravku u dospélych pacientli je jednou denné 400 az 800 mg nezavisle na jidle.
Ptipravek se davkuje pomoci ptiloZzené odmérky, ktera ma rysku pro 10 a 20 ml. 10 ml odpovida
davce 400 mg, 20 ml davce 800 mg. Vhodnou denni dobu uzivani Vam urci 1ékaf.

Pro pacienty vyssiho véku obecné plati, Ze davka pro star$i pacienty by méla byt stanovena obezietné
s ohledem na vyssi vyskyt snizené funkce jater, ledvin a srdce, pfidruzené nemoci a 1é¢bu jinymi Iéky.
Obvykle by se m¢lo zacit niz$i davkou z davkovaciho rozpéti.

Pipravek se nesmi podavat détem mladS$im nez 15 let.

Pred pouzitim lahev se suspenzi peclivé protepejte.

Obvykle se doporucuje uzivat piipravek nejméne po dobu 2 mésicti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Megace susp., neZ jste mél(a)
Informujte prosim svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Megace susp.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte dalsi davkou urcené
velikosti v uréenou dalsi dobu, jako byste byl(a) davku nevynechal(a).

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Megace susp., informujte prosim svého lékafte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Megace susp. nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zadvazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

Pripravek Megace susp. se dobfe sndsi, ob¢as se vSak miize objevit nevolnost, zvraceni, prijjem,

otoky, krvaceni z rodidel mimo termin.

Vzacné se mize vyskytnout dechova tisen, bolest, srdecni slabost, zvySeni krevniho tlaku, navaly
horka, zmény nalady, mési¢kovity oblicej, zvySeni hladiny krevniho cukru, vypadavani vlast, bolesti
v zapésti; také trombozy, zanéty zil, nékdy velmi zavazné plicni embolie. Po dlouhodobém uzivani

se vzacné mize objevit kopfivka na zakladé precitlivélosti.

U pacientl s pokrocilymi nadory, muze pfipravek Megace susp. pomérné Casto vyvolat nechutenstvi,
ztratu na vaze, dechovou tisen, nevolnost, otoky, bolesti, spavost a prijem. Naproti tomu u pacientli s
AIDS nebyly nezadouci ucinky s vyjimkou impotence po piipravku Megace susp. CastéjSi nez po
podavani placeba (kontrolniho "prazdného" 1éku); slo o prijem, zCervenani ktize, nadymani, slabost,
bolesti a impotenci.

Nekdy se po vysokych davkach Megace susp. objevi zacpa a Casté moceni.

Kréatce po vysazeni se mlize objevit i mirné pfechodné snizeni funkce nadledvin.

5. JAK PRIPRAVEK MEGACE susp. UCHOVAVAT
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Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Megace susp. nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
PouZitelné do ... Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. LéCivé ptipravky
se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate
likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Megace susp. obsahuje

- Lécivou latkou je megestroli acetas.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina citronova, xanthanova klovatina, citronové aroma,
polysorbat 80, sacharosa, natrium-benzoat, dihydrat citronanu sodného, makrogol 1540,
¢isténa voda.

Jak pripravek Megace susp. vypada a co obsahuje toto baleni
Lahev s obsahem 120 ml, 240 ml nebo 480 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel:

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Praha, Ceska republika
Olivova 4/2096

110 00 Praha 1

Vyrobce:
Bristol-Myers Squibb, Epernon, Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Drzitel:

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Praha, Ceska
republika

Olivova 4/2096

110 00 Praha 1

Tel.: +4202 210 16 111

Fax: +420 2 210 16 900

e-mail: bms.czech@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
24.9. 2008
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