Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MEGASTRIL, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Megestroli acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Megastril i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megastril
Jak stosowa¢ lek Megastril

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Megastril

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Megastril i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Megastril jest megestrolu octan, ktory jest syntetycznym progestagenem
(rodzaj hormonu).

Wskazania
Megastril wskazany jest w leczeniu braku taknienia (anoreksji) lub zmniejszenia masy ciata bedacej
wynikiem choroby nowotworowej lub zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Megastril podawany jest doustnie w postaci zawiesiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Megastril

Kiedy nie stosowa¢ leku Megastril

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli kobieta jest W cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Megastril nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- Megastril nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentdw chorujacych obecnie lub w przeszto$ci na
zakrzepowe zapalenie zyt.

- Gdy po nagtym odstawieniu leku pojawia si¢ takie objawy, jak: zbyt niskie ci$nienie t¢tnicze
(niedocisnienie t¢tnicze), nudnosci, wymioty, zawroty gtowy czy ostabienie, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- U pacjentow chorujacych na cukrzyce moze wystapi¢ zwigkszone zapotrzebowanie na insuling.

- Podczas leczenia lub po odstawieniu megestrolu octanu opisywano objawy fagodnego
zahamowania czynno$ci nadnerczy.

- Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas
stosowania leku Megastril.
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Lek Megastril a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Megastril nie nalezy podawaé kobietom w cigzy. Megestrolu octan stosowany w okresie cigzy
moze wywotywac cigzkie wady wrodzone u dzieci. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac
skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac
lekarza o tym, Ze pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w ciagze.

Podczas stosowania leku Megastril nie nalezy karmic piersia, ze wzgledu na potencjalne dziatania
niepozadane, jakie moga wystapi¢ u noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wiadomo czy Megastril wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Megastril zawiera sacharoze
Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Megastril zawiera sodu benzoesan
Lek zawiera 2 mg sodu benzoesanu w kazdym mililitrze zawiesiny.

Lek Megastril zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym mililitrze zawiesiny, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Megastril

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Przed podaniem zawiesing nalezy doktadnie wymieszac.

Zalecana dawka to od 400 mg do 800 mg raz na dobe.
Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez okres co najmniej 2 miesiecy.

Stosowanie u dzieci
Megastril nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Megastril
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Megastril
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Megastril

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

— zbyt wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi (nadcisnienie t¢tnicze), choroby migénia sercowego
(kardiomiopatia), kotatanie serca;

— zakrzepowe zapalenie zyl, zator tetnicy plucnej;

— biegunka, nudnosci, wzdecia, wymioty, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, powickszenie
watroby, niestrawnos¢;

— zmiany nastroju, ostabienie, bezsennos¢, neuropatia, splatanie, drgawki, mrowienie (parestezja),
$pigczka, depresja, bol glowy;

— krwawienia migdzymiesigczkowe, zmniejszenie popedu ptciowego, zakazenia uktadu
moczowego, wystgpowanie biatka w moczu (biatkomocz), nietrzymanie moczu;

— twarz owalna ,,ksi¢zycowata” z objawami przekrwienia (cushingoidalna), zwigkszone st¢zenie
cukru we krwi (hiperglikemia), zwigkszone stgzenie wapnia we krwi (hiperkalcemia), obrzeki;

— duszno$¢, kaszel, zapalenie ptuc, zapalenie gardta;

— niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia);

— wysypka, tysienie, opryszczka, §wiad, potliwos¢, pokrzywka;

— ucisk nerwu w kanale nadgarstka (zespot ciesni nadgarstka);

— niedowidzenie;

— bol, grzybica (kandydoza), migsaki, uderzenia goraca.

U pacjentéw z zaawansowanym niehormonozaleznym typem nowotworu, ktorzy otrzymywali
megestrolu octan z powodu braku taknienia i zmniejszenia masy ciata, zwykle wystgpowaty
nastepujace dzialania niepozadane:

— duszno$¢, nudnosci, obrzeki, bol, $piaczka i biegunka.
Rzadko, podczas dtugotrwatego podawania megestrolu octanu wystgpowata pokrzywka.
Opisano rowniez objawy zaburzen zakrzepowo-zapalnych np. zakrzepowe zapalenie zyt i zator
tetnicy ptucnej (w niektdrych przypadkach prowadzace do zgonu).

U pacjentow z AIDS przyjmujacych megestrolu octan opisano nastepujace dziatania niepozadane:

— biegunka, trudnosci z erekcja (impotencja), wysypka, wzdgcia, ostabienie i bol.
Zaparcia i czgste oddawanie moczu opisywano u pacjentow, ktorzy otrzymywali megestrolu octan w
duzych dawkach.

U pacjentoéw, u ktorych odstawiono lek, opisywano objawy tagodnego zahamowania czynnosci
nadnerczy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Megastril
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym
opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania: 2 lata.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Megastril

- Substancja czynng leku jest megestrolu octan. 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg megestrolu
octanu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza, guma ksantan, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu benzoesan (E 211), sodu cytrynian, aromat cytrynowy (zawiera cytral
naturalny), makrogol 1500, polisorbat 80, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Megastril i co zawiera opakowanie

Megastril ma posta¢ biatej zawiesiny doustnej o charakterystycznym cytrynowym zapachu oraz
stodkim smaku.

Butelka z HDPE z zakretka HDPE lub PP/PE z uszczelnieniem ze spienionego polietylenu z
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci oraz miarka z PP w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 240 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel. 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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