Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/02503-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

MEGESIN 160 mg
tablety

megestrolacetat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ vas liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Megesin a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Megesin
Ako uzivat’ Megesin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Megesin

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

—

Co je Megesin a na ¢o sa pouZiva

Megesin obsahuje liecivo megestroacetat.

Megesin pdsobi proti zhubnym nadorom prsnika a sliznice maternice. Okrem toho zvysuje chut’ do
jedla a telesni hmotnost’. Vstrebava sa z traviaceho traktu a na rozvinutie plného u¢inku byvaja
niekedy potrebné aj dva mesiace.

Megesin sa pouziva na liecbu pokrocilych rakovinovych nadorov prsnika a sliznice maternice. Tiez sa
pouziva na liecbu nechutenstva alebo straty hmotnosti u muzov a Zien so zhubnym nadorom alebo
AIDS (ochorenie spdsobené virusom I'udskej imunodeficiencie HIV).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Megesin

NeuZivajte Megesin:

- ak ste alergicky na megestrolacetat alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok (uvedenych
v Casti 6),

- ako diagnosticky test na tehotenstvo,

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Megesin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak trpite zapalovym ochorenim zil (tremboflebitida),

- ak trpite tazkou poruchou funkcie pecene.

Deti
Megesin sa neodportica pouzivat’ u deti.

Iné lieky a Megesin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Utinky Megesinu a uéinky inych sibezne uZivanych liekov sa mdzu navzajom ovplyviovat'.
Ak vam iny lekér bude predpisovat’ alebo odporucat’ nejaky d’alsi liek, informujte ho, ze uz uzivate
Megesin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Megesin sa nema uzivat’ pocas tehotenstva. Pokial’ Zena uziva Megesin pocas prvych Styroch
mesiacov tehotenstva, ma byt informovana o moznom vzniku urcitych porich vyvoja muzskych
pohlavnych organov alebo prechodny vyskyt znakov druhého pohlavia na vyvijajicom sa plode.
Pocas uzivania Megesinu sa odporuca pouzivat’ vhodné antikoncepcné prostriedky na zabranenie
otehotnenia.

Zena pocas lieGby Megesinom nesmie dojéit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, aby Megesin ovplyviioval schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Megesin obsahuje laktozu
Tento liek obsahuje monohydrat laktézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3.  Ako uzivat’ Megesin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévka zavisi od typu ochorenia a odpovede pacienta a vzdy ju urci lekér individuélne.

Tablety sa uzivaji ustami.

Pri rakovine prsnika sa uziva 160 mg denne (jednorazovo alebo v rozdelenych dévkach).

Pri rakovine sliznice maternice sa uziva 40 az 320 mg denne (jednorazovo alebo v rozdelenych
davkach).

Pri nechutenstve a strate hmotnosti sa podava 400 az 800 mg denne (jednorazovo alebo v rozdelenych
davkach).

Na zistenie, ¢i je Megesin u daného pacienta ucinny, sa za primerany Cas pre kazdu z tychto indikacii
povazuju aspon dva mesiace pravidelného uzivania.

Liecba Megesinom si vyzaduje pravidelné lekarske kontroly.

Pouzitie u deti
Megesin sa neodportaca pouzivat’ u deti.

Ak uZijete viac Megesinu, ako mate
Ak uZzijete vacSie mnozstvo Megesinu, ako vam bolo predpisane, alebo ak nahodne liek uzije diet’a,

porad’te sa s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Megesin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Vel'mi ¢asté vedlajsie t¢inky (mozu postihnit’ viac ako 1 z 10 osdb):

- prirastok telesnej hmotnosti, ktory zvycajne nesuvisi s nahromadenim tekutin (Prirastok telesne;j
hmotnosti je spojeny so zvySenim chuti do jedla a suvisi s narastom telesného tuku a telesne;j
hmotnosti).

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihnit’ menej ako 1 z 10 0sob):
- vysoky krvny tlak,

- nevolnost’, vracanie,

- nepravidelné krvacanie z maternice mimo cyklu.

Zriedkavé vedlajsie t€inky (mo6zu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 o0sob):

- vznik krvnych zrazenin, ktoré mézu spdsobit’ upchatie ciev,

- zapalové ochorenie Zil,

- pl'icna embolia (upchatie ciev v pl'aicach),

- nedostatocna funkcia nadobliciek,

- Pri dlhdobom podavani lieku sa méze vyskytnut’ zihl'avka, prip. idiosynkraticka reakcia (neobvykla
reakcia na liek).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych tdajov):

- zlyhanie srdca,

- opatovné objavenie sa nddorov (s/bez zvysenia hladiny vapnika v krvi),

- Cushingov syndrom (ochorenie spésobené nadbytkom horménu kortizolu),

- cukrovka, zhor§enie uz existujicej cukrovky, zvysena hladina cukru v krvi, zhorSenie tolerancie
hladiny cukru v krvi,

- zvySena chut’ do jedla,

- syndrom karpalneho tunela (bolesti a tfpnutie prstov na ruke),

- zmeny nalady,

- vypadévanie vlasov,

- dychavicnost’.

V klinickych $tadiach u pacientov, ktori dostavali Megesin na liecbu AIDS boli opisané tieto
neziaduce U€inky ( > 5 %): hnacka, impotencia, vyrazka, plynatost,, telesna slabost’, bolest’.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V.* Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Megesin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 15 °C- 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Megesin obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liec¢ivo je megestrolacetat. Jedna tableta obsahuje 160 mg megestrolacetatu.
- DalSie zlozky su: monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, predzelatinovany $krob,
mikrokrystalicka celul6za, magnéziumstearat, koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera Megesin a obsah balenia

Megesin su biele, okrtihle, neobalené tablety balené vo fl'aske z hnedého priesvitného skla s
polypropylénovym uzaverom v papierovej Skatulke.

Jedno balenie obsahuje 30 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
S.C. Sindan-Pharma SRL, 11th Ion Michalache Blvd., 011171 Bukurest, Rumunsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



