UPUTSTVO ZA LEK

Megace®, 40 mg/mL, oralna suspenzija

megestrol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Megace i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Megace
Kako se uzima lek Megace

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Megace

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Megace i ¢emu je namenjen

Lek Megace sadrzi aktivnu supstancu megestrolacetat.

Lek Megace pripada grupi lekova koji se nazivaju ,,progestageni* i povezani su sa hormonom koji se prirodno
nalazi u organizmu i koji se zove progesteron.

Lek Megace pomaze da se koriguje gubitak telesne mase koji se Cesto javlja kod pacijenata sa rakom
(kancerom) ili AIDS-om.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Megace

Lek Megace ne smete uzimati:

- ukoliko ste preosetljivi (alergi¢ni) na megestrolacetat ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6)

- ukoliko ste imali problema sa zgruSavanjem krvi (tromboembolijski poremecaji).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Megace ukoliko:
- trenutno imate ili ste ranije imali oticanje vena sa formiranjem krvnih ugrusaka (tromboflebitis).

Lek Megace moze da dovede do povecanja vrednosti Secera u krvi ukoliko imate dijabetes. Ukoliko primetite
tokom laboratoriskih kontrola krvi da su Vam vrednosti Se¢era u krvi ve¢a od normalnih vrednosti, obratite se

Vasem lekaru.

Ukoliko imate viSe od 65 godina, Va$ lekar ¢e mozda zeleti da prati funkciju Vasih bubrega, s vremena na
vreme, s obzirom na to da se funkcija bubrega ponekad smanjuje sa godinama.

Pedijatrijska populacija
Primena ovog leka se ne preporucuje kod dece.

Drugi lekovi i lek Megace

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Trenutno nema podataka o uticaju leka Megace na druge lekove tokom njihove istovremene primene.
Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Lek Megace se ne preporucuje za primenu u periodu trudnoce a Zene u reproduktivnom periodu treba da
izbegavaju trudnocu, koriste¢i kontraceptivna sredstva.

Zbog potencijalnih nezeljenih dejstava na odojce, dojenje treba prekinuti tokom primene terapije ovim
lekom.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Megace nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Lek Megace sadrZi saharozu
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Lek Megace sadrzi saharozu kao pomoc¢nu supstancu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se
VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka. Moze Stetno delovati na Vase zube.

Ovaj lek sadrzi 40 mg natrijum-benzoata (E211) u svakoj dozi od 20 mL S§to odgovara 2 mg/mL. Natrijum-
benzoat moZe pojacati Zuticu (Zuta prebojenost kozZe i beonjaca) kod novorodencadi (do 4 nedelje starost).

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma u 20 mL oralne suspenzije, odnosno sustinski je bez
natrijuma.

Ovaj lek sadrzi 9,8 mg alkohola (etanola) u svakoj dozi od 20 mL, §to odgovara 0,49 mg/mL. Koli¢ina
alkohola u dozi od 20 mL ovog leka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od 1 mL piva ili 1 mL vina.
Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom leku ne¢e imati nikakva primetna dejstva..

3. Kako se uzima lek Megace

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza leka Megace je 400-800 mg (10-20 mL oralne suspenzije) dnevno, primenjenog u obliku
pojedinacne doze. Ukoliko imate 65 i viSe godina, Vas lekar moze zapoceti terapiju sa najmanjom dozom i
pratiti funkciju Vasih bubrega. Vas lekar ¢e doneti odluku o propisivanju adekvatne doze na osnovu Vaseg
stanja. Uvek pratite instrukcije koje Vam daje lekar.

Da bi se ustanovila efikasnost leka, smatra se da je potrebno uzimati lek Megace najmanje 2 meseca bez
prekida. Nastavite sa upotrebom leka Megace sve dok Vam lekar ne kaze drugacije.

AKko ste uzeli viSe leka Megace nego Sto treba

Ako ste uzeli vise leka Megace nego §to treba, idite u najblizu bolnicu ili se odmah obratite Vasem lekaru.
Ponesite pakovanje leka i preostalu koli¢inu leka sa sobom.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Megace

Ako ste zaboravili da uzmete dozu leka Megace, ne brinite. Ukoliko se setite u narednih nekoliko sati da ste
propustili dozu, uzmite je Sto pre, a ukoliko je ve¢ vreme za slede¢u dozu preskocite propustenu dozu i
nastavite da uzimate lek prema prethodno utvrdenom rasporedu doziranja. Ne uzimajte duplu dozu leka da biste
nadoknadili propustenu dozu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko primetite neke od slede¢ih simptoma, prekinite sa upotrebom leka Megace i obratite se lekaru
odmah:

- oticanje lica, usana ili jezika;

- osip na kozi;

- otezano disanje;

Ovo mogu biti znaci alergijske reakcije.

Ostala nezeljena dejstva koja mogu da se jave prilikom upotrebe leka Megace su:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- povecanje apetita i porast telesne mase (nije povezano sa zadrzavanjem vode);

- nedostatak vazduha;

- naleti vruéine, crvenilo lica i vrata;

- visok krvni pritisak;
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- povecane vrednosti Secera u krvi;

- okruglo lice, Cesto se naziva ,,lice kao mesec®, ukljucujuci pove¢anu maljavost lica i tela;
- otezano praznjenje creva (konstipacija);

- oticanje vena zbog krvnih ugrusaka;

- krvni ugrusci u plu¢ima.

Znaci pojave krvnog ugruska mogu da ukljuCuju: gubitak koordinacije, nerazgovetan govor, bol u
preponama, bolovi ili trnjenje u rukama ili nogama (posebno u predelu listova), nedostatak vazduha, slabost,
glavobolja i nesvestica. Ukoliko Vam se ispolji bilo $ta od navedenog, odmah se obratite lekaru.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- privremeno pogorsanje simptoma i znakova osnovne bolesti;

- promene raspoloZenja;

- utrnulost, bol ili trnci u prstima ili palcu;

- sr¢ana slabost;

- gubitak kose;

- proliv;

- umor;

- osecaj slabosti;

- impotencija;

- nadimanje;

- potreba za Ce$¢im mokrenjem;

- mucnina i povracanje

- promene u vaginalnom krvarenju (probojno krvarenje, tackasto krvarenje);
- nakupljanje tecnosti koja moze da izazove oticanje (uglavnom u ¢lancima);
- bol;

- osip na kozi, ukljucujuéi koprivnjacu ili mrezasti osip (urtikarija).

Ukoliko primetite bilo koje drugo nezeljeno dejstvo obratite se Vasem lekaru.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Megace

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristi lek Megace posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon “Vazi
do”, tj. na unutrasnjem pakovanju nakon “EXP”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan

navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 24 dana.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Megace

- Aktivna supstanca je: megestrolacetat.

Jedan mililitar oralne suspenzije sadrzi 40 mg megestrolacetata.

- Pomo¢ne supstance su: limunska kiselina, bezvodna; polietilenglikol 1450; polisorbat 80 (E433); natrijum-
benzoat (E211); natrijum-citrat (E331); saharoza; ksantan guma (E415); aroma limuna-limete (voda, etanol,
prirodne i vestacke arome) i voda, preciS¢ena.

Kako izgleda lek Megace i sadrZaj pakovanja

Oralna suspenzija.
Bela do skoro bela, mle¢na suspenzija koja se lako disperguje nakon muckanja.

Unutrasnje pakovanje je plasticna boca od polietilena visoke gustine (HDPE), sa 240 mL oralne suspenzije.
Boca je zatvorena polipropilenskim sigurnosnim zatvaracem (,,child resistant™) preko kojeg se nalazi
graduisana polipropilenska merica za doziranje od 35 mL.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna plasti¢na boca (ukupno 1 x 240 mL
oralne suspenzije), sredstvo za doziranje-graduisana polipropilenska merica za doziranje od 35 mL i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
PHARMASWISS D.0.0., BEOGRAD, Batajnicki drum 5 A, Beograd

Proizvodaci:

1. BAUSCH HEALTH POLAND SP.Z O.0., ul. Przemyslowa 2, Rzeszow, Poljska

2. BAUSCH HEALTH POLAND SP.Z 0.0., ul. Kosztowska 21, Mystowice, Poljska

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je
odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog proizvodaca, a
ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

002457753 2024 od 21.07.2025.
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