Bipacksedel: Information till anvandaren
Megace 160 mg tabletter
megestrolacetat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Megace ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Megace

Hur du tar Megace

Eventuella biverkningar

Hur Megace ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Megace ar och vad det anvands for
Megace &r ett hormonellt lakemedel som hammar tillvaxten av vissa typer av cancerceller.

Megace anvands for behandling av framskriden bréstcancer.

2. Vad du behdver veta innan du tar Megace

Ta inte Megace:
- om du &r allergisk mot megestrolacetat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Megace:
- om du tidigare har drabbats av blodpropp

- om du har en leversjukdom

- om du inte tal vissa sockerarter

- om du &r gravid eller ammar

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt hos barn har inte faststéllts.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Det & majligt att barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte
Megace under amning annat &n pa bestamd ordination fran lakare.



Kérformaga och anvandning av maskiner
Megace har inte visat sig paverka formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Megace innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar Megace.

3. Hur du tar Megace

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av l&dkaren, som avpassar den individuellt for dig. Rekommenderad dos &r 1 tablett
dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Megace

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Féljande kan vara tecken pa allvarliga biverkningar:

Foljande symtom kan vara tecken pa blodpropp:

- plotslig svullnad eller vérk i armar eller ben

- plotsliga synstorningar

- nytillkommen eller ofta forekommande svar huvudvark

- hall i brostet eller svarighet att andas

Kontakta omedelbart din lakare och avbryt behandlingen om du marker nagot av ovanstaende.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare)
° Matsmaltningsbesvar
- illaméaende
- krakningar
- diarré
. Hud, har, 6gon, allmant
- viktokning
vétskesvullnad
stérningar i menstruationsmaonstret
smarta
onormal psykisk trotthet, kdnsla av dvala (letargi)
impotens



Mindre vanliga (forekommer hos farre 4n 1 av 100 anvandare)
. Hjarta och lungor
hjartsvikt
hojt blodtryck
- varmevallningar
andnéd
. Matsmaltningsbesvar
- forstoppning
. Hud, har, 6gon, allmant
- hudutslag
- haravfall
- diabetes
- tata urintrangningar
- humadrforandringar
- tillfallig sjukdomsforsamring i borjan av behandlingen
o Tester kan visa
- forhojt blodsocker
- forhojd niva av kortison i kroppen, kan ge ansiktssvullnad, fetma pa balen, skor hud, mm.
- otillracklig binjurebarksfunktion (bristande produktion av vissa hormoner)

Séllsynta (forkommer hos farre &n 1 av 1000 anvéndare)
° Hjarta och lungor
- blodpropp (ibland med inflammation i blodkarlet)
- blodpropp i lungan (som i enstaka fall varit dodlig)
. Hud, har, dgon, allméant
- okad harvaxt pa kroppen
- darrningar
- nervpaverkan i handen, kan yttra sig som domningar, vark mm.

Andra rapporterade biverkningar (ingen kénd frekvens) inkluderar: vaderspénning, kraftldshet och
smarta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Megace ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar megestrolacetat, 160 mg per tablett

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 224,5 mg per tablett, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat (typ A), povidon K 30, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, renat vatten. (Se avsnitt 2 "Megace innehaller laktos".)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
28 st (tryckforpackning)

56 st (tryckforpackning)

112 st (tryckforpackning)

30 st (glasburk)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 - Irland

Tillverkare

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg,

Tyskland

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34
DK-2500 Valby

Danmark
Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel andrades senast
2025-02-07
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