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Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen.
Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette leegemiddel
itil dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Megace.
3. Sadan skal du tage Megace.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Megace er et hormonelt lseegemiddel.

e Megace virker ved at heemme vaeksten af visse typer af
kraeftsvulster.

e Du kan bruge Megace til behandling af tilbagevendende
brystkraeft eller brystkraeft der har spredt sig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Megace

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Megace
¢ hvis du er overfglsom over for megestrolacetat, eller et af de
ovrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du tager Megace hvis du:
e har en hjertekarlidelse med risiko for at danne blodpropper.

¢ har en leversygdom.

¢ har nedsat nyrefunktion.

e hvis du ikke kan tale visse sukkerarter

e hvis du er gravid eller ammer

Du ber kun tage Megace, nar behandlingen forestas af en lsege med
seerligt kendskab til kraeftsygdomme og deres behandling.

Bern og unge
Sikkerhed og effekt hos bern er ikke blevet fastslaet.

Aldre (over 65 ar)

Det vides ikke med sikkerhed om eeldre reagerer anderledes pa
behandling med Megace. Generelt anbefales forsigtighed pga. eget
hyppighed af nedsat lever, -nyre og hjertefunktion, samt anden
sygdom og medicinering.

Brug af andre leegemidler sammen med Megace
Ingen kendte problemer.

Forteel det altid til loegen eller apoteketspersonalet, hvis du bruger
andre laegemidler eller fornyligt har brugt andre laegemidler eller
planleegger at bruge andre lsegemidler.

Brug af Megace sammen med mad og drikke og alkohol
Du skal tage Megace tabletter med et glas vand.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,

eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller

apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid ma du kun tage Megace efter aftale med leegen.

e Du ma ikke tage Megace de fgrste 4 maneder af graviditeten. Tal
med laegen.

e Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker
praevention, sa leenge du tager Megace. Tal med laegen.

¢ Hvis du bliver behandlet med Megace i lgbet af de forste 4
maneder af din graviditet, skal du oplyses om eventuelle risici for
barnet. Tal med laegen.

Amning:

* Du bgr stoppe med at amme, hvis behandling med Megace er
nedvendig. Tal med leegen.

Frugtbarhed:

e Kvinder i den fertile alder ber undga graviditet under
behandlingen med Megace.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist, om Megace pavirker arbejdssikkerheden og evnen til
at faerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere opmaerksom pa,
hvordan medicinen pavirker dig.

Megace indeholder hjzelpestoffer, hvor advarsel er pakraevet

e Denne medicin indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager
dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Megace

Tag altid Megace ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne skal synkes hele sammen med rigelig maengde vand (1%

Den sadvanlige dosis er

Voksne:
Individuel dosering. Seedvanligvis 1 tablet dagligt (160 mg). Felg
laegens anvisning.

Brug til born:
Born ma normalt ikke fa Megace tabletter.

Hvis du har taget for mange Megace

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere

Megace, end der star i denne information, eller flere end leegen har

foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

e Diarre, kvalme, mavesmerter, andengd, hoste, usikker gang,
slovhed og brystsmerter.

Hvis du har glemt at tage Megace
e Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet
blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Megace
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Kontakt straks leegen, hvis du foler treethed eller sveekket
modstandskraft. Dette kan skyldes nedsat funktion af binyrebarken.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):

¢ Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og
andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.

* Smerter og heevelse i ben eller arme pga. drebeteendelse med

dannelse af blodprop (tromboflebit). Kontakt leege eller skadestue.

Redt, rundt “maneansigt”, treethed, sveekket modstandskraft

pga. nedsat funktion af binyrebarken, nedsat muskelmasse, aget

fedt pa maven og i nakken (Hyperkorticisme inklusive Cushings

sygdom). Kontakt lsegen.

¢ Traethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af
binyrebarken. Kontakt laegen. Risiko for haemning af binyrebarken



skal overvejes ved kronisk behandling med Megestrolacetat eller
ved seponering af kronisk behandling med Megestrolacetat.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Hjertesvigt med andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste,
trykken for brystet, hurtig puls, heevede ben pga. darligt hjerte.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Tilbagevenden af godartet og ondartet svulster evt. ledsaget af for
hojt kalk i blodet. For hgjt kalk i blodet kan medfere beskadigelse
af nyrerne. Tal med laegen.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):

¢ Veegtogning (oget appetit og foregelse i fedt og kropsmasse).

* Nedsat glucose-tolerance.

¢ Andengd/andedraetsbesveer (dyspne). Det kan hos nogle udvikle sig
til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

e Forstoppelse.

e Torst, treethed, oget vandladning pga. sukkersyge. @get sukker
(glukose) i blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere). Det
kan veere alvorligt. Tal med leegen.

e Hovedpine pga. for hgjt For hejt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.

e Hedeture.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Smerter og haevelse omkring handleddet med feleforstyrrelser i
fingrene og heenderne pga. tryk pa en nerve i handleddet (pga.
karpaltunnelsyndrom). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

Rysten.

Sevnlignende slovhedstilstand (letargi).

Kvalme, opkastning, diaré, luftafgang fra tarmen.

Hyppig vandladning (pollakisuri).

Hududslaet.

Kraftesleshed og svaghed

Smerter.

Vand i kroppen. Kontakt laegen.

Uregelmaessig, kraftig bledning (metroragi).

Impotens.

Humegraendringer.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
¢ Hartab (alopeci).

Sjeeldne til meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1

ud af 1.000 patienter):

¢ @get beharing hos kvinder (f.eks. skeegvaekst og beharing af og
mellem brysterne).

Hyppigheden er ikke kendt:

e Akne.

e Overproduktion af talg i hovedbunden (seboré)
e Torhed i skeden.

¢ Nedsat sexuallyst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Megace utilgeengeligt for barn.

e Tag ikke Megace efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Megace 160 mg tabletter indeholder:

Megestrolacetat 160 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, lactose, magnesiumstearat,
natriumstivelsesglycolat, povidon, vandfri kolloid silica.

Udseende og pakningsstorrelser:

Megace 160 mg er hvide ovale tabletter med delekaerv pa den ene
side og praeget med 160 pa den anden side.

Megace 160 mg fas i pakninger med 30, 60 og 110 tabletter.

Alle pakningsstarrelser er ikke nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2023



