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I PRIEDAS
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg megestrolio acetato.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: sacharozė (50 mg/ml), natrio benzoatas (E211) (2 mg/ml), etanolis (0,49 mg/ml) – citrinų skonio aromatinės medžiagos sudėtinė dalis.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamoji suspensija. Baltos ar kreminės spalvos panaši į pieną citrinų kvapo geriamoji suspensija.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Dėl vėžio ar AIDS atsiradusios anoreksijos arba kacheksijos gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Anoreksija arba kūno svorio mažėjimas
Dozė yra 400-800 mg (10-20 ml geriamosios suspensijos) 1 kartą per parą.

Laikoma, kad norint įsitikinti, ar Megace  veiksminga, reikia bent dviejų mėnesių nepertraukiamo gydymo.

Vaikų populiacija
Megace saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti. 

Senyviems pacientams
Apskritai senyviems pacientams vaistinio preparato dozę reikia parinkti atsargiai. Paprastai pradedama gydyti mažiausia rekomenduojama doze, atsižvelgiant į tai, kad senyviems pacientams dažniau yra susilpnėjusi kepenų, inkstų ar širdies funkcija, sergama gretutinėmis ligomis ar vartojama kitų vaistinių preparatų.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Nėra duomenų, kad reikėtų koreguoti dozę pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi.

Pacientams, kurių  inkstų funkcija sutrikusi
Eliminacija vyksta per inkstus, todėl kai sutrikusi inkstų funkcija gali būti tikslinga sumažinti dozę.

Vartojimo metodas
Geriamąją suspensiją prieš vartojant reikia gerai supurtyti.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Kraujavimas iš makšties dėl nežinomos priežasties.
· Negalima vartoti nėštumo diagnostikai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaikų ir paauglių (nuo 12 metų) populiacija 
Megace saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neištirti. 

Pacientėms, sirgusioms ar sergančioms tromboflebitu arba sunkia kepenų liga, Megace skiriama atsargiai.

Pirmuosius 4 nėštumo mėnesius progestagenų darinių vartoti nerekomenduojama. Daug pranešimų rodo ryšį tarp progestagenų preparatų vartojimo pirmą nėštumo trimestrą bei vyriškos ir moteriškos lyties vaisių lytinių organų anomalijų. Bendroje populiacijoje 1000 naujagimių berniukų tenka 5‑8 hipospadijos, o vartojant šį vaistinį preparatą jų rizika gali padvigubėti. Duomenų kiekybiškai įvertinti mergaitėms kylančią riziką nepakanka, tačiau keli progestagenų vaistiniai preparatai sukelia moteriškos lyties vaisių lytinių organų nedidelę virilizaciją.

Šį vaistinį preparatą vartojančios vaisingos moterys turi saugotis, kad nepastotų. Pacientes, kurios vartojo Megace suspensiją pirmuosius 4 nėštumo mėnesius arba pastojo gydymosi šiuo vaistiniu preparatu laikotarpiu, reikia įspėti apie pavojų vaisiui.

Megace negalima vartoti nėštumo diagnostikai arba norint išvengti gresiančio ar įprastinio persileidimo, kadangi abiejų lyčių vaisiams kyla lytinių organų apsigimimo pavojus.

Ypač atsargiai ir dažnai tiriant paciento (pacientės) būklę Megace skiriama esant atsinaujinusiam ar metastazavusiam piktybiniam navikui, taip pat esant ar buvus tromboflebitui. 

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sacharozės. Jo negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Natrio benzoatas (E211)
Šio vaistinio preparato didžiausioje dozėje (20 ml geriamosios suspensijos) yra 40 mg natrio benzoato, tai atitinka 2 mg/ml. Natrio benzoatas naujagimiams (iki 4 savaičių amžiaus) gali sunkinti geltą (odos ir akių pageltimą).

Natris
Šio vaistinio preparato didžiausioje dozėje (20 ml geriamosios suspensijos) yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y., jis beveik neturi reikšmės.

Etanolis
Šio vaistinio preparato 20 ml dozėje yra 9,8 mg etanolio (citrinų skonio aromatinės medžiagos sudėtinė dalis), tai atitinka 0,49 mg etanolio 1 ml geriamosios suspensijos.
Alkoholio kiekis šio vaistinio preparato dozėje atitinka mažiau nei 1 ml alaus arba 1 ml vyno.
Mažas alkoholio kiekis šiame vaistiniame preparate neturės jokio pastebimo poveikio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėščioms ir žindančioms moterims Megace vartoti negalima.

Nėštumas
Aprašyta keletas atvejų, kurie leidžia įtarti ryšį tarp progestagenų vartojimo pirmąjį nėštumo trimestrą ir abiejų lyčių vaisių lytinių organų anomalijų. Apskritai hipospadija būna 5-8 vyriškos lyties naujagimiams iš 1000. Nėštumo metu vartojant progestagenus, jos pavojus gali padidėti maždaug du kartus. Duomenų moteriškos lyties vaisių apsigimimo rizikai kiekybiškai įvertinti nepakanka, tačiau kai kurie progestagenai sukelia nežymią moteriškos lyties naujagimių išorinių lytinių organų virilizaciją.

Žindymas
Megace vartojančioms moterims žindyti negalima, kadangi kūdikiui gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis.

Vaisingos moterys
Vaisingoms moterims reikia patarti vengti pastojimo. Jei moteris vartoja Megace per pirmuosius keturis nėštumo mėnesius arba pastoja šio vaisto vartojimo metu, ją reikia perspėti apie galimą pavojų vaisiui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Žemiau pateikiamoje lentelėje pateikiamas nepageidaujamų poveikių sąrašas pagal organų sistemas ir dažnį. Dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo  1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistema
	Dažnis
	MedDRA terminas

	Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)
	nežinomas
	naviko simptomų paūmėjimas

	Endokrininiai sutrikimai
	nežinomas
	antinksčių nepakankamumas, kušingoidiniai pokyčiai, Kušingo sindromas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	nežinomas
	cukrinis diabetas, sutrikusi gliukozės tolerancija, hiperglikemija, padidėjęs apetitas

	Psichikos sutrikimai
	nežinomas
	pakitusi nuotaika

	Nervų sistemos sutrikimai
	nežinomas
	riešo kanalo tunelio sindromas, letargija

	Širdies sutrikimai
	nežinomas
	širdies nepakankamumas

	Kraujagyslių sutrikimai
	nežinomas
	tromboflebitas, plaučių embolija (kai kuriais atvejais mirtina), hipertenzija, karščio pylimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	nežinomas
	dusulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	dažnai
	pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dujų išėjimas

	
	nežinomas
	vidurių užkietėjimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	dažnai
	išbėrimas

	
	nežinomas
	alopecija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	nežinomas
	poliakiurija

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	dažnai
	metroragija, sutrikusi erekcija

	Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	dažnai
	astenija, skausmas, edema

	Tyrimai
	nežinomas
	svorio prieaugis



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
4.9	Perdozavimas

Tyrimų metu 6 mėnesius ar ilgiau megestrolio acetatas vartotas net 1600 mg paros dozėmis, tačiau ūminio toksinio poveikio nepasireiškė. Vaistiniam preparatui patekus į rinką, taip pat gauta pranešimų apie perdozavimo atvejus. Pranešta, kad perdozavus pasireiškė toliau išvardytų požymių ir simptomų: viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas, dusulys, kosulys, netvirta eisena, vangumas ir krūtinės ląstos skausmas. Perdozavus Megace, specifinio priešnuodžio nėra. Perdozavimo atvejais reikia taikyti tinkamas palaikomąsias medicinines priemones.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – progestagenas, ATC kodas – L02AB01.

Megace priešvėžinio veikimo mechanizmas gydant krūties karcinomą tiksliai nežinomas.

Pagrindinis megestrolio acetato poveikis (ypač jei dozė yra didelė) yra kūno svorio prieaugis, kuris paprastai būna susijęs ne su skysčio susilaikymu, o su apetito, suvartojamo maisto kiekio, riebalų kiekio ir ląstelinės kūno masės didėjimu. Dėl šio poveikio megestrolio acetatas vartojamas esant anoreksijai ar mažėjant kūno svoriui. Megace veikimo mechanizmas esant anoreksijai ir kacheksijai neaiškus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Plazmoje nustatoma megestrolio acetato koncentracija priklauso nuo tyrimo metodo. Įtakos jai turi vaisto inaktyvacija žarnyne ir kepenyse, kurią gali veikti virškinimo trakto motorika, žarnyno bakterijos, kartu vartojami antibiotikai, kūno svoris, dieta ir kepenų funkcija.

Susidariusių metabolitų kiekis atitinka tik 5-8 % pavartotos megestrolio acetato dozės. Pagrindiniai šio vaisto eliminacijos būdai žmogaus organizme – išsiskyrimas su šlapimu (vidutiniškai apie 66 % pavartotos dozės) ir išmatomis (vidutiniškai apie 20 %). Išgertos dozės dalis, kurios šlapime ir išmatose nerandama, galbūt pasišalina su iškvepiamu oru ir (arba) susikaupia riebaluose.

Kartu vartojant zidovudiną ar rifabutiną, megestrolio acetato farmakokinetikos parametrai nepakinta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tiriant didelių megestrolio acetato dozių poveikį vaisingumui ir reprodukcijai, pastebėta laikina kai kurių vyriškos lyties žiurkių vaisių feminizacija.

Iki 7 metų duodant megestrolio acetato šunų patelėms, joms padažnėjo gerybiniai ir piktybiniai krūties navikai. Palyginamaisiais tyrimais su žiurkėmis ir tyrimais su beždžionėmis navikų padažnėjimo nenustatyta. Su megestrolio acetatu susijusio šunų navikų padažnėjimo reikšmė žmonėms neaiški, tačiau į jį reikia atsižvelgti skiriant Megace (vertinant gydomojo poveikio ir galimo pavojaus santykį).


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenė citrinų rūgštis 
Citrinų skonio aromatinė medžiaga (sudėtyje yra etanolio)
Makrogolis 1450
Polisorbatas 80
Natrio benzoatas (E211)
Natrio citratas
Sacharozė
Ksantano lipai
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Tinkamumo laikas po pirmojo buteliuko atidarymo: 24 dienos.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

DTPE buteliukas, kuriame yra 240 ml geriamosios suspensijos, su vaikų sunkiai atidaromu PP uždoriu.
Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas ir 35 ml PP matavimo taurelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš vartojimą gerai suplakti.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Bausch Health Ireland Limited 
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3 
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/01/2592/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. gruodžio  22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. rugsėjo  07 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. rugsėjo 18 d.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

1. 
 GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Bausch Health Poland sp. z o.o. 
ul. Kosztowska 21
41-409 Mysłowice
Lenkija



B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija
megestrolio acetatas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg megestrolio acetato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės ir natrio benzoato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamoji suspensija.
Pakuotėje yra matavimo taurelė
240 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą gerai suplakti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaisto tinkamumo laikas yra 24 d.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bausch Health Ireland Limited 
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/01/2592/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Megace 40 mg/ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:





INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija
megestrolio acetatas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg megestrolio acetato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės ir natrio benzoato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamoji suspensija.
240 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą gerai suplakti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaisto tinkamumo laikas yra 24 d.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bausch Health Ireland Limited 
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/01/2592/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.
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B. PAKUOTĖS LAPELIS



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Megace 40 mg/ml geriamoji suspensija
megestrolio acetatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jei jis šiame lapelyje nenurodytas) kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Megace ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Megace
3.	Kaip vartoti Megace
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Megace
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Megace ir kam jis vartojamas

Megace – tai geriamoji suspensija, kurios sudėtyje yra hormono megestrolio acetato.
Megace  vartojama sergant vėžiu ar AIDS pablogėjusiam apetitui gerinti ir kad nekristų kūno svoris.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Megace

Megace vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); 
· jeigu kraujuoja iš makšties dėl nežinomos priežasties;
· nėštumo diagnostikai.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku
-     jeigu Jūs sergate arba anksčiau sirgote tromboflebitu;
-	jeigu Jūs sergate arba anksčiau sirgote sunkia kepenų liga;
-     jeigu Jūs sergate atsinaujinusiu arba metastazavusiu (išplitusiu) vėžiu.

Kiti vaistai ir Megace
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Megace vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Megace galima vartoti su maistu arba nevalgius.

Alkoholio vartojimas
Sąveikos tarp Megace ir vidutinio alkoholio kiekio nepasireiškia. Ar galima vartoti alkoholinius gėrimus, klauskite gydytojo.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nėščioms ir žindančioms moterims Megace vartoti negalima. Šis vaistas, vartojamas per pirmuosius 4 nėštumo mėnesius, gali sukelti lytinių organų apsigimimų. Jį vartojančios vaisingos moterys turi saugotis, kad nepastotų.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus Megace neturėtų veikti, tačiau jeigu nerimaujate, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.

Megace sudėtyje yra cukraus (sacharozės), natrio benzoato, etanolio ir natrio
Sacharozė. Geriamosios suspensijos 1 ml yra 50 mg cukraus (sacharozės). Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Megace poveikis cukraus koncentracijai kraujyje sergant cukriniu diabetu
Megace geriamoji suspensija gali sukelti cukraus koncentracijos kraujyje padidėjimą. Pastebėję, kad cukraus koncentracija Jūsų kraujyje viršija normalią, pasikonsultuokite su gydytoju.
Natrio benzoatas (E211). Šio vaisto didžiausioje dozėje (20 ml geriamosios suspensijos) yra 40 mg natrio benzoato, tai atitinka 2 mg/ml. Natrio benzoatas naujagimiams (iki 4 savaičių amžiaus) gali sunkinti geltą (odos ir akių pageltimą).
Etanolis. Šio vaistinio preparato 20 ml dozėje yra 9,8 mg etanolio (citrinų skonio aromatinės medžiagos sudėtinė dalis), tai atitinka 0,49 mg etanolio 1 ml geriamosios suspensijos.
Alkoholio kiekis šio vaistinio preparato dozėje atitinka mažiau nei 1 ml alaus arba 1 ml vyno.
Mažas alkoholio kiekis šiame vaistiniame preparate neturės jokio pastebimo poveikio.

Natris. Šio vaisto didžiausioje paros dozėje (20 ml geriamosios suspensijos) yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y., jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Megace

Prieš vartojimą gerai suplakite buteliuko turinį.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Įprasta dozė yra 400-800 mg (10‑20 ml geriamosios suspensijos) 1 kartą per parą.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams vaisto dozė parenkama atsargiai. Paprastai pradedama gydyti mažiausia rekomenduojama doze, atsižvelgiant į tai, kad senyviems pacientams dažniau yra susilpnėjusi kepenų, inkstų ar širdies veikla, sergama gretutinėmis ligomis ar vartojama kitų vaistinių preparatų.

Vartojimas vaikams
Duomenų apie saugumą ir veiksmingumą vaikams nėra, todėl Megace jiems vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo trukmė
Šį vaistą dažniausiai tenka nepertraukiamai vartoti 2 mėnesius, kol paaiškėja, ar jis veiksmingas. Megace  vartokite tol, kol gydytojas nurodys jos vartojimą baigti.

Ką daryti pavartojus per didelę Megace dozę?
Nedelsdami vykite į ligoninės priėmimo skyrių arba praneškite gydytojui. Pasiimkite tuščią vaisto pakuotę ir jo likučius.
Perdozavus gali pasireikšti tokių simptomų: viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas, dusulys, kosulys, netvirta eisena, vangumas ir krūtinės ląstos skausmas.

Pamiršus pavartoti Megace
Pamiršus pavartoti šio vaisto, nerimauti nereikėtų. Pamirštą dozę prisiminus per kelias valandas, išgerkite ją kuo greičiau. Jeigu jau beveik laikas kitai dozei, praleistos negerkite, o toliau vaistą vartokite įprasta tvarka. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Žemiau nurodyto šalutinio poveikio priežastis gali būti kraujo krešulys plaučiuose arba kojų venose. Retais atvejais kraujo krešuliui užkimšus plaučių kraujagysles gali ištikti mirtis, todėl būtina tuoj pat pranešti gydytojui, jeigu:
staiga išnyksta judesių koordinacija;
kalba staiga pasidaro neaiški;
pradeda skaudėti ranką, kirkšnį arba koją (ypač blauzdą);
staiga prasideda dusulys;
pasireiškia rankos ar kojos silpnumas, nejautra arba skausmas;
pradeda stipriai arba staiga skaudėti galvą;
pasireiškia alpimas.

Dažnai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų) pasireiškia pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dujų išėjimas, išbėrimas, silpnumas ir energijos stoka, skausmas, patinimas, kraujavimas iš gimdos moterims ir erekcijos sutrikimų vyrams.

Be to, gali pasireikšti ir kitoks šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis) – tai naviko simptomų paūmėjimas, antinksčių liaukos nepakankamumas (sumažėja apetitas, svoris, kraujospūdis, jaučiamas silpnumas ir kt.), Kušingo sindromas (veide, kakle ir kūne susikaupia riebalų, išretėja kaulai, padidėja cukraus kiekis kraujyje ir kt.), cukrinis diabetas, padidėjusi gliukozės koncentracija kraujyje, padidėjęs apetitas, pakitusi nuotaika, riešo kanalo tunelio sindromas (plaštakos pirštų skausmas, deginimo pojūtis, dilgčiojimas), abejingumas aplinkai, širdies nepakankamumas, padidėjęs kraujospūdis, karščio pylimas, dusulys, vidurių užkietėjimas, plaukų slinkimas, dažnas šlapinimasis, svorio prieaugis.

Jei kuris nors aukščiau minėtas šalutinis poveikis nepraeina arba pradeda varginti, kreipkitės į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.  Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Megace

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, vaisto tinkamumo laikas yra 24 dienos.

Ant buteliuko etiketės arba dėžutės po "EXP" nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Megace sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra megestrolio acetatas. 1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg megestrolio acetato.
-	Pagalbinės medžiagos yra: bevandenė citrinų rūgštis, citrinų skonio aromatinė medžiaga (sudėtyje yra etanolio), makrogolis 1450, polisorbatas 80, natrio benzoatas (E211), natrio citratas, sacharozė, ksantano lipai ir išgrynintas vanduo.

Megace išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos ar kreminės spalvos panaši į pieną citrinų kvapo geriamoji suspensija.
Polietileno buteliukas, kuriame yra 240 ml geriamosios suspensijos, su vaikų sunkiai atidaromu uždoriu. Kartono dėžutėje yra 1 buteliukas ir 35 ml matavimo taurelė.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Bausch Health Ireland Limited 
3013 Lake Drive 
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3 
Airija

Gamintojas
Bausch Health Poland sp. z o.o. 
ul. Kosztowska 21
41-409 Mysłowice
Lenkija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-12.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

