KULLANMA TALIMATI

MEGACE 160 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 160 mg megestrol asetat icerir.
o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek stttinden uretilir.), mikrokristalize seliloz,
kolloidal silikon dioksit, povidon K30, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac

kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEGACE nedir ve ne igcin kullanilir?

2. MEGACE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEGACE nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. MEGACE’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. MEGACE nedir ve ne i¢in kullamilir?

MEGACE 160 mg tabletlerin her biri etkin madde olarak 160 mg megestrol asetat iceren,
beyaz-beyazimsi renkte, oval, bir yuzl “160” baskili diger yiizii kirma gentikli, gorinur
bulagsma belirtisi kanit1 olmayan tabletler seklindedir.

MEGACE 160 mg tablet, 30 tabletlik formlar ile kullanima sunulmaktadir.

MEGACE progesteronlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

MEGACE, ilerlemis meme kanserinin yatistirici tedavisinde ve ayrica kansere bagl istahsizlik
ya da kilo kaybi1 tedavisinde kullanilir.
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2. MEGACE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MEGACE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e Megestrol asetata veya MEGACE’in diger bilesenlerine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
var ise (yardimci maddeler bagligina bakiniz).

e Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa,

MEGACE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e (Ciddi karaciger probleminiz varsa,

e Su anda kan pihtilagma probleminiz (tromboflebit) varsa veya énceden olmussa,
e Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa, MEGACE tablet kan sekerinizi artirabilir.

Eger 65 yas ve tlizerinde iseniz, bobrek fonksiyonunuz yas ile birlikte azalabileceginden,
doktorunuz zaman zaman bobrek fonksiyonlarinizi kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MEGACE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEGACE tabletinizi yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Az miktarda alkol ile birlikte etkilesme olmamaktadir. Ancak doktorunuz size bu konuda
oneride bulunabilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, MEGACE tablet kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, MEGACE tablet kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
MEGACE tablet ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi genellikle etkilemez.
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MEGACE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

224,5 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu ilag her tablette 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise |Utfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MEGACE nasil kullamlir?
MEGACE’1 her zaman tam olarak doktorunuzun acikladigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

e Meme kanseri tedavisinde giinde 160 mg (tek veya boliinmiis dozlar halinde),

e Istahsizlik veya kilo kayb1 tedavisinde 400-800 mg (giinde tek doz) kullanilir.

e Genellikle iki ay kesintisiz kullanilir. Doktorunuzun 6nerdigi stire kadar kullanilmalidir.
Bazi1 hastalar yillarca kullanir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.
e MEGACE tabletleri yemeklerden 6nce veya sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alt1) kullanim:
Cocuklarda MEGACE kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:
MEGACE yasl hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger MEGACE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEGACE kullandiysamz:

MEGACE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal yakinimizdaki
hastaneye bagvurunuz veya doktorunuzla iletisime geciniz.
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[lacin kutusunu ve kalan ilaglar1 yaninizda gétiiriiniiz.

MEGACE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MEGACE’i kullanmay1 unutursaniz:

Almaniz gereken dozu almayi unutursaniz endiselenmeyiniz. Eger unuttugunuz dozu birkag
saat i¢inde hatirlarsaniz, o dozu hemen aliniz. Ancak bir sonraki dozu almaniz gereken zaman
yaklagmissa unutulan dozu atlaymiz ve onceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz. Unutulan dozu birka¢ saat icinde
hatirlarsaniz hemen aliniz.

MEGACE ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MEGACE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MEGACE’i kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dil veya dudaklarda sisme,

o Ciltte kizariklik,

e Nefes almada guglik,

Bunlar alerjik belirtilerdir.

Eger bu yan etki sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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MEGACE kullanirken goriilebilecek diger yan etkiler:
Cok yaygin

e Istah artis1 ve kilo artis1 (s1iv1 tutulumu ile iliskili olmayan)

e Nefes darlig1

e Sicak basmasi, yiiz ve boyunda kizarma

e Yiiksek kan basinci

e Kan sekerinde yiikselme

e Yuvarlak (ay seklinde) yiiz

e Kabizlik

e Kan pihtisina bagl damarda sislik

e Akcigerlerde kan pihtisi

Kan pihtisinin belirtileri arasinda koordinasyon kayb1, konusma bozuklugu, kasiklarda agr1, kol
ve bacaklarda (6zellikle baldirda) agri ve uyusma, nefes darligi, giicsiizlilk, bas agrist ve
bayilma bulunmaktadir. Eger bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza

haber veriniz.

Yaygin

e Hastaligin belirti ve semptomlarinda gegici artis

¢ Ruh halinde degisiklikler

e Parmaklar veya bagparmakta uyusukluk, agr1 veya karincalanma

e Kalp krizi

e Sac dokllmesi
e Ishal

e Halsizlik

e Glcsuz hissetme

e Cinsel gligsuzluk

e (Gaz ¢cikarma

e Sik idrara ¢ikma

e Bulant1 ve kusma

e Adet kanamasinda degisiklikler (ani kanama, lekelenme)

e Siskinlige neden olan siv1 tutulumu (esas olarak ayak bileklerinde)
o Agn

e Kurdesen (Urtiker) dahil dokunt

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MEGACE’in Saklanmasi
MEGACE'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Radyatdre yakin, ¢cok sicak veya nemli yerde, pencere 6nii veya banyoda birakmayiniz.
MEGACE’], 25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEGACE'’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MEGACE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

Email: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmistir.
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