APROVADO EM
17-12-2021
INFARMED

Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Megace 40 mg/ml suspensao oral
Acetato de megestrol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Megace e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Megace
. Como tomar Megace

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Megace

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Megace e para que é utilizado

Megace esta indicado para o tratamento da anorexia, da caquexia ou da perda de
peso, secundarias a doenca oncoldgica ou ao sindrome de imunodeficiéncia adquirida
(SIDA).

2. O que precisa de saber antes de tomar Megace

Ndo tome Megace:

- se tem alergia ao acetato de megestrol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Como teste de diagnostico de gravidez.

- Se tem doencga tromboembadlica venosa instalada.

O acetato de megestrol ndo deve ser usado como tratamento da anorexia ou com
intencdo de ganho ponderal em doentes sem doencga oncoldgica ou SIDA.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Megace:

se tiver antecedentes de tromboflebite;

se estiver nos primeiros quatro meses da gravidez;

se estiver em terapéutica cronica com acetato de megestrol;

se tiver insuficiéncia cardiaca devido ao risco de retencdo hidrica.

Deve ser considerada a possibilidade de apoplexia suprarrenal (sangramento dentro
das glandulas adrenais) em todos os doentes a tomar ou a descontinuar terapéutica
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cronica com acetato de megestrol. Podem estar indicadas como substituicdo doses
de stress de glucocorticoides.

Criancas
A eficacia e seguranca ndo foram estabelecidas em criancas.

Outros medicamentos e Megace
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Ndo se verificam alteragdes nos parametros farmacocinéticos quando o acetato de
megestrol € administrado com a zidovudina ou rifabutina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

As mulheres com potencial para engravidar devem ser prevenidas no sentido de
evitarem uma gravidez. Se a doente for exposta ao Megace suspensdo oral durante
0s primeiros quatro meses da gravidez, ou se engravidar enquanto esta a tomar o
medicamento, deve ser informada dos riscos potenciais para o feto.

A amamentacdo deve ser interrompida durante o tratamento com Megace suspensao
oral devido ao potencial para ocorréncia de efeitos indesejaveis no recém-nascido.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo sdo conhecidos os efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar
maquinas.

Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém 40 mg de benzoato de sodio em cada dose de 20 ml que
é equivalente a 2 mg/ml. O benzoato de sédio pode aumentar a ictericia
(amarelecimento da pele e dos olhos) em bebés recém-nascidos (até 4 semanas de
idade).

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (alcool), inferiores a 100
mg por dose.

3. Como tomar Megace

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu

médico ou farmacéutico se tiver dlvidas. A dose recomendada no doente adulto é
400 - 800 mg/dia.
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Duracdo média de tratamento: considera-se pelo menos dois meses para a avaliagdo
da eficacia como sendo o periodo adequado.

Utilizagdo em criangas: o medicamento ndo esta recomendado para a utilizacdo em
criangas.

Se tomar mais Megace do que deveria

Os sinais e sintomas notificados com sobredosagem incluiram diarreia, nauseas, dor
abdominal, dispneia, tosse, marcha insegura, indiferenca e dor toracica. Ndo ha
antidoto especifico para a sobredosagem com Megace. Em caso de sobredosagem
devem ser adotadas medidas de suporte adequadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Megace
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis notificados mais frequentemente foram: nauseas, vomitos,
diarreia, flatuléncia (gases), erupgdo na pele, metrorragia (perda de sangue anormal
fora do periodo menstrual), disfungdo erétil, astenia (fraqueza), dor, edema.

Foram também notificados: flare tumoral (sensacdo de ardor/dor associada ao
tumor), insuficiéncia suprarrenal, facies cushingoide, sindrome de Cushing (doenca
por niveis elevados de cortisol no sangue), diabetes mellitus, tolerancia a glucose
alterada, aumento de acglcar no sangue, apetite aumentado, humor modificado,
sindrome do canal carpico, letargia, insuficiéncia cardiaca, tromboflebite, embolia
pulmonar (em alguns casos fatal), hipertensao, rubor quente, falta de ar, obstipacdo,
perda de cabelo, aumento da frequéncia em urinar, peso aumentado.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Megace

Embalagem fechada: 36 meses - Conservar a temperatura inferior 25°C
Embalagem aberta: 14 dias - Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)
Embalagem aberta: 7 dias - Conservar a temperatura inferior 30°C

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Megace

- A substéncia ativa € o acetato de megestrol.

- Os outros componentes sdo sacarose, acido citrico anidro, polietilenoglicol,
polissorbato 80, citrato de sédio dihidratado, benzoato de sédio (E211 ) E211 ),
goma xantana, aromatizante de limdo-lima (contendo etanol ) e dgua purificada.

Qual o aspeto de Megace e contelldo da embalagem
Frasco de polietileno de alta densidade, com fecho resistente a abertura por criancas.
Frasco com 240 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

Fabricantes

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszéw

Polénia

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
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ul. Kosztowska 21
41-409 Mystowice
Poldnia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacao de Introducdo no Mercado.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



