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Folheto Informativo: Informacdo para o doente
Megestrol Generis 160 mg comprimidos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Megestrol Generis e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Megestrol Generis
. Como tomar Megestrol Generis

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Megestrol Generis

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Megestrol Generis e para que € utilizado

Megestrol

Generis € utilizado:

- no tratamento paliativo do carcinoma da mama em fase avancada e do endométrio
- no sindrome de caquexia-anorexia associado a neoplasia maligna avangada

2. O que precisa de saber antes de tomar Megestrol Generis

Nao tome Megestrol Generis

- durante os quatro primeiros meses de gravidez.

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa (acetato de megestrol) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Megestrol Generis.

Nao é recomendado para outros tipos de doengas neopldsicas.

Recomenda-se que se mantenham em vigilancia os doentes tratados com este
medicamento.

Deve-se ter especial cuidado com os pacientes com antecedentes de tromboflebites.

A medicagdo deve ser seguida escrupulosamente como indicado pelo médico.

O médico deve ser informado de qualquer reacdo adversa que surja durante o tratamento.
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Outros medicamentos e Megestrol Generis

Nao se conhecem interacdes de megestrol com outros medicamentos. Informe o seu
médico ou farmac€utico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

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

Devido ao risco de poder provocar anomalias nos fetos, tanto masculinos como
femininos, deve-se evitar o uso deste medicamento durante os quatro primeiros meses de
gravidez. Adicionalmente, as pacientes devem evitar engravidar durante o tratamento.

Recomenda-se a suspensdo do aleitamento durante o tratamento devido aos potenciais
riscos para o recém-nascido.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode conduzir veiculos e utilizar mdquinas durante o tratamento com este medicamento.
Megestrol Generis contém lactose.

Se foi informado pelo seu médico que possui intolerancia a alguns aguicares, contacte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Megestrol Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada é:

Cancro da mama: 160 mg, uma vez ao dia.

Cancro do endométrio: 160 — 320 mg por dia, em duas tomas.

Caquexia-anorexia associada a neoplasia: comecar com 160 mg/dia e aumentar a dose até
um maximo de 800 mg/dia. Dose habitual: 320 — 800 mg/dia

Se tomar mais Megestrol Generis do que deveria

Nao se observaram efeitos secunddrios graves em estudos feitos com o acetato de
megestrol administrado em grandes doses (1600 mg/dia). Este produto apresenta um
excelente perfil de seguranca. Fale de imediato com o seu médico para que ele decida
quais as medidas que devem ser tomadas.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Aumento de peso: € associado a um aumento de apetite € ndo a um aumento de retenc¢io
de liquidos.

Apesar de raros, foram referidos fendmenos tromboembdlicos incluindo tromboflebites e
embolismo pulmonar.

Podem também aparecer nduseas, vomitos, edemas, dispneia, hiperglicemia, alopecia,
hipertensdo e rash.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Megestrol Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s “VAL.:”.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao guardar acima de 25°C. Guardar na embalagem de origem. Proteger da luz direta.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicio de Megestrol Generis

- a substancia ativa € o acetato de megestrol. Cada comprimido contém 160 mg de acetato
de megestrol.

- 0s outros componentes sdo: lactose monohidratada, celulose microcristalina,
polivinilpirrolidona, croscarmelose e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Megestrol Generis e contetido da embalagem

Megestrol Generis apresenta-se na forma de comprimidos estando disponivel em
embalagens de 30 ou 100 comprimidos na dosagem de 160 mg. Alguma (s) destas
apresentacdes podem ndo estar comercializadas.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Generis Farmacéutica, SA

Rua Joao de Deus 19
2700 — 487 Amadora
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