Meg efl’en ®Sobres

Megestrol acetato

Composicién por sobre:
=T T o I (D0 =TT = (o TSP ROPRR 160 mg
Excipientes (Cetomacrogol 1000, sorbitol y aroma de limén)

Forma farmacéutica y contenido del envase
Granulado para solucion oral. Envase de 30 sobres.

Actividad
Agente progestageno sintético por via oral.

Titular:

TEVA B.V.
Swensweg 5

2031 GA-

Hearlem Netherlands
Paises Bajos

Responsable de la fabricacién:
PRASFARMA ONCOLOGICOS, S.L. C/ Sant Joan, 9-13 08560 Manlleu (Barcelona)

Pueden solicitar méas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacion de comercializacion:

Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 12 planta

28108 - Alcobendas

Madrid-Espafia

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida al megestrol acetato.

Precauciones
Debe usarse con precaucién en pacientes con antecedentes de tromboflebitis.

Interacciones
Nunca debe tomarse un medicamento por iniciativa propia ya que algunas combinaciones de farmacos deben ser evitadas. Informe a su médico de
los medicamentos que esta tomando cuando le prescriba otro nuevo.

Advertencias

Embarazo y lactancia

No debe administrarse el producto en los primeros 4 meses del embarazo, asi como durante la lactancia.
El producto puede modificar los resultados del test de diagnéstico de embarazo.

Efectos sobre la capacidad de conduccion
Ninguno.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene 2,31 g de sorbitol como excipiente por sobre. Puede causar molestias de estémago y diarrea. No debe utilizarse en
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.

Posologia
La posologia seréa establecida por el médico en funcién de la localizacién de la afeccion y la respuesta de cada paciente.

Patologia de mama: 1 sobre de 160 mg al dia
Patologia de endometrio: La dosis recomendada es de 1-2 sobres (160 a 320 mg) al dia.

Para evaluar la eficacia del farmaco, por regla general, se considera oportuno administrar acetato de megestrol durante, por lo menos, dos meses de
terapia ininterrumpida.

En el sindrome de caquexia-anorexia asociada a neoplasia avanzada: se recomienda iniciar el tratamiento con 1 sobre de 160 mg al dia y aumentar
la dosis, segun la respuesta clinica del paciente, hasta una dosis maxima de 800 mg al dia (5 sobres). La dosis habitual suele estar entre 320-800 mg
al dia.

Instrucciones para la correcta administracion del preparado
Disolver el contenido de cada sobre en medio vaso de agua y mezclar hasta la completa disolucién del farmaco, quedando listo para su
administracion por via oral.



Sobredosis

Si bien se han llegado a administrar dosis de 800 mg/dia sin graves efectos secundarios, en caso de ingesta accidental masiva, se procedera a
lavado gastrico y medicacion sintomatica.

“En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicologica. Teléfono 915 620 420”.

Reacciones adversas
Se ha observado durante la administracion de acetato de megestrol, particularmente a dosis altas, un incremento de peso no asociado a retencion
hidrosalina. Este aumento ponderal es consecuencia de un incremento de apetito, que conlleva a un aumento de la ingesta de alimentos.

Raramente puede aparecer urticaria en tratamientos prolongados, que parece ser consecuencia de una reaccion de hipersensibilidad.
Ocasionalmente, tras el tratamiento prolongado, se ha observado algun tipo de intolerancia géastrica (como ardor), sofocaciones y, raras veces,
tromboflebitis y embolia pulmonar, pequefias hemorragias vaginales y sindrome de tunel carpiano, aumento temporal de los sintomas de la

enfermedad inicial con o sin hipercalcemia, aumento de los niveles de glucosa en sangre y caida del cabello.

Si se observa cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su médico o farmacéutico.

Consevacion
No se requieren condiciones especiales para su conservacion.

Caducidad
Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
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Megefren 160 mg Comprimidos: Envase de 30 comprimidos
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