
KULLANMA TALİMATI 

MEGASİD®  500 mg film tablet 
Ağı zdan alın ı r. 

• Etkin madde: Her film tablette 500 mg klaritromisin. 
• Yard ımcı  maddeler: Sodyum ni ş asta glikolat (Explotab), hidroksipropil selüloz, 

mikrokristalin selüloz (Avicel pH 101), mikrokristalin selüloz (Avicel pH 112), 
sodyum stearil f ımarat, talk, stearik asit, kolloidal silikon dioksit (HDK-N20), etil 
alkol, Opadry White Y-1-7000 (HPMC 2910/Hipromelloz 5 cP, titanyum dioksit, 
Makrogol /PEG 400), sorbik asit, muz aromas ı , deiyonize su 

Bu ilac ı  kullanmaya ba ş lamadan önce bu KULLANMA TAL İ MATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 

• Bu kullanma talimatı n ı  saklay ı n ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave soruları n ız olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ı n ıza danışı n ız. 
• Bu ilaç kiş isel olarak sizin için reçete edilmiş tir,  başkaları na vermeyiniz. 
• Bu ilacın kullan ım ı  s ırasında, doktora veya hastaneye gittiğ inizde bu ilacı  

kullandığı n ız ı  söyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz ı lanlara aynen uyunuz. ilaç hakk ı nda size önerilen dozun dışı nda 

yüksek veya dü ş ük doz kullanmaym ıı . 

Bu Kullanma Talimatı nda: 

1. MEGAS İD nedir ve ne için kullan ılır? 
2. MEGAS İD'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. MEGAS İD nasıl kullan ılır? 
4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
S. MEGAS İD'in saklanmas ı  

Baş l ıkları  yer almaktad ı r. 

1. MEGASİ D nedir ve ne için kullan ı lı r? 
MEGAS İ D film tabletler, beyaz, oval, bikonveks, bir yüzünde " MEGAS İ D", diğ er yüzünde 
"500" yaz ı l ı  film kapl ı  tabletler görünümündedir. 

Her bir MEGAS İD film tablet, 500 mg klaritromisin içerir. 

MEGAS İ D Film Tablet (klaritromisin) makrolid ad ı  verilen bir gruba ait yar ı-sentetik bir 
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere karşı  etkisini, duyarl ı  bakterilerde protein sentezini 
engel olarak gösterir. 

MEGAS İD Film Tablet yeti şkinlerde ve 12 yaşı ndan büyük çocuklarda çe ş itli 
mikroorganizmalar ı n neden olduğu ş u enfeksiyon hastal ı kları n ı n tedavisinde kullanı lmak 
içindir: 

• Farenjit (yutak iltihab ı), tonsillit (bademcik iltihab ı ), akut maksiller sinüzit (sinus 
iltihab ı ) gibi üst solunum yolu enfeksiyonlar ı , 



• Kronik bron ş itte akut bakteriyel alevlenme, pnömoni (zatürre) gibi alt solunum yolu 
enfeksiyonlar ı , 

• Duyarl ı  mikroorganizmalar ı n neden olduğ u komplike olmayan, çe ş itli deri ve 
yumuş ak doku enfeksiyonlar ı . 

• Mikobakteri ad ı  verilen özel bir bakteri türünün neden oldu ğu enfeksiyonlar. 

MEGAS İ D Film Tablet ayr ı ca aş ağı daki tablolarda da kullan ı lmaktad ır: 

• Baz ı  AIDS (edinilmi ş  immün yetmezlik sendromu) hastalar ı ndaki, bir mikobakteri 
türüne (mikobakterium avium kompleksi) bağ l ı  enfeksiyondan korunma amac ı yla, 

• On iki parmak barsağı  ülseri nüksünün azalt ı lmas ı  için, H. Pylori ad ı ndaki bakterinin 
yok edilmesi (eradikasyonu) amac ı yla, 

• Diş  enfeksiyonlar ı nı n tedavisinde. 

2. MEGAS İ D'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

MEGASİD'i aş ağı daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eğ er, 
• Klaritromisine, eritromisine veya makrolid grubu antibiyotiklere, ayr ı ca MEGAS İ D 

Film Tablet içindeki diğ er bileş enlerden herhangi birine karşı  alerjik (aşı rı  duyarl ı ) 
iseniz. 

• Ş u ilaçlardan herhangi birini kullanmakta iseniz: astemizol (saman nezlesi ya da alerji 
için kullan ı l ı r), sisaprid (mide hastal ığı  için kullan ı l ı r), pimozid (baz ı  psikiyatrik 
hastal ı klar ı n tedavisinde kullan ı l ı r), terfenadin (saman  nezlesi ya da alerji için 
kullanı l ı r), ergotamin (migren için kullanı l ı r), dihidroergotamin (migren için 
kullan ı l ı r), lovastatin ya da simvastatin (kolesterol yüksekli ğ i için kullan ı l ı r) 

• Böbrek veya karaci ğ er rahats ı zl ığı n ı z varken kol ş isin (gut (damla) hastal ığı , aileyi 
• Akdeniz hummas ı  ve Behçet hastal ığı n ı n tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) 

kullan ı yorsan ı z, 
• Midazolam (sakinle ş tirici) içeren ve ağı z yoluyla kullanı lan bir ilaç kullan ıyorsan ı z, 
• QT uzamas ı  (kalp elektrosunda de ğ iş im) ya da kalp ritmi bozuklu ğ u öykünüz varsa; 

(uzun QT sendromu/Torsades de Pointes'e neden olabilir) 
• Böbrek bozukluğu ile birlikte ş iddetli karaci ğ er yetmezliğ iniz varsa. 
• Hipokalemi (kanda potasyum düzeyinin dü şük olmas ı ) ya da kalp aritminiz 

(çarp ı ntı nı z) varsa doktorunuza dan ışı nı z 

MEGAS İ D'i aş ağı daki durumlarda Dİ KKATLİ  KULLANINIZ 
Eğ er, 

• İ shal olursan ı z veya önceden bir antibiyotik kullan ırken ishal olduysan ı z. Hemen 
hemen bütün antibakteriyel ilaçlar ı n kullan ı m ı nda kendisini özellikle hafif ile ş iddetli 
ishal ile belli eden bir bağı rsak iltihab ı  (antibiyoti ğ e bağ l ı  kolit "psödomembranöz 
kolit") ortaya ç ı kabilir. 

• Böbrekleriniz ş iddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorunuz dozun 
azalt ı lmas ına veya doz aralar ı n ı n aç ı lmas ı na karar verebilir. Ş iddetli böbrek 
yetmezliğ iniz varsa dikkatli olunmal ı d ı r. Ancak eğ er böbrekleriniz normal çal ışı yor 
fakat karaci ğ erinizde bozukluk var ise, Klacid Film Tablet doz ayarlamas ı  yap ı lmadan 
kullanı labilir. 
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• Kolş isin içeren bir ilaç kullan ı yorsan ız. Özellikle yaş l ı larda olmak üzere ve bazı ları  
böbrek yetmezli ğ i olan  hastalarda o rtaya ç ıkan kol ş isin zehirlenmesi bildirimleri 
bulunmaktad ı r. 

• Kas zafryeti beli rtileri ş iddetlendiyse, 
• Uzun süreli klaritromisin kulland ıysan ı z, duyarl ı  olmayan  bakteri ve mantar say ı s ı nda 

artış a sebep olabilece ğ inden süperinfeksiyon meydana geldiğ i takdirde uygun tedaviye 
baş lanmal ı d ı r. 

• Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlar ı n (kan ş ekerini düzenleyen ilaçlar)ve/veya 
insülinin eşzamanl ı  kullan ı m ı , kan ş ekeri düzeyinde önemli ölçüde azalmaya neden 
olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir. 

• Klaritromisin varfarin (kan p ı ht ı laşmas ı nı  önleyen bir ilaç) ile birlikte uyguland ığı nda, 
ciddi bir kanama riski ve p ı ht ı laşma zaman ı nda önemli art ış  riski vard ır. Eşzamanl ı  
olarak klaritromisin ve antikoagülan (kan suland ı rrc ı  ilaçlar) al ı ndığı nda, p ı htı laşma 
zamanlar ı  s ık sık kontrol edilmelidir. 

• Statinler (kolesterol dü ş ürmek için kullan ı lan ilaçlar grubu), klaritromisinle birlikte 
kullan ı ldığı nda mümkün olan  en düş ük dozlarda uygulanmal ı dı r. 

• Klaritromisinle eşzamanl ı  olarak triazolam ya da midazolam (sakinle ş tirici ilaçlar) 
kullanı ldığı  durumlarda dikkatli olunmal ı d ı r. 

• Klaritromisinin QT uzamas ı  (Kalp elektrosunda de ğ i ş im) riski nedeniyle QT uzamas ı  
ve torsades de pointes gibi kalp bozukluklar ı na eğ ilimi art ışı  ile ilişkili tı bbi durumu 
olan hastalarda dikkatli kullan ı lmal ı dı r. 

• Toplumda kazan ı lmış  zatürre tedavisinde klaritromisin verilmeden önce duyarl ı l ı k 
testi yap ı lmas ı  önemlidir. 

• Hafif ve orta ş iddette deri ve yumu ş ak doku enfeksiyonlar ı  tedavisinde klaritromisin 
verilmeden önce duyarl ı l ı k testi yap ı lması  önemlidir. 

Bu uyar ı lar geçmi ş teki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen 
doktorunuza dan ışı nı z. 

Bu rahats ı zl ıklar için tedavi görmeniz gerekebilir veya doktorunuz dozu azaltabilir, ya da 
tedaviyi tamamen durdurman ı z gerekti ğ ini düş ünebilir (bkz. Bölüm 4, Olası  Yan Etkiler 
nelerdir?) 

Önemli uyarı ! 
MEGASİD film tabletler dahil olmak üzere antibakteriyel ilaçlar, ya da di ğer ad ı yla 
antibiyotikler, sadece bakteriyel enfeksiyonlar ı n tedavisinde kullanı lmal ıd ı r. Bu ilaçlar, 
örneğ in soğuk alg ınlığı  gibi, virüslerin neden olduğu enfeksiyonlar ı  tedavi etmezler. 
MEGAS İ D film tabletler bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi için reçete edildi ğ inde, 
hastalar ın tedavi ba ş lang ı c ı nda kendilerini iyi hissetmeleri çok normaldir, ancak buna 
aldanarak ilaç erken dönemde kesilmemeli, mutlaka doktor taraf ından belirtilen süre 
tamamlanmal ıdı r. Dozlar ı n atlanmas ı  ve tedavi süresinin tamamlanmamas ı , mevcut tedavinin 
etkinliğ ini azalt ı r ve bakterinin direnç kazanma olas ı l ığı n ı  art ı rarak, gelecekte MEGAS İ D film 
tabletler veya ba şka antibakteriyel ilaçlarla tedavi edilebilirli ğ ini ortadan kald ı rı r. 

MEGASİ D'in yiyecek ve içecek ile kullan ı lmas ı  
MEGAS İ D aç veya tok karn ı na kullan ı labilir. Süt ile beraber al ı nabilir. 

Hamilelik 
Ilan kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ı n ıza danışı n ız. 
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Klaritromisinin gebelik s ı ras ında kullan ı m ı nı n güvenilirliğ i saptanmam ış tı r. Bu nedenle, 
Megasid Film Tablet'in dikkatli biçimde yarar risk de ğ erlendirmesi yap ı lmadan kullan ı lmas ı  
önerilmez. Megasid Film Tablet di ğer alternatif tedavilerden hiçbirinin uygun olmadığı  klinik 
durumlar hariç, hamilelikte kullan ı lmamal ı d ı r. Doktorunuz dikkatli bir ri sk/yarar 
değ erlendirmesi yapacakt ı r. 
Tedaviniz s ırası nda hamile olduğunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczac ı n ıza 
danışı n ız. 

Emzirme 
Pact kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ı n ıza danışı niz. 
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki güvenilirli ğ i saptanmam ış tı r. 
Megasid Film Tablet'i kullan ı yorsan ı z bebeğ inizi emzirmeyiniz. 

Araç ve makine kullan ım ı  
MEGAS İD Film Tablet'in araç ve makina kullanı m ı  üzerine etkisi hakk ı nda veri 
bulunmamaktad ı r. İ laç ile vertigo (baş  dönmesi), konfüzyon (sersemlik) ve dezoryantasyon 
(çevreye uyum zorluğu) ortaya ç ı kma potansiyeli hastalar ı n araç ya da makine kullanmas ı  
öncesinde dikkate al ı nmal ı d ı r. 

MEGAS İ D'in içeriğ inde bulunan baz ı  yard ı mc ı  maddeler hakkı nda önemli bilgiler 
MEGAS İ D, sodyum ni ş asta glikolat ve sodyum stearil fumarat içermektedir. Dozu nedeniyle 
özel bir uyarı  gerektirmemektedir. 
Bu ilaç 0.40 mg sorbik asit içermektedir ancak farmasötik formu nedeniyle özel bir uyar ı  
gerektirmemektedir. 
MEGAS İ D'in üretimi esnas ı nda kullan ı lan etil alkol, bitmi ş  üründe bulunmad ığı ndan, özel bir 
uyar ı  gerektirmemektedir. 

Diğ er ilaçlarla birlikte kullan ı m ı  
Aş ağı daki ilaçlardan  birini al ı yorsan ı z, dozu değ i ş tirmeniz ve/veya ba şka önlemler alman ız 
gerekebilir, doktorunuza ya da eczac ı nı za söyleyiniz. 

• Eğ er şu ilaçlar ı  kullan ı yorsan ı z kan düzeylerinde art ış  görülebilir; Alfentanil (sakinle ş tirici 
grubu ilaç), alprazolam (sakinle ş tirici grubu ilaç), astemizol (alerjik solunum sistemi 
hastal ı klar ında kullan ı lan bir ilaç), bromokriptin (baz ı  beyin hastal ı klar ı  ve diyabet 
tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), digoksin (kalp hastal ı klar ında kullan ı lan bir ilaç), 
disopiramid (kalp ritm bozukluklar ı n ı n tedavisinde kullanı lan bir ilaç), ergot alkaloidleri 
(sinir sistemi veya genito-üriner sistem hastal ı klar ı nda kullan ı lan ilaçlar), fenitoin (epilepsi 
tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), heksobarbital (sakinle ş tirici grubu ilaç), karbamazepin 
(epilepsi tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), kinidin (kalp rahats ı zl ıkları nda kullanı lan bir ilaç), 
lovastatin (kolesterol yüksekli ğ i tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), metilprednizolon (alerji ve 
romatizma tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), midazolam (sakinle ş tirici grubu ilaç), 
omeprazol (mide ülseri ve reflü hastal ığı nı n tedavisinde kullanı lan bir ilaç), oral 
antikoagülanlar (kan suland ı rı c ı  ilaçlar, örn. varfarin), pimozid (sinir sistemi hastal ı klar ı n ı n 
tedavisinde kullanı lan bir ilaç), rifabutin (çe ş itli enfeksiyon hastal ı klar ı n ı n tedavisinde 
kullanı lan bir ilaç), sildenafı l (cinsel fonksiyon bozuklu ğu tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), 
silostazol (damar hastal ı klar ı n ı n tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), sisaprid (sindirim sistemi 
hastal ı klar ı n ı n tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), siklosporin (organ nakli reddinin 
önlenmesinde ve bazı  romatizmal veya göz hastal ı klar ı nı n tedavisinde kullanı lan bir ilaç), 
simvastatin (kolesterol yüksekliğ i tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), sirolimus ve takrolimus 
(organ nakli reddinin önlenmesinde kullanı lan ilaçlar), teofilin (solunum yolu 
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hastal ı kları n ı n tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), terfenadin (alerjik solunum sistemi 
hastal ı klarında kullanı lan bir ilaç), triazolam (sinir sistemi hastal ıkları nda kullan ı lan bir 
ilaç), vinblastin (baz ı  kanser hastal ı klar ı n ı n tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) ve valproat 
(epilepsi tedavisinde kullan ı lan bir ilaç). 

• Rifampisin (bir tür antibiyotik), fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital (epilepsi 
tedavisinde kullan ı lan ilaçlar), St John Bitkisi (g ı da takviyesi olarak kullan ı lan bir bitki) 
klaritromisin metabolizmas ı nı  art ırabilir. Bu durum, etkinliğ inin azalmas ı na yol açan 
ubterapötik klaritromisin düzeylerine neden olabilir. Ayrı ca, bu ilaçlar ı n plazma düzeyinin 
de izlenmesi gerekebilir; klaritromisinin bu ilaçlar ı n düzeyini artabilir. 

• Rifabutin (mikobakteri ad ı  verilen mikroplar ı n neden olduğu enfeksiyonlar ı n tedavisinde 
kullanı lan bir ilaç) ve klaritromisinin eşzamanl ı  kullanı m ı nda, rifabutin serum düzeyi 
artarken klaritromisin serum düzeyi azalarak üveit riski art ışı na yol açar. 

• Klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) ile 
birlikte kullan ı m ı nda ise, zidovudinin kan düzeyleri azalabilir. 

• Ritonavir (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) ile birlikte 
kullanı lmas ında da dikkatli olunmal ı d ı r; 1 g/gün'den daha yüksek klaritromisin dozlar ı  
ritonavir ile birlikte uygulanmamal ı d ı r. Böbrek i ş levleri azalm ış  hastalarda ilaç tedavisi 
yönünden bir art ırı c ı  olarak ritonavir, atazanavir ve sakinavir gibi di ğ er HIV (AIDS) 
ilaçları  ile birlikte kullan ı ldığı nda benzer doz ayarlamalar ı  düş ünülmelidir. 

• Klaritromisin ş u ilaçlar ile birlikte kullan ı ldığı nda, özellikle kalp hastaları nda baz ı ları  
hayat ı  tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklar ı  görülmüş tür: Sisaprid (sindirim sistemi 
hastal ı klar ı nı n tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), pimozid (sinir sistemi hastal ıkları nı n 
tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), terfenadin (alerjik solunum sistemi hastal ı kları nda 
kullan ı lan bir ilaç), kinidin (baz ı  kalp rahats ı zl ı klar ı nda kullan ı lan bir ilaç) veya 
disopiramid (kalp ritm bozukluklar ı n ı n tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) (bkz. Bölüm 2, 
MEGAS İ D'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler) 

• Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalar ında terfenadin ile kullan ı lmas ı nda da benzer 
etkiler görülmü ş tür. Ayn ı  etkiler astemizol ve di ğer makrolidlerin birlikte uygulanmas ı yla 
da görülmü ş tür. 

• İş itme sistemine zarar verebilecek (ototoksik) ilaçlarla, özellikle aminoglikozitlerle 
kullan ı mı nda dikkatli olunmal ı dı r. 

• Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin (migren tedavisinde kullan ı lan ilaçlar) ile 
birlikte kullan ı ldığı nda, baz ı  vakalarda akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme tablosu 
ortaya ç ı kmış tı r, bu nedenle birlikte kullan ı lmamal ı d ı r. 

• Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlar ı , örneğ in efavirenz, nevirapin, rifampisin, 
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmas ı n ı  h ı zland ı rabilir. 

• Klaritromisinin sildenafı l, tadalafı l veya vardenafı l gibi fosfodiesteraz inhibitorleri (cinsel 
fonksiyon bozuklu ğu tedavisinde kullanı lan ilaçlar) ile birlikte verilmesi artm ış  
maruziyetlerine yol açabilir. Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte klaritromisin 
verildiğ i zaman  bu ilaçları n dozlar ı nı n azalt ı lmas ı  düş ünülmelidir. 

• Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitörleri (mantar 
enfeksiyonu tedavisi ve ins an  immün yetmezlik virüsü (HIV) enfeksiyonu tedavisinde 
kullanı lan ilaçlar) çift yönlü ilaç etkile ş imine yol açabilirler. E ş  zamanl ı  olarak alan 
hastalar artm ış  veya uzam ış  farmakolojik etki belirtileri aç ı s ı ndan yak ı ndan izlenmelidir. 

• Klaritromisin kol ş isin (gut (damla) hastal ığı , aileyi Akdeniz hummas ı  ve Behçet 
hastal ığı n ı n tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) ile birlikte kullan ı ldığı nda da, baz ı  durumlarda 
kolş isin zehirlenmesi olu şmuş tur. Klaritromisinin kol ş isin ile birlikte kullan ı lmas ı  
durumunda, bu zehirlenme tablosunun beli rtileri yönüyle dikkatli olunmal ı d ı r. 
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• Böbrekleri ileri derecede bozuk ya da akut porfı ri adl ı  bir kan hastal ığı na sahip olan 
hastalarda, klaritromisinin ranitidin bizmut sitrat (ülser tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) 
tedavisiyle birlikte al ı nmas ı  önerilmez. 

• Klaritromisin ile eş zamanl ı  olarak verapamil, amlodipin veya diltiazem (kalp rahats ı zl ı klar ı  
ve yüksek tansiyon tedavisinde kullanı lan ilaçlar) kullan ı ldığı  durumlarda kan bas ı nc ı  
düşüklüğ ü, kalp at ı m ı n ı n yavaş lamas ı  ve laktik asidoz gözlemlenmi ş tir. 

• HIV (AIDS) tedavisinde kullan ı lan etravirin klaritromisin düzeyini azaltm ış t ı r. 
• Ş u ilaçlar ı  kullan ı yorsan ı z doktorunuza dan ışı n ı z: metilprednizolon (alerji ve romatizma 

tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), vinblastin (baz ı  kanser hastal ı klar ı n ı n tedavisinde 
kullan ı lan bir ilaç), aprepitant (kanserde görülen bulant ı  tedavisinde kullan ı lan bir ilaç), 
silostazol (damar hastal ı klar ı n ı n tedavisinde kullanı lan bir ilaç), beta-laktam 
antibiyotikleri, takrolimus (organ  nakli reddinin önlenmesinde kullan ı lan bir ilaç) ya da 
siklosporin (organ  nakli reddinin önlenmesinde ve baz ı  romatizmal veya göz 
hastal ı klar ı nı n tedavisinde kullanı lan bir ilaç). 

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  ş u anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandı n ız ise lütfen doktorunuza veya eczac ı n ıza bunlar hakk ı nda bilgi veriniz. 

3. MEGASİ D nas ı l kullan ı l ı r? 
• Doktorunuz MEGAS İD Film Tablet ile tedavinizin ne kadar sürece ğ i ve hangi dozda, kaç 

tablet alman ı z gerektiğ ini size anlatacakt ır. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerin tam 
olarak uyunuz. 

• Eğer MEGAS İ D Film Tablet'i nas ı l alman ı z gerektiğ i konusunda emin değ ilseniz mutlaka 
doktorunuza dan ışı n ı z. 

• MEGAS İ D Film Tablet'in yeti ş kinler için önerilen genel dozu, 6 — 14 gün veya 7 — 14 gün 
süreyle günde iki kez (12 saatte bir) 250 veya 500 mg'd ı r. Mikobakteriyel enfeksiyonlarda 
tedavi süresi daha uzundur (3 — 4 ha fta veya daha uzun) ve daha ş iddetli durumlarda, doz 
günde 1000 mg'a ç ı kart ı labilir. Doktorunuz, sizde bulunan enfeksiyonun niteli ğ ine göre, 
alman ı z gereken dozu ve ne kadar süreyle alaca ğı nı zı  söyleyecektir. 

• H.pylori eradikasyonunda doz: On iki parmak barsa ğı  ülserinin nükslerinden korunmada 
H. pylori eradikasyonu için, doktorunuzun önerece ğ i tedavi rejimine göre di ğer ilaçlarla 
birlikte, 7, 10, 14 veya 28 gün süreyle, günde iki ya da üç defa 500 mg klaritromisin al ı n ı r. 

Uygulama yolu ve metodu: 
• MEGAS İD Film Tabletlerin 12 saat arayla, sabah ve ak ş am her gün aynı  saatte 

yutulmas ı na özen gösterilmelidir, böylelikle kan ı n ı zdaki ilaç miktar ı  her zaman için sabit 
ve düzenli olacakt ı r. 

• MEGAS İD Film Tabletleri ağı z yoluyla al ı nız, bütün olarak yeterli miktarda s ıv ı  ile 
yutunuz (örne ğ in bir bardak su ile). Tabletleri çi ğnemeyiniz, k ı rmay ı nı z veya ezmeyiniz. 

• Doktorunuz MEGAS İD Film Tabletleri ile tedavinizin ne kadar sürece ğ ini size 
bildirecektir. İyileş tiğ inizi hissetseniz bile tedavinizi yar ı da kesmeyiniz. 

• İ lac ı n ı z ı  zaman ı nda almay ı  unutmay ı nı z. 

Değ iş ik yaş  gruplar ı  
Çocuklarda kullan ı m: 
MEGAS İD Film Tabletler 12 yaşı ndan küçük çocuklarda çal ışı lmadığı ndan çocuklara 
verilmemelidir. Bu yaş  alt ı ndaki çocuklarda kullan ı lmak üzere süspansiyon formlar ı  
bulunmaktad ı r. 
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Yaş l ı larda Kullan ım: 
Ş iddetli böbrek bozuklu ğ u olan yaş l ı  hastalarda, doz ayarlamas ı  düş ünülmelidir. 

Özel kullan ım durumlar ı  
Böbrek yetmezliğ i: Önemli böbrek bozukluğu olan hastalarda MEGAS İD Film Tablet dozu 
yarı ya, yani günde bir defa 250 mg'a, veya enfeksiyon ş iddetli ise, günde iki defa 250 mg'a 
indirilmelidir. Bu gibi hastalarda tedavi 14 günden uzun sürmemelidir. O rta derecede böbrek 
bozukluğ u olan  hastalarda günde en çok bir MEGAS İ D Film Tablet al ı nabilir. 

Karaciğer yetmezliğ i: Karaciğer fonksiyonu bozuk hastalara MEGAS İD Film Tablet 
uygulan ı rken dikkatli olunmal ı dı r. 

Eğer MEGAS İD Film Tablet 'in etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğuna dair bir izleminiz var 
ise doktorunuz veya eczac ın ız ile konu ş unuz. 

Kullanman ız gerekenden fazla MEGAS İD Film Tablet kulland ıysan ız: 
Megasid Film Tablet 'ten kullanman ız gerekenden fazlas ı n ı  kullanm ış sanız bir doktor veya 
eczac ı  ile konuş unuz. 
Aşı rı  miktarlarda MEGAS İ D Film Tablet al ım ı nı n, mide-barsak sistemine ili şkin belirt iler 
vermesi beklenir. Aşı rı  dozda ayrı ca alerjik reaksiyonlar da görülebilir. 

MEGAS İ D Film Tablet'i kullanmay ı  unutursan ız: 
Bir dozu unutursan ız, bunu hat ı rlar hatırlamaz ilac ı  içiniz. Ancak bir sonraki dozun zaman ı  
gelmi ş se, unuttuğunuz dozu atlay ı n ı z ve her zaman olduğu gibi, günde tek doz kullanmaya 
devam ediniz. 
Unuttuğ unuz tek dozu telafi etmek için çift doz almay ı n ız. 

MEGAS İ D Film Tablet ile tedavi sonland ı rı ld ığı nda olu ş abilecek etkiler: 
Doktorunuz ayrı  bir tavsiyede bulunmad ı kça, tedaviyi b ı rakmay ı nı z. 
Tedaviyi b ı rakırsanı z ilac ı n etkisini kaybedersiniz. 

4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
Tüm ilaçlar gibi, MEGAS İD'in içeri ğ inde bulunan maddelere duyarl ı  olan  kiş ilerde yan 
etkiler olabilir. 

Yan etkiler aş ağı daki kategorilerde gösterildi ğ i ş ekilde s ı n ı fland ı rı lmış tı r: 

Çok yaygı n: 10 hastan ı n en az 1'inde görülebilir. 
Yayg ı n: 10 hastan ı n 1'inden az, fakat 100 hastan ın 1'inden fazla görülebilir. 
Yayg ın olmayan: 100 hastan ı n I'inden az, fakat 1000 hastan ı n 1'inden fazla görülebilir. 
Seyrek: 1000 hastan ı n 1'inden az görülebilir. 
Çok seyrek: 10000 hastan ı n 1'inden az görülebilir. 
S ı kl ığı  bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen 

MEGAS İ D Film Tablet'in kullan ı lmas ı  sonucunda aşağı da beli rtilen yan etkiler o rtaya 
ç ı kabilir: 

Aş ağı dakilerden biri olursa, MEGAS İD Film Tablet'i kullanmay ı  durdurunuz ve 
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne 
başvurunuz: 
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• Kurde ş en ve orta derecede de ri  döküntülerinden, anaflaksi ve ciddi deri reaksiyonlar ı na 

(toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Sendromu, DRESS ve Henoch-Schonlein 
purpuras ı ) kadar uz anan alerjik reaksiyonlar (deride küçük morarma ve kanamalar). 

Yayg ı n Olmayan; 
- Çarp ıntı  
- Alanin aminotransferaz art ışı  (ALT) (karaci ğ er enzimleri) 

Aspartat aminotransferaz artışı  (AST) (karaci ğer enzimleri) 
Ş iddetli ka şı ntı  (pruritus) 

- Kurde şen (ürtiker) 
- Lökopeni (Kanda lökosit say ı s ını n azalmas ı , s ı k enfeksiyon geçirme) 
- Nötropeni (Kanda nötrofı l lökositlerin ileri derecede azalması , s ı k enfeksiyon geçirme) 
- Eozinofı li (Kanda eozinofı l lökositlerin ileri derecede artmas ı , alerjik durumlarda artış , 

kaşı ntı , k ı zar ı kl ı k) 
- Gama glutamil transferaz art ışı  

S ı klığı  bilinmeyen; 
- Karaciğer enzimlerinde artış  ve sanl ıkla birlikte veya sar ı l ı ks ı z seyreden karaci ğ er 

fonksiyon bozukluğu; anoreksi ( ş iddetli iş tahs ı zl ı k), sar ı l ı k, koyu renkli idrar, ka şı ntı  ya 
da kar ı nda hassasiyet gibi karaci ğ er iltihab ı  belirti ve semptomlar ı  

- Kanda Eozinofil (bir tür alerji hücresi) say ı s ı nda artış  ve genel belirtilerin e ş lik ettiğ i ilaç 
reaksiyonlar ı , 
Baz ı ları  ağı z yoluyla al ı nan kan ş ekerini düş ürücü ilaçlar veya insülin tedavisi gören 
hastalarda görülen hipoglisemi (kan ş ekerinde dü ş me) 

- Kalpte ş iddetli ritm bozukluklar ı  
Pankreas iltihab ı  (enfeksiyonu) 

- İnterstisyel nefrit (bir çe ş it böbrek iltihab ı ) 
- Klaritromisin ve kol ş isinin birlikte kullan ı m ı na bağ l ı  olarak, özellikle yaş l ı larda ve 

böbrek yetmezli ğ i olan bazı  hastalarda kol ş isin zehirlenmesi 
İ skelet kas ı  yıkı m ı  

- Pseudomembranöz kolit (ş iddetli ishal) 
Erizipel (deri üzerinde iltihapl ı  k ı zart ı  ile belirgin akut ate ş li hastal ı k) 
Eritrazma (k ı rm ı zı ms ı  veya kahverengimsi lekeler olu ş mas ı yla belirgin deri hastal ığı ) 

-  Agranülositoz (Titreme nöbetleri, ate ş  yükselmesi ve mukozalarda ülserlerin oluş mas ı ) 
- Miyopati (kas ağ rı ları , güçsüzlük) 

Böbrek yetmezli ğ i 

Bunlar ı n hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Acil t ı bbi müdahale gerekebilir. 

Aş ağı dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakı n hastanenin acil bölümüne ba şvurunuz: 

Yaygı n Olmayan; 
- Vertigo (baş  dönmesi) 
- Dil iltihab ı , ağı z iltihab ı , ağı zda pamukçuk ve dil renginde değ i ş im 
- Akyuvarlarda ve kan pulcuklannda azalma 
- Kan üresi ve kreatininde artış , karaciğ er enzimlerinde yükselme 
- Kandidiaziz (Candida cinsi mantar enfeksiyonu) 

Vajinal enfeksiyon 
- Tremor (titreme) 
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- Duyma bozuklu ğ u 
- Gastrit (yemek sonras ı  midede yarma) 
- Karaci ğ er enzimlerindeki geçici art ış lar 
- Kanda alanin fosfataz artışı  
-  Kanda laktat dehidrogenaz art ışı  

S ı klığı  bilinmeyen; 
- Çevreye uumsuzluk, sanr ı lar, depresyon, ç ı ld ı rı  ve kendinden farkl ı laş ma, mani (aşı rı  
-  mutlu ve özgüvenli davranış  ile belirgin ruhsal bozukluk) 
- İş itme kayb ı  
- Konvülsiyonlar (nöbet) 
- Kas Ağ rı s ı  
- Vücudun herhangi bir bölgesinde uyu ş ma veya kar ı ncalanma hali (parestezi) 
- Kanama (hemoraji) 
- Akne 
- Uluslararas ı  normalle ş tirilmiş  oran (INR - p ı ht ı laş ma zaman ı nı  ölçmede kullan ı lan bir 
- ölçek) art ışı  
- Protrombin (p ı htı laşma) zaman ı nda uzama (PTZ) 
- Anormal renkte idrar 

Bunlar ı n hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tı bbi müdahale gerekebilir. 

Aş ağı dakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza söyleyiniz: 
Yaygı n; 

-  İ shal 
- Kusma 
- Karin ağ rı s ı  
- Haz ı ms ı zl ı k 
- Bulant ı  
- Uykusuzluk 

Yaygı n Olmayan; 
- İş tahs ı zl ı k 
- Kabı zl ı k 

Ağı z kuruluğ u 
- Kar ı nda gerginlik 
- Baş  dönmesi, 
- Endi ş e ve kuruntu hali, 
- Kulak ç ınlamas ı  

Titremeler 
- Halsizlik 
- Göğüs ağ rı s ı  

Yorgunluk 
- Geğ irme 

S ıklığı  bilinmeyen; 
- Davranış  değ iş ikliğ i, 
- Kötü rüyalar 
- Zihin karmaş as ı  
- Tad alma bozukluğu ile birlikte seyreden koku alma duyusunda de ğ iş iklik 
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- Di ş  renginde bozulma 

Bu yan etkiler, MEGAS İ D Film Tablet'in hafı f yan etkileridir. 

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı laşı rsanı z 
doktorunuzu veya eczac ı n ız ı  bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas ı   
Kullanma Talimat ı nda yer alan veya almay an  herhangi bir yan etki meyd ana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczac ı n ı z veya hem ş ireniz ile konu ş uruz. Ayrı ca kar şı laş tığı n ı z yan 
etkileri www.titck.gov.tr  sitesinde yer al an  " İ laç Yan Etki Bildirimi" ikonuna t ı klayarak ya da 
0 800 314 00 08 numaral ı  yan etki bildirim hatt ı nı  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meyd ana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu ğunuz ilacı n 
güvenliliğ i hakk ı nda daha fazla bilgi edinilmesine katk ı  sağ lamış  olacaksı n ı z. 

5. MEGAS İ D'in saklanmas ı  

MEGAS İD'i çocukların göremeyece ğ i, erişemeyece ğ i yerlerde ve ambalajı nda saklayın ız. 
25°C'nin altı ndaki oda s ı cakl ığı nda, kuru bir yerde ve ışı ktan koruyarak saklay ı nı z. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullan ı n ız. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEGAS İD'i kullanmay ın ız. 

Ruhsat Sahibi: 	Actavis İ laçlar ı  A. Ş . 
Gültepe Mh. Polat İş  Merkezi 34394 
Levent- Ş i ş li/ İ STANBUL 
Tel: 0 212 316 67 00 
Fax: 0 212 264 42 68 

Üretim Yeri : Actavis İ laçlar ı  A. Ş . 
Büyükdere Cad. No.205 
Levent 34394 — İ stanbul 

Bu kullanma talimatı  .../.../... tarihinde onaylanm ış tır. 
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