KULLANMA TALIMATI

MEGAMISIN 500 mg film tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her film tablette 500 mg klaritromisin.
Yardimct maddeler: Sodyum nisasta glikolat, prejelatinize nisasta, mikrokristalin seliiloz,

kolloidal silikon dioksit, povidon, stearik asit (E570), magnezyum stearat (E572),
talk [E553(b)], hidroksipropil metil selilloz (E464), hidroksipropil selilloz (E463), sorbitan
monooleat (E494), propilen glikol (E1520), sorbik asit (E200), vanilin, titanyum dioksit
(E171), kinolin saris1 (aluminyum lak E104)

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN N

MEGAMISIN Film Tablet nedir ve ne icin kullanilir?

MEGAMISIN Film Tablet’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEGAMISIN Film Tablet nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
MEGAMISIN Film Tablet’in saklanmasi

Bagsliklar1 yer almaktadir.

1.

MEGAMISIN Film Tablet nedir ve ne icin kullanihir?

MEGAMISIN film tabletler, oblong seklinde bir yiizii centikli, bir yiiziinde
“MEGAMISIN” yazis1 bulunan sar1 renkli film tabletlerdir. Bir kutuda 14 tablet bulunan
ambalaj seklinde satisa sunulmustur.

Her bir MEGAMISIN Film Tablet, 500 mg klaritromisin igerir.
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MEGAMISIN Film Tablet (klaritromisin) makrolid adi verilen bir gruba ait yari-sentetik
bir antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere karsi etkisini, duyarli bakterilerde protein
sentezine engel olarak gosterir.
MEGAMISIN Film Tablet yetiskinlerde ve 12 yagindan biiyiik gocuklarda gesitli
mikroorganizmalarin neden oldugu su enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde kullanilmak
igindir:
e Farenjit (yutak iltihabi), tonsillit (bademcik iltihab1), akut maksiller siniizit (siniis
iltihab1) gibi tist solunum yolu enfeksiyonlari,
¢ Kronik brongitte akut bakteriyel alevlenme, pnémoni (zatiirre) gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlari,
e Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu komplike olmayan, ¢esitli deri ve
yumusak doku enfeksiyonlari,
e Mikobakteri ad1 verilen 6zel bir bakteri tiiriniin neden oldugu enfeksiyonlar.

MEGAMISIN Film Tablet ayrica asagidaki tablolarda da kullanilmaktadir:

e Baz1 AIDS (edinilmis immiin yetmezlik sendromu) hastalarindaki, bir mikobakteri
tlirline (mikobakterium avium kompleksi) bagh enfeksiyondan korunma amaciyla,

e On iki parmak barsag iilseri niiksiiniin azaltilmasi i¢in, H. Pylori adindaki bakterinin
yok edilmesi (eradikasyonu) amaciyla,

¢ Dis enfeksiyonlarinin tedavisinde.

2. MEGAMISIN Film Tablet’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEGAMISIN Film Tablet’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Klaritromisine, eritromisine veya makrolid grubu antibiyotiklere, ayrica MEGAMISIN
Film Tablet i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz.
Su ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz: astemizol (saman nezlesi ya da alerji igin
kullanilir), sisaprid (mide hastalig: i¢in kullamlir), pimozid (baz1 psikiyatrik hastaliklarin
tedavisinde kullamlir), terfenadin (saman nezlesi ya da alerji i¢in kullanilir), ergotamin
(migren i¢in kullamlir), dihidroergotamin (migren i¢in kullamilir), lovastatin ya da
simvastatin (kolesterol yiiksekligi igin kullanilir)

Bobrek veya karaciger rahatsizhigimz varken kolsisin (gut (damla) hastaligi, ailevi
Akdeniz hummasi ve Behget hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz,
Midazolam (sakinlestirici) igeren ve agiz yoluyla kullamlan bir ilag kullaniyorsaniz,

QT uzamas: (kalp elektrosunda degisim) ya da kalp ritmi bozuklugu &ykiiniiz varsa;

(uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir)

Bobrek bozuklugu ile birlikte siddetli karaciger yetmezliginiz varsa.
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Hipokalemi (kanda potasyum diizeyinin diisiik olmasi) ya da kalp aritminiz (¢arpintiniz)
varsa doktorunuza daniginiz

MEGAMISIN Film Tablet’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:
Eger;

Ishal olursaniz veya énceden bir antibiyotik kullanirken ishal olduysamz. Hemen hemen
biitiin antibakteriyel ilag¢larin kullaniminda kendisini 6zellikle hafif ile siddetli ishal ile
belli eden bir bagirsak iltihab1 (antibiyotige bagli kolit “psédomembranéz kolit”) ortaya
cikabilir.

Bobrekleriniz siddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorunuz dozun azaltilmasina
veya doz aralarinin agilmasina karar verebilir. Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli
olunmalidir. Ancak eger bobrekleriniz normal ¢alisiyor fakat karacigerinizde bozukluk
var ise, MEGAMISIN Film Tablet doz ayarlamas1 yapilmadan kullanilabilir.

Kolsisin igeren bir ilag kullaniyorsaniz. Ozellikle yaslilarda olmak iizere ve bazilari
bobrek yetmezligi olan hastalarda ortaya ¢ikan Kkolsisin zehirlenmesi bildirimleri
bulunmaktadir.

Kas zafiyeti belirtileri siddetlendiyse,

Uzun siireli klaritromisin kullandiysaniz, duyarli olmayan bakteri ve mantar sayisinda
artiga sebep olabileceginden siiperinfeksiyon meydana geldigi takdirde uygun tedaviye
baslanmalidir.

Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin (kan sekerini diizenleyen ilaglar) ve/veya
insiilinin eszamanh kullanimi, kan sekeri diizeyinde onemli 6lgiide azalmaya neden
olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.
Klaritromisin varfarin (kan pihtilasmasini 6nleyen bir ilag) ile birlikte uygulandiginda,
ciddi bir kanama riski ve pithtilagma zamaninda 6nemli artis riski vardir. Eszamanli olarak
klaritromisin ve antikoagiilan (kan sulandiric1 ilaglar) alindiginda, pihtilasma zamanlari
sik sik kontrol edilmelidir.

Statinler (kolesterol diistirmek i¢in kullanilan ilaglar grubu), klaritromisinle birlikte
kullanildiginda miimkiin olan en diisiik dozlarda uygulanmalidir.

Klaritromisinle eszamanli olarak triazolam ya da midazolam (sakinlestirici ilaglar)
kullanildig1 durumlarda dikkatli olunmalidir.

Klaritromisinin QT uzamas: (Kalp elektrosunda degisim) riski nedeniyle QT uzamasi ve
torsades de pointes gibi kalp bozukluklarina egilimi artis1 ile iliskili tibbi durumu olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Toplumda kazamlmis zatiirre tedavisinde klaritromisin verilmeden once duyarlilik testi
yapilmasi 6nemlidir.

Hafif ve orta siddette deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 tedavisinde klaritromisin
verilmeden once duyarlilik testi yapilmasi 6nemlidir.
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Bu uyanlar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bu rahatsizliklar i¢in tedavi gérmeniz gerekebilir veya doktorunuz dozu azaltabilir, ya da
tedaviyi tamamen durdurmaniz gerektigini diigiinebilir (bkz. Bolim 4, Olas: Yan Etkiler
nelerdir?)

Onemli uyar:!

MEGAMISIN  Film Tabletler dahil olmak iizere antibakteriyel ilaglar, ya da diger adiyla
antibiyotikler, sadece bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmahdir. Bu ilaglar,
Ornegin soguk algmhg gibi, viriislerin neden oldugu enfeksiyonlar1 tedavi etmezler.
MEGAMISIN Film Tabletler bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi icin regete edildiginde,
hastalarin tedavi baslangicinda kendilerini iyi hissetmeleri ¢ok normaldir, ancak buna
aldanarak ila¢ erken donemde kesilmemeli, mutlaka doktor tarafindan belirtilen siire
tamamlanmalidir. Dozlarin atlanmasi ve tedavi siiresinin tamamlanmamasi, mevcut tedavinin
etkinligini azaltir ve bakterinin diren¢ kazanma olasihigini artirarak, gelecekte MEGAMISIN
Film Tabletler veya baska antibakteriyel ilaglarla tedavi edilebilirligini ortadan kaldirir.

MEGAMISIN Film Tablet’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmast:
MEGAMISIN Film Tablet a¢ ya da tok karina alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

Klaritromisinin gebelik sirasinda kullamiminin giivenilirligi saptanmamistir. Bu nedenle
MEGAMISIN  Film Tablet’in dikkatli bigimde yarar risk degerlendirmesi yapilmadan
kullanilmasi 6nerilmez. MEGAMISIN Film Tablet diger alternatif tedavilerden higbirinin
uygun olmadig: klinik durumlar hari¢, hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz dikkatli bir
risk/yarar degerlendirmesi yapacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki giivenilirligi saptanmamistir.
MEGAMISIN Film Tablet’i kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

MEGAMISIN Film Tablet’in arag ve makina kullammi {izerine etkisi hakkinda veri
bulunmamaktadir. Ilag ile vertigo (bas donmesi), konfiizyon (sersemlik) ve dezoryantasyon
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(¢cevreye uyum zorlugu) ortaya ¢ikma potansiyeli hastalarin ara¢ ya da makine kullanmasi
oncesinde dikkate alinmalidir.

MEGAMISIN Film Tablet’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

MEGAMISIN Film Tabletler sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska dnlemler almaniz
gerekebilir, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Eger su ilaglarn1 kullamyorsamz kan diizeylerinde artis goriilebilir; Alfentanil
(sakinlestirici grubu ilag), alprazolam (sakinlestirici grubu ilag), astemizol (alerjik
solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), bromokriptin (bazi beyin hastaliklari
ve diyabet tedavisinde kullamilan bir ilag), digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir
ilag), disopiramid (kalp ritm bozukluklarimin tedavisinde kullamlan bir ilag), ergot
alkaloidleri (sinir sistemi veya genito-iiriner sistem hastaliklarinda kullamilan ilaglar),
fenitoin (epilepsi tedavisinde kullamlan bir ilag), heksobarbital (sakinlestirici grubu ilag),
karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag), kinidin (kalp rahatsizliklarinda
kullamlan bir ilag), lovastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullamlan bir ilag),
metilprednizolon (alerji ve romatizma tedavisinde kullanilan bir ilag), midazolam
(sakinlestirici grubu ilag), omeprazol (mide iilseri ve reflii hastaligimin tedavisinde
kullanilan bir ilag), oral antikoagiilanlar (kan sulandiric: ilaglar, 6rn. varfarin), pimozid
(sinir sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), rifabutin (gesitli enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), sildenafil (cinsel fonksiyon bozuklugu
tedavisinde kullanilan bir ilag), silostazol (damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir
ilag), sisaprid (sindirim sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), siklosporin
(organ nakli reddinin &nlenmesinde ve bazi romatizmal veya goz hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), simvastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan
bir ilag), sirolimus ve takrolimus (organ nakli reddinin &nlenmesinde kullamilan ilaglar),
teofilin (solunum yolu hastaliklarimin tedavisinde kullanilan bir ilag), terfenadin (alerjik
solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), triazolam (sinir sistemi hastaliklarinda
kullanilan bir ilag), vinblastin (bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
ve valproat (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag).

Rifampisin (bir tiir antibiyotik), fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital (epilepsi
tedavisinde kullanilan ilaglar), St John Bitkisi (gida takviyesi olarak kullanilan bir bitki)
klaritromisin metabolizmasim arttirabilir. Bu durum, etkinliginin azalmasina yol agan
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subterapdtik  klaritromisin - diizeylerine neden olabilir. Ayrica, bu ilaglarin plazma
diizeyinin de izlenmesi gerekebilir; klaritromisin bu ilaglarin diizeyini arttirabilir.
Rifabutin (mikobakteri adi verilen mikroplarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve klaritromisinin eszamanl kullaniminda, rifabutin serum diizeyi
artarken klaritromisin serum diizeyi azalarak tiveit riski artigina yol acar.

Klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile
birlikte kullaniminda ise, zidovudinin kan diizeyleri azalabilir.

Ritonavir (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullanilmasinda da dikkatli olunmalidir; 1 g/giin’den daha yiiksek klaritromisin dozlari
ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir. Bobrek islevleri azalmis hastalarda ilag tedavisi
yoniinden bir artiric1 olarak ritonavir, atazanavir ve sakinavir gibi diger HIV (AIDS)
ilaglari ile birlikte kullanildiginda benzer doz ayarlamalan diisiiniilmelidir.

Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullanildiginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilari
hayati tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklar1 gériilmiistiir: Sisaprid (sindirim sistemi
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), pimozid (sinir sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanmilan bir ilag), terfenadin (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda
kullanilan bir ilag), kinidin (bazi kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag) veya
disopiramid (kalp ritm bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) (bkz. Boliim 2,
MEGAMISIN Film Tablet’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarinda terfenadin ile kullanilmasinda da benzer
etkiler goriilmistiir. Aym etkiler astemizol ve diger makrolidlerin birlikte uygulanmasiyla
da goriilmiistiir.

Isitme sistemine zarar verebilecek (ototoksik) ilaglarla, &zellikle aminoglikozitlerle
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin (migren tedavisinde kullanilan ilaglar)
ile birlikte kullanildiginda, bazi vakalarda akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme
tablosu ortaya ¢ikmistir, bu nedenle birlikte kullanilmamalidir.

Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, 6rnegin efavirenz, nevirapin, rifampisin,
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasini hizlandirabilir.

Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibitorleri (cinsel
fonksiyon bozuklugu tedavisinde kullamlan ilaglar) ile birlikte verilmesi artmis
maruziyetlerine yol acabilir. Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte klaritromisin
verildigi zaman bu ilaglarin dozlarinin azaltilmas: diistiniilmelidir.

Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitérleri (mantar
enfeksiyonu tedavisi ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan ilaglar) ¢ift yonlii ilag etkilesimine yol agabilirler. Es zamanli olarak alan
hastalar artmis veya uzamis farmakolojik etki belirtileri agisindan yakindan izlenmelidir.
Klaritromisin kolsisin (gut (damla) hastaligi, ailevi Akdeniz hummasi ve Behget
hastaligmnin tedavisinde kullamlan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda da, bazi durumlarda
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kolgisin zehirlenmesi olusmustur. Klaritromisinin kolsisin ile birlikte kullanilmasi
durumunda, bu zehirlenme tablosunun belirtileri yoniiyle dikkatli olunmalidur.

Babrekleri ileri derecede bozuk ya da akut porfiri adli bir kan hastaligina sahip olan
hastalarda, klaritromisinin ranitidin bizmut sitrat (iilser tedavisinde kullanilan bir ilag)
tedavisiyle birlikte alinmasi 6nerilmez.

Klaritromisin ile eszamanl olarak verapamil, amlodipin veya diltiazem (kalp
rahatsizliklar1 ve ytiksek tansiyon tedavisinde kullamilan ilaglar) kullamldigi durumlarda
kan basinci diisiikliigi, kalp atimimin yavaslamasi ve laktik asidoz gézlemlenmistir.

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan etravirin klaritromisin diizeyini azaltmistur.

Su ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz: metilprednizolon (alerji ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag), vinblastin (bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde
kullamlan bir ilag), aprepitant (kanserde goriilen bulanti tedavisinde kullanilan bir ilag),
silostazol ~(damar hastaliklarimin  tedavisinde kullanilan bir ilag), beta-laktam
antibiyotikleri, takrolimus (organ nakli reddinin 6nlenmesinde kullamlan bir ilag) ya da
siklosporin (organ nakli reddinin Onlenmesinde ve bazi romatizmal veya goz
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MEGAMISIN Film Tablet nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Doktorunuz MEGAMISIN Film Tablet ile tedavinizin ne kadar siirecegi ve hangi dozda,
kag tablet almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine
tam olarak uyunuz.

Eger MEGAMISIN Film Tablet’i nasil almamz gerektigi konusunda emin degilseniz
mutlaka doktorunuza daniginiz.

MEGAMISIN  Film Tablet'in yetiskinler i¢in 6nerilen genel dozu, 6 - 14 gin veya 7 - 14
giin siireyle giinde iki kez (12 saatte bir) 250 veya 500 mg’dir. Mikobakteriyel
enfeksiyonlarda tedavi siiresi daha uzundur (3 — 4 hafta veya daha uzun) ve daha siddetli
durumlarda, doz giinde 1000 mg'a ¢ikartilabilir. Doktorunuz, sizde bulunan enfeksiyonun
niteligine goére, almaniz gereken dozu ve ne kadar siireyle alacaginizi sdyleyecektir.
H.pylori eradikasyonunda doz: On iki parmak barsag iilserinin niikslerinden korunmada
H. pylori eradikasyonu igin, doktorunuzun nerecegi tedavi rejimine gore diger ilaglarla
birlikte, 7, 10, 14 veya 28 giin siireyle, giinde iki ya da ii¢ defa 500 mg klaritromisin alinr.
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Uygulama yolu ve metodu:

e MEGAMISIN Film Tabletlerin 12 saat arayla, sabah ve aksam her giin aym saatte
yutulmasina 6zen gosterilmelidir, boylelikle kanimzdaki ilag miktar1 her zaman i¢in sabit
ve diizenli olacaktir.

e MEGAMISIN Film Tabletleri agiz yoluyla aliniz, biitiin olarak yeterli miktarda sivi ile
yutunuz (6rnegin bir bardak su ile). Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayimz veya ezmeyiniz.

e Doktorunuz. MEGAMISIN Film Tabletleri ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Iyilestiginizi hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

e Ilacimizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklardg kullanim:

MEGAMISIN Film Tabletler 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ¢aligiimadigindan ¢ocuklara
verilmemelidir. Bu yas altindaki ¢ocuklarda kullamlmak iizere siispansiyon formlari

bulunmaktadir.

Yashlarda Kullanim:
Siddetli bobrek bozuklugu olan yasli hastalarda, doz ayarlamas: diistiniilmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bébrek yetmezligi: Onemli bobrek bozuklugu olan hastalarda MEGAMISIN Film Tablet
dozu yariya, yani giinde bir defa 250 mg’a, veya enfeksiyon siddetli ise, giinde iki defa 250
mg’a indirilmelidir. Bu gibi hastalarda tedavi 14 giinden uzun stirmemelidir. Orta derecede
bdbrek bozuklugu olan hastalarda giinde en ¢ok bir MEGAMISIN Film Tablet alinabilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyonu bozuk hastalara MEGAMISIN Film Tablet
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden fazla MEGAMISIN Film Tablet kullandiysaniz:

MEGAMISIN  Film Tablet ten kullanmaniz gerekenden fazlasi kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Asir1 miktarlarda MEGAMISIN Film Tablet aliminin, mide-barsak sistemine iligkin belirtiler
vermesi beklenir. Asirt dozda ayrica alerjik reaksiyonlar da goriilebilir.

MEGAMISIN Film Tablet’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci iciniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu atlaymiz ve her zaman oldugu gibi, giinde tek doz kullanmaya
devam ediniz.

Unuttuunuz tek dozu telafi etmek igin ¢ift doz almaynz.
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MEGAMISIN Film Tablet ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayiniz.
Tedaviyi birakirsaniz ilacin etkisini kaybedersiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MEGAMISIN Film Tablet’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kigilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

MEGAMISIN Film Tablet’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya
¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, MEGAMISIN Film Tablet’i kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

- Kurdesen ve orta derecede deri dokiintiilerinden, anaflaksi ve ciddi deri
reaksiyonlarina (toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Sendromu, DRESS ve
Henoch-Schonlein purpurasi) kadar uzanan alerjik reaksiyonlar (deride Kkiigiik
morarma ve kanamalar).

Yaygin Olmayan;

- Carpinti

- Alanin aminotransferaz artis1 (ALT) (karaciger enzimleri)

- Aspartat aminotransferaz artig1 (AST) (karaciger enzimleri)

- Siddetli kagint1 (pruritus)

- Kurdesen (iirtiker)

- Lokopeni (Kanda 16kosit say1sinin azalmasi, sik enfeksiyon gegirme)

- Notropeni (Kanda nétrofil 16kositlerin ileri derecede azalmasi, sik enfeksiyon
gecirme)

- Eozinofili (Kanda eozinofil 16kositlerin ileri derecede artmasi, alerjik durumlarda
artig, kasint, kizariklik)

- Gama glutamil transferaz artisi
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Sikhig: bilinmeyen;

Karaciger enzimlerinde artig ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden karaciger
fonksiyon bozuklugu; anoreksi (siddetli istahsizlik), sarilik, koyu renkli idrar, kaginti
ya da karinda hassasiyet gibi karaciger iltihabi belirti ve semptomlari

Kanda Eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig ve genel belirtilerin eslik ettigi
ilag reaksiyonlari,

Bazilar1 agiz yoluyla alinan kan sekerini diistirlicii ilaglar veya insiilin tedavisi goren
hastalarda goriilen hipoglisemi (kan sekerinde diisme)

Kalpte siddetli ritm bozukluklar:

Pankreas iltihab1 (enfeksiyonu)

Interstisyel nefrit (bir ¢esit bobrek iltihabi)

Klaritromisin ve Kolsisinin birlikte kullammina bagh olarak, 6zellikle yashilarda ve
bobrek yetmezligi olan bazi hastalarda kolsisin zehirlenmesi

Iskelet kas1 yikim1

Pseudomembranoz kolit (siddetli ishal)

Erizipel (deri iizerinde iltihaph kizarti ile belirgin akut atesli hastalik)

Eritrazma (kirmizimsi veya kahverengimsi lekeler olugmasiyla belirgin deri hastaligr)
Agraniilositoz (Titreme ndobetleri, ates yiikselmesi ve mukozalarda iilserlerin
olusmast)

Miyopati (kas agrilari, giigstizliik)

Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin Olmayan;

Vertigo (bas donmesi)

Dil iltihabi, ag1z iltihabi, agizda pamukg¢uk ve dil renginde degisim
Akyuvarlarda ve kan pulcuklarinda azalma

Kan iiresi ve kreatininde artig, karaciger enzimlerinde yiikselme
Kandidiaziz (Candida cinsi mantar enfeksiyonu)

Vajinal enfeksiyon

Tremor (titreme)

Duyma bozuklugu

Gastrit (yemek sonras1 midede yanma)

Karaciger enzimlerindeki geg¢ici artiglar

Kanda alanin fosfataz artisi

Kanda laktat dehidrogenaz artisi
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Sikhig: bilinmeyen;

Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, ¢ildir1 ve kendinden farklilasma, mani (asir1
mutlu ve 6zgiivenli davranig ile belirgin ruhsal bozukluk)

Isitme kayb1

Konviilsiyonlar (nébet)

Kas Agrisi

Viicudun herhangi bir bolgesinde uyusma veya karincalanma hali (parestezi)

Kanama (hemoraji)

Akne

Uluslararas1 normallestirilmis oran (INR - pthtilagsma zamanim 6l¢gmede kullanilan bir
Olgek) artisi

Protrombin (pihtilasma) zamaninda uzama (PTZ)

Anormal renkte idrar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin;

Ishal
Kusma
Karin agrisi
Hazimsizlik
Bulanti
Uykusuzluk

Yaygin Olmayan;

Istahsizlik
Kabizlik

Agi1z kurulugu
Karinda gerginlik
Bas donmesi,
Endise ve kuruntu hali,
Kulak ¢inlamasi
Titremeler
Halsizlik

Gogilis agrist
Yorgunluk
Gegirme
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Sikhig1 bilinmeyen;
- Davranis degisikligi,
- Kot riiyalar
- Zihin karmasasi
- Tad alma bozuklugu ile birlikte seyreden koku alma duyusunda degisiklik
- Dis renginde bozulma

Bu yan etkiler, MEGAMISIN Film Tablet’in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.MEGAMISIN Film Tabletin’in saklanmasi
MEGAMISIN Film Tablet’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
MEGAMISIN Film Tablet’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MEGAMISIN Film Tablet’i
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MEGAMISIN Film Tablet’i

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul

Uretim Yeri:
Biofarma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 Sancaktepe/Istanbul

Bu kullanma talimat: 07.06.2013 tarihinde onaylanmigstir.
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