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מגאקסין טבליות
ميچاكسين أقراص

Megaxin tablets

PMR 91253784  (GCBUU/02-N)  Pantone: Black

מתוך 10,000  )עלולות להשפיע על עד 1 (Very rare( תופעות לוואי נדירות מאוד
משתמשים(:

והלבנות ובמספר הטסיות )פנציטופניה(• ירידה במספר כדוריות הדם האדומות
דלקת מפרקים•
חריגים• )heart rhythms( קצבי לב
עלייה ברגישות העור•
להיות עצמך(• ניתוק עצמי )לא תחושת
עלייה בקרישת הדם•
נוקשות שרירים•
מיוחדים )אגרנולוציטוזיס(• ירידה משמעותית של תאי דם לבנים

תופעות לווואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(
הנוגעות  "אזהרות מיוחדות )ראה בסעיף 2 UV לאור או לאור שמש • רגישות מוגברת של העור

לשימוש בתרופה"(.
מוקסיפלוקסצין  המתפתחים תוך שעות ממתן • כתמים אדומים עם/בלי שלפוחיות בגבולות חדים
היפרפיגמנטי; בדרך כלל ישנה הישנות  מחלימים עם היוצרות של אזור אחרי הדלקת שהינו אשר

למוקסיפלוקסצין. או הקרום הרירי כתוצאה מחשיפה חוזרת באזור של העור

מקרים נדירים מאוד של תופעות לוואי תרופתיות שנמשכות זמן רב )עד חודשים או שנים( או 
כמו דלקות בגידים, קרע בגיד, כאבי מפרקים, כאבים בגפיים, קושי בהליכה,  שהן קבועות,

תחושה או כאב )נוירופתיה(,  כמו "סיכות ומחטים", עקצוץ, דגדוג, צריבה, חוסר תחושות חריגות
דיכאון, עייפות, הפרעות שינה, ליקוי בזיכרון, כמו גם ליקוי בשמיעה, בראייה ובטעם ובריח, 

למתן אנטיביוטיקות מסוג קווינולון ופלואורוקווינולון, במקרים מסוימים ללא קשר לגורמים  קושרו
סיכון קיימים.

והיחלשות דופן אבי  ישנם מקרים של חולים המטופלים בפלואורוקינולונים אשר דיווחו על הגדלה
קטלני, ועל דלף  להיות ועשוי העורקים או קרע בדופן אבי העורקים )מפרצת(, אשר עלול להיקרע

הנוגעות לשימוש בתרופה"(. "אזהרות מיוחדות במסתמי הלב )ראה בסעיף 2

היו מקרים נדירים מאוד של תופעות הלוואי הבאות שדווחו לאחר טיפול  יתרה מזאת,
במגאקסין טבליות:  להופיע גם במהלך טיפול באנטיביוטיקות אחרות מסוג קווינולון, אשר עלולות

מוגבר בגולגולת )התסמינים כוללים כאב ראש, בעיות ראייה כולל טשטוש ראייה, כתמים  לחץ
אובדן ראייה(, עלייה ברמות נתרן בדם, עלייה ברמות סידן בדם, סוג  "עיוורים", ראייה כפולה,

)אנמיה המוליטית(. מיוחד של ירידה בספירת תאי דם אדומים

אתה סובל מתופעת  אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אם אם הופיעה תופעת לוואי,
להתייעץ עם הרופא.  לוואי שלא צוינה בעלון, עליך

מגאקסין טבליות. נטילת צור קשר עם הרופא אם אתה חש כי מצבך אינו משתפר במהלך

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 

 (www.health.gov.il( אתר משרד הבריאות לוואי עקב טיפול תרופתי"  שנמצא בדף הבית של
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי,

או ע"י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

5( איך לאחסן את התרופה?
תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח • מנע הרעלה! תרופה זו וכל

להקאה ללא הוראה  תמנע הרעלה. אל תגרום ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך
מפורשת מהרופא.

תאריך • בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על-גבי האריזה. אין להשתמש
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.

מנת להגן מפני לחות.• ובאריזה המקורית על 25°C -הנמוכה מ אחסן בטמפרטורה
יש להשליך • הביתי. שאל את הרוקח כיצד אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה

להגן על הסביבה. תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו

6( מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: •

Cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, croscarmellose sodium,
magnesium stearate, hypromellose 15 cP, macrogol 4000, titanium dioxide,
ferric oxide red

ומה תוכן האריזה?• כיצד נראית התרופה
הינה טבליה מצופה, מוארכת, בצבע אדום עמום המסומנת בכיתוב  מגאקסין טבליות

בצידה השני. M400-בצד אחד ו BAYER
טבליות. ו- 10 הטבליות מגיעות במגשיות )בליסטרים( באריזות של 5, 7

כל גודלי האריזות משווקים. ייתכן שלא
ישראל בע"מ, רח' החרש 36, הוד השרון 45240.• בעל הרישום וכתובתו: באייר
•Healthcare Manufacturing באייר א.ג., לוורקוזן, גרמניה או באייר שם היצרן וכתובתו:

איטליה ס.ר.ל,
בהתאם להנחיות משרד הבריאות• נערך באוגוסט 2024
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 01 29884 77 117•

נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני  לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה
שני המינים.

בנוסף, אם הבחנתם:
באובדן ראייה חולף )תופעת לוואי נדירה מאוד(,•
מאוד עד • לאור )תופעת לוואי נדירה במיוחד כתוצאה מחשיפה באי-נוחות או בכאב בעיניים,

נדירה(

צור קשר עם מומחה עיניים מיד.
חיים )Torsade de Pointes( או עצירת דופק בזמן נטילת  חווית דופק לא-סדיר, מסכן אם

מאוד(, ספר לרופא מיד כי נטלת מגאקסין טבליות ואל  מגאקסין טבליות )תופעות לוואי נדירות
מחדש. תתחיל את הטיפול

במקרים נדירים מאוד נצפתה החמרה בתסמינים של מיאסתניה גראביס. אם הדבר קורה, 
מיד. התייעץ עם הרופא שלך

נדירה או  יורד )תופעת לוואי או אתה סובל מסוכרת ואתה מבחין כי הסוכר שלך בדם עולה אם
מיד. מאוד(, יידע את הרופא שלך נדירה

בירידה בתפוקת השתן, בנפיחות  ואתה מבחין אם אתה קשיש עם בעיות קיימות בכליות
בחילה, נמנום, קוצר נשימה או בלבול  ברגליים שלך, בקרסוליים או בכפות הרגליים, בעייפות,
אי-ספיקת כליות, תופעת לוואי נדירה(, התייעץ עם  )אלה עשויים להיות סימנים ותסמינים של

מיד. הרופא שלך

במגאקסין טבליות מפורטות מטה, לפי שכיחויות: שנצפו במהלך הטיפול תופעות לוואי אחרות

משתמשים(: מתוך 10 )עלולות להשפיע על עד 1 (Common( תופעות לוואי שכיחות
בחילה•
שלשול•
סחרחורת•
ובבטן• כאב בקיבה
הקאה•
כאב ראש•
עלייה של אנזים כבד מיוחד בדם )טרנסאמינאזות(•
ובנרתיק הנגרמים • חיידקים או פטריות עמידים, למשל זיהומים בפה זיהומים הנגרמים על-ידי

קנדידה על ידי
נמוכה בדם• א.ק.ג.( בחולים עם רמת אשלגן ,heart rhythm( שינוי בקצב הלב

מתוך 100  )עלולות להשפיע על עד 1 (Uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות
משתמשים(:

פריחה•
אי-נוחות בבטן )קשיי עיכול/צרבת(•
איבוד טעם(• שינויים בטעם )במקרים נדירים מאוד
בעיות שינה )בעיקר חוסר שינה(•
עלייה של אנזים כבד מיוחד בדם )גמא-גלוטמיל-טרנספראז ו/או אלקליין פוספטאז(•
נויטרופילים(• מיוחדים )לויקוציטים, מספר נמוך של תאי דם לבנים
עצירות•
גרד•
תחושת סחרחורת )סחרור או נפילה(•
ישנוניות•
גזים•
שינוי בקצב הלב )heart rhythm, א.ק.ג.(•
•((LDH( תפקוד כבד לקוי )כולל עלייה באנזים כבד מיוחד בדם
ובאכילה• ירידה בתיאבון
נמוכה של תאי דם לבנים• ספירה
בחזה, כאבים באגן ובגפיים• וכאבים כמו כאבי גב, כאבים מיחושים
הנחוצים לקרישת הדם• בתאי דם מיוחדים עלייה
הזעה•
עלייה בתאי דם לבנים מתמחים )אאוזינופילים(•
חרדה•
טובה )בעיקר חולשה או עייפות(• הרגשה לא
רעד•
כאב מפרקים•
דפיקות לב•
ומהיר• דופק לא סדיר
מצבים אסמטיים• קשיי נשימה כולל
מיוחד בדם )עמילאז(• עלייה של אנזים עיכול
מנוחה/אי-שקט• חוסר
חוסר תחושה• ו/או ומחטים"( תחושת עקצוץ )"סיכות
סרפדת בעור•
התרחבות של כלי דם•
בלבול וחוסר התמצאות•
הנחוצים לקרישת הדם• בתאי דם מיוחדים ירידה
הפרעות בראייה, כולל ראייה כפולה ומטושטשת•
קרישת דם מופחתת•
עלייה בשומנים בדם•
נמוכה של תאי דם אדומים• ספירה
כאבי שרירים•
תגובה אלרגית•
עלייה של בילירובין בדם•
דלקת בקיבה•
התייבשות•
•)heart rhythm( חריגות חמורות בקצב הלב
עור יבש•
אנגינה פקטוריס•

משתמשים(: מתוך 1,000 )עלולות להשפיע על עד 1 (Rare( תופעות לוואי נדירות
עוויתות שרירים•
התכווצות שרירים•
הזיות•
גבוה• לחץ-דם
נפיחות )של הידיים, הרגליים, הקרסוליים, השפתיים, הפה, הגרון(•
לחץ-דם נמוך•
מיוחדות של הכליות כגון אוריאה • ליקוי בכליות )כולל עלייה בתוצאות בדיקות מעבדה

וקראטינין(
דלקת בכבד•
דלקת בפה•
צלצול/רעש באוזניים•
או העור(• צהבת )הצהבה של לובן העיניים
בתחושת העור• ליקוי
חלומות חריגים•
הפרעה בריכוז•
קושי בבליעה•
אובדן ריח(• שינויים בריח )כולל
הפרעת שיווי משקל וקואורדינציה לקויה )כתוצאה מסחרחורת(•
אובדן זיכרון חלקי או מלא•
כולל חרשות )בדרך-כלל הפיך(• ליקוי בשמיעה
עלייה בחומצה אורית בדם•
אי-יציבות רגשית•
ליקוי בדיבור•
התעלפות•
חולשת שרירים•

שימוש בתרופה ומזון
אינה מושפעת על-ידי מזון, כולל מוצרי חלב. מגאקסין טבליות ההשפעה של

הריון, הנקה ופוריות
מניקה. או אם הינך בהריון מגאקסין טבליות אין ליטול

מתכננת להיכנס להריון,  להיות בהריון או הינך חושבת כי את עשויה מניקה, או אם הינך בהריון
שאלי בעצתו של הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת תרופה זו.

אינם מעידים כי פוריותך תיפגע על-ידי נטילת תרופה זו. מחקרים בבעלי חיים

ושימוש במכונות  נהיגה
לחוות אובדן  אתה עלול מגאקסין טבליות עלול לגרום לך להרגיש סחרחורת או תחושת סחרור,

וחולף או שאתה עלול להתעלף לפרק זמן קצר. אם אתה מושפע בצורה זו, אל  ראייה פתאומי
מכונות. תפעיל או תנהג

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

מכילה לקטוז ונתרן. התרופה
יש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר עם הרופא  כי אם נאמר לך על-ידי הרופא שלך

מגאקסין טבליות. נטילת שלך לפני
כלומר היא בעצם  מיליגרם( בכל טבליה מצופה, מילימול נתרן )23 תרופה זו מכילה פחות מ-1

"נטולת נתרן".

3( כיצד תשתמש בתרופה?
בהתאם להוראות הרופא או הרוקח. עליך לבדוק עם הרופא או  תמיד יש להשתמש בתכשיר

בתכשיר. ואופן הטיפול הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון
ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון

יום. באותה שעה בכל אחת ליום. עליך ליטול את התרופה בערך המינון המקובל בדרך-כלל הוא טבליה

אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
אין מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה. לבליעה. הטבליות

את הטעם המר( עם או ללא מזון. יש  מנת להסוות עליך לבלוע את הטבליה בשלמותה )על
מגאקסין טבליות. נטילת לשתות הרבה נוזלים בזמן

אין צורך בהתאמת המינון בחולים קשישים, חולים עם משקל גוף נמוך או בחולים עם בעיות בכליות

אתה מתחיל  אם גם חשוב שתשלים את מהלך הטיפול עד סופו, תלוי בסוג הזיהום. זמן הטיפול
ייתכן שהזיהום  תפסיק ליטול תרופה זו מוקדם מדי אם להרגיש טוב יותר לאחר מספר ימים.

או שמצבך עלול להחמיר, ואתה עלול ליצור עמידות   לחלוטין, הזיהום עלול לחזור ירפא שלך לא
לאנטיביוטיקה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
בית  מיון של לחדר או מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא אם נטלת

את אריזת התרופה איתך. והבא חולים

שכחת ליטול את התרופה אם
מיד כשנזכרת באותו היום. אם אינך  מנה יש ליטול אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש,

יותר  תקח אחת( למחרת. אל את המנה באותו היום קח את המינון הרגיל שלך )טבליה לוקח
התייעץ עם  אחד. אם אינך בטוח כיצד ליטול את התרופה ביום מגאקסין טבליות ממנה אחת של

רופא או רוקח.

את מגאקסין טבליות אם אתה מפסיק לקחת
התייעץ עם  לחלוטין. ירפא יתכן שהזיהום שלך לא תפסיק ליטול תרופה זו מוקדם מדי אם

הרופא אם ברצונך להפסיק ליטול את הטבליות לפני סיום מהלך הטיפול.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

שהינך נוטל תרופה. הרכב  בכל פעם אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה
אם הינך זקוק להם. משקפיים

שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. יש לך אם

4( תופעות לוואי
במגאקסין טבליות עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.  בכל תרופה, השימוש כמו

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. אל תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי.

במגאקסין טבליות מפורטות מטה. שנצפו במהלך הטיפול ביותר תופעות הלוואי הרציניות

מכיוון שייתכן שתזדקק לייעוץ רפואי  מיד, ופנה לרופא שלך הפסק ליטול מגאקסין טבליות
אתה מבחין: אם דחוף,

בקצב לב )heart rhythm( מהיר וחריג )תופעת לוואי נדירה(•
לא טוב או להבחין בהצהבה של לובן העיניים, בשתן כהה, • שאתה מתחיל לפתע להרגיש

או בערות )אלה עשויים להיות סימנים  בגרד בעור, בנטייה לדימום או בהפרעות במחשבה
חיים  להוביל לאי-ספיקת כבד מסכנת )חריפה(, שעלולה ותסמינים לדלקת כבד פלומיננטית

קטלניים(( נצפו מקרים )תופעת לוואי נדירה מאוד,
•Stevens-Johnson syndrome( פריחות עוריות חמורות הכוללות תסמונת סטיבנס-ג'ונסון

להופיע  יכולות – toxic epidermal necrolysis(. אלה TEN( ונשילת עור חריפה )– STS
ככתמים עגולים לרוב עם שלפוחיות במרכזם, קילוף עור,  או ככתמים אדומים דמויי-מטרה 

לאחר חום ותסמינים דמויי  ויכולים להופיע כיבים בפה, בגרון, באף, באברי המין ובעיניים
להיות מסכנות חיים( שפעת )תופעות לוואי נדירות מאוד, שיכולות

ושלפוחיות המלוות בחום בתחילת • פריחה אדומה,קשקשית, נרחבת עם בליטות מתחת לעור
AGEP – acute generalised( תפרחתית מפושטת חדה הטיפול )פוסטולוזיס

לא ידועה( exanthematous pustulosis(( )שכיחות תופעת לוואי זו הינה
גבוהה, עלייה באנזימי כבד, חריגות בדם )אאוזינופיליה(, • פריחה מפושטת, טמפרטורת גוף

התגובה התרופתית עם  בלוטות לימפה מוגדלות ומעורבות של איברי גוף אחרים )תסמונת
או תסמונת רגישות יתר  DRESS אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים הידועה גם בשם

ידועה(. לתרופה( )שכיחות תופעת לוואי זו אינה
נדירה • נמוכות )SIADH( )תופעת לוואי נתרן מים לקויה ורמות תסמונת המקושרת להפרשת

מאוד(
נדירה • )תרדמת היפוגליקמית( )תופעת לוואי ירידה ברמות הסוכר בדם איבוד הכרה עקב

מאוד(
בדלקת בכלי הדם )סימנים עשויים להיות כתמים אדומים על העור שלך, בדרך-כלל ברגליים •

נדירה מאוד( התחתונות או תופעות כמו כאבי מפרקים( )תופעת לוואי
חיים • אלרגית פתאומית, חמורה הכוללת לעיתים נדירות מאוד הלם )שוק( מסכן בתגובה

)לדוגמה, קשיי נשימה, צניחה של לחץ הדם, דופק מהיר( )תופעת לוואי נדירה(
להיות מסכנת חיים(• נפיחות של דרכי הנשימה )תופעת לוואי נדירה, עלולה בנפיחות, כולל
בפרכוסים )תופעת לוואי נדירה(•
תחושה ו/או חולשה • כאב, צריבה, עקצוצים, חוסר כמו בבעיות הקשורות למערכת העצבים

בגפיים )תופעת לוואי נדירה(
בדיכאון )במקרים נדירים מאוד מוביל לפגיעה עצמית, כמו רעיונות אובדניים/מחשבות •

אובדניות, או נסיונות התאבדות( )תופעת לוואי נדירה(
באי-שפיות )שעלולה להוביל לפגיעה עצמית, כמו רעיונות אובדניים/מחשבות אובדניות, או •

נדירה מאוד( נסיונות התאבדות( )תופעת לוואי
המכיל דם ו/או ריר )קוליטיס הקשורה לאנטיביוטיקה, כולל דלקת דמויית • חמור בשלשול

ממברנה של המעי הגס pseudomembranous colitis(, אשר בנסיבות נדירות מאוד עלול 
חיים )תופעות לוואי נדירות( להתפתח לסיבוכים שהינם מסכני

בגיד )תופעת לוואי • נדירה( או קרע בכאב ונפיחות בגידים )דלקת בגידים( )תופעת לוואי
נדירה מאוד(

לא טוב, או חום גופך • באותו זמן הינך מרגיש אם בחולשת שרירים, רגישות או כאב ובמיוחד,
יכול להיות  נגרם מפירוק שרירים חריג, אשר ייתכן שזה צבע השתן שלך הינו כהה. או גבוה

חיים ולהוביל לבעיות כליות )מצב הנקרא rhabdomyolysis( )שכיחות תופעת לוואי זו  מסכן
לא ידועה( הינה

	Stevens-( כולל תסמונת סטיבנס-ג'ונסון חמורות תופעות עוריות חמורות: תופעות עוריות
 ,(toxic epidermal necrolysis – TEN( נשילת עור חריפה ,)Johnson syndrome –SJS

acute generalised exanthematous pustulosis( תפרחתית מפושטת חדה פוסטולוזיס
 (DRESS( ותסמינים מערכתיים אאוזינופיליה התגובה התרופתית עם ותסמונת )– AGEP

מוקסיפלוקסאצין. נטילת דווחו בזמן
ככתמים עגולים, לרוב עם להופיע בתחילה כנקודות אדומות דמויות מטרה או יכול – TEN/SJS
שלפוחיות במרכזם. בנוסף, ייתכנו כיבים בפה, בגרון, באף, באברי המין ובעיניים )עיניים אדומות

חום ו/או תסמינים דמויי שפעת. הפריחות ונפוחות(. לפריחות העור החמורות הללו קדמו לרוב
חיים או לגרום למוות. וכן לסיבוכים מסכני הללו יכולות להתפתח לקילוף נרחב של העור

– מופיע בתחילת הטיפול כפריחה אדומה, קשקשית ונרחבת עם בליטות מתחת  AGEP
ביותר הינו בקפלי העור, טורסו )גו( ובגפיים  בחום. המיקום הנפוץ לעור ושלפוחיות שמלוות

העליונות.
ופריחה בפנים ולאחר מכן פריחה  - מופיע בתחילה כתסמינים דמויי שפעת DRESS

אנזימי כבד הנראות בבדיקות דם,  גוף גבוהה, רמות מוגברות של מפושטת עם טמפרטורת
ובלוטות לימפה מוגדלות. עלייה בסוג של תאי דם לבנים )אאוזינופיליה(

האחרים, הפסק את נטילת  אם הינך מפתח פריחה חמורה או אחד מהתסמינים העוריים
וצור קשר עם הרופא שלך או פנה לטיפול רפואי מיד. מוקסיפלוקסאצין

אם זה קורה, • מגאקסין טבליות, עלולות לגרום לפרכוסים. אנטיביוטיקות מסוג קווינולון, כולל
וצור קשר עם הרופא שלך מיד. מגאקסין טבליות הפסק ליטול

תופעות לוואי רציניות, ממושכות, מגבילות ועלולות להיות בלתי הפיכות.	
מגאקסין טבליות, קושרו עם  תרופות אנטיבקטריאליות מסוג פלואורוקווינולון/קווינולון, כולל

תופעות לוואי נדירות מאוד, אך רציניות, חלקן נמשכו לאורך זמן )חודשים ממושכים או 
שנים(, מגבילות או עלולות להיות בלתי הפיכות. הדבר כולל כאבים בגידים, בשרירים 

כמו "סיכות  ובמפרקים של הגפיים העליונות והתחתונות, קושי בהליכה, תחושות חריגות
תחושה או צריבה )נימול(, הפרעות תחושתיות כולל פגיעה  ומחטים", עקצוצים, דגדוג, חוסר

והפרעות שינה  חמורה בראייה, בטעם ובריח, ובשמיעה, דיכאון, פגיעה בזיכרון, עייפות
חמורות.

צור קשר עם  מגאקסין טבליות, נטילת אחת מתופעות הלוואי הללו לאחר את חווה אתה אם
לגבי המשך הטיפול  הרופא שלך מיד לפני המשך הטיפול. אתה והרופא שלך תחליטו

ותשקלו גם אנטיביוטיקה מקבוצה אחרת.
כגון כאב, צריבה, • נזק עצבי )נוירופתיה( לחוות תסמינים של אתה עלול לעיתים נדירות

ובזרועות. אם  וברגליים או בידיים תחושה ו/או חולשה, במיוחד בכפות הרגליים עקצוץ, חוסר
מגאקסין טבליות ויידע את הרופא שלך מיד, על-מנת למנוע  קורה, הפסק ליטול זה

התפתחות של מצב שעלול להיות בלתי הפיך.
נוטל אנטיביוטיקות מסוג קווינולון, • אתה לחוות בעיות בבריאות הנפש, גם כאשר אתה עלול

מגאקסין טבליות, בפעם הראשונה. במקרים נדירים מאוד, דיכאון או בעיות בבריאות  כולל
ולהתנהגות של פגיעה עצמית, כמו ניסיונות התאבדות  למחשבות אובדניות הנפש הובילו
מגאקסין  "תופעות לוואי"(. אם אתה מפתח תופעות כאלה, הפסק ליטול )ראה בסעיף 4

את הרופא שלך מיד. ויידע טבליות
מגאקסין • אנטיביוטיקות, כולל נטילת בזמן הנטילה או לאחר אתה עלול לפתח שלשול

מכילה דם או ריר,  הצואה שלך כי נהיה חמור או מתמשך או שאתה מבחין טבליות. אם זה
מגאקסין טבליות מיד ולהתייעץ עם הרופא שלך. במצב זה, אסור לך  עליך להפסיק ליטול

ליטול תרופות שעוצרות או מאטות את פעולת המעיים.
לקרות לעיתים נדירות )ראה בסעיף 	 עלולים או קרע בגידים כאב ונפיחות במפרקים ודלקת

"תופעות לוואי"(. הסיכון שלך מוגבר אם  "אין להשתמש בתרופה אם" ובסעיף 4 למעלה 2
אם הינך  או שנים(, עברת השתלת איברים, יש לך בעיות בכליות הינך קשיש )מעל גיל 60

השעות  תוך 48 וקרעים של גידים עלולים לקרות מטופל בקורטיקוסטרואידים. דלקת
במגאקסין טבליות. עם  לאחר הפסקת הטיפול הראשונות לטיפול ואפילו עד מספר חודשים

היד, במרפק, בכתף  לכאב או דלקת בגיד )לדוגמה, בקרסול שלך, במפרק כף הסימן הראשון
מנוחה לאיזור  ותן מגאקסין טבליות, צור קשר עם הרופא שלך או בברך(, הפסק ליטול

את הסיכון  נחוצה, מכיוון שהדבר עלול להעלות הכואב. הימנע מכל פעילות גופנית שאינה
בגיד. לקרע

בחזה או בגב שלך, אשר עלולים להיות • בבטן, אם אתה מרגיש כאב פתאומי, חמור
באבי העורקים גש מיד לחדר מיון הסיכון עשוי  אבי העורקים או קרע תסמינים של מפרצת

מטופל בקורטיקוסטרואידים מערכתיים. אתה אם להיות מוגבר
במיטתך, או אם • במיוחד בעת שכיבה מאוזנת אם אתה חווה קוצר נשימה פתאומי ומהיר,

אתה מבחין בנפיחות בקרסוליים, בכפות הרגליים או בבטן, או דפיקות לב פתאומיות 
)תחושה של דופק מהיר או לא סדיר(, עליך להודיע לרופא מיד.

קיימות בכליות, עליך לדאוג כי צריכת הנוזלים שלך היא מספקת, • אתה קשיש עם בעיות אם
את הסיכון לאי-ספיקת כליות. מכיוון שהתייבשות עלולה להגדיל

התייעץ עם • מושפעות בצורה אחרת, או אם נראה כי העיניים שלך אם ראייתך נפגעת
"תופעות לוואי"(. במכונות" ובסעיף 4 "נהיגה ושימוש מומחה עיניים מיד )ראה בהמשך

מעל • אנטיביוטיקות מסוג פלואורוקווינולון עלולות לגרום לעלייה ברמות הסוכר שלך בדם
מתחת לרמות  לרמות נורמליות )היפרגליקמיה(, או לירידה ברמות הסוכר שלך בדם

)תרדמת היפוגליקמית( במקרים  הנורמליות )היפוגליקמיה(, ועלולות לגרום לאיבוד הכרה
יש לנטר את רמת הסוכר  אתה סובל מסוכרת, אם "תופעות לוואי"(. חמורים )ראה סעיף 4

שלך בדם בקפידה.
יותר לאור שמש או • שלך להפוך להיות רגיש אנטיביוטיקות מסוג קווינולון עלולות לגרום לעור

חזק ואסור לך  לאור שמש או לאור שמש לאור UV. עליך להימנע מחשיפה ממושכת
מגאקסין טבליות )ראה סעיף  נטילת אחרת בזמן UV להשתמש במיטת שיזוף או בכל מנורת

"תופעות לוואי"(. 4
בכוויות קשות, זיהומים ברקמות עמוקות • היעילות של תמיסת מוקסיפלוקסאצין לעירוי בטיפול

הוכחה. אוסטיאומיאליטיס )זיהומים במח העצם(, לא ובזיהומי רגל סוכרתית עם

ילדים ומתבגרים 
ובטיחות  הוכחה יעילות אין לתת תרופה זו לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18, מכיוון שלא

"אין להשתמש בתרופה זו אם"(. גיל זו )ראה למעלה בסעיף 2 בקבוצת

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אתה עשוי לקחת, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא  לאחרונה או אם אתה לוקח, אם לקחת

במיוחד אם אתה לוקח: מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
קיים סיכון מוגבר • מגאקסין טבליות ותרופות אחרות המשפיעות על הלב שלך נוטל אתה אם

מגאקסין טבליות יחד עם התרופות  אין ליטול לשינוי קצב הלב )heart rhythm( שלך. לכן,
הבאות:

תרופות השייכות לקבוצת נוגדי הפרעות הקצב )אנטי-אריטמיות( )לדוגמה, קינידין, – 
הידרוקינידין, דיסופיראמיד, אמיודארון, סוטאלול, דופטיליד, איבוטיליד(, 

אנטי-פסיכוטיות )לדוגמה, פנוטיאזינים, פימוזיד, סרטינדול, הלופרידול, –  תרופות
סולטופריד(, 

נוגדות דיכאון טריציקליות, –  תרופות
מספר תרופות אנטי-מיקרוביאליות )לדוגמה, סקווינאביר, ספארפלוקסצין, אריטרומיצין – 

במיוחד הלופאנטרין(,  למתן-תוך ורידי, פנטאמידין, תרופות נגד מלריה,
מיזולאסטין(, –  מספר אנטי-היסטמינים )לדוגמה, טרפנאדין, אסטמיזול,
למתן תוך-ורידי, בפרידיל ודיפמאניל(.–  ציסאפריד, וינקאמיצין תרופות אחרות )לדוגמה,

נוטל תרופות נוספות העשויות להוריד את רמות האשלגן • אתה אם עליך לספר לרופא שלך
בדמך )לדוגמה, מספר משתנים, מספר משלשלים וחוקנים ]במינונים גבוהים[ או 

 (heart rate( או לגרום לקצב לב )B נוגדות דלקת[, אמפותריצין ]תרופות קורטיקוסטרואידים
 heart( את הסיכון להפרעות רציניות בקצב הלב גם להגדיל מכיוון שהן עלולות איטי,

מגאקסין טבליות. נטילת rhythm( בזמן
לקשיי עיכול, או כל תרופה • כגון נוגדי-חומצה כל תרופה המכילה מגנזיום או אלומיניום

המכילה ברזל או אבץ, תרופה המכילה דידאנוזין או תרופה המכילה סוכראלפאט לטיפול 
יש ליטול  מגאקסין טבליות. לכן, בהפרעות במערכת העיכול, עלולה להפחית את פעולתו של

לאחר נטילת התרופה הנוספת. או שעות לפני מגאקסין טבליות 6 את
מגאקסין טבליות מפחיתה את פעילותו של • בו זמנית עם נטילת פחם רפואי דרך הפה

אי לכך, מומלץ לא להשתמש בתרופות אלה ביחד. מגאקסין טבליות.
וארפרין(, ייתכן שהרופא שלך יצטרך • )לדוגמה, נוטל כרגע נוגדי-קרישה דרך הפה אתה אם

לפקח על זמני קרישת הדם שלך.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מגאקסין טבליות
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה:
moxifloxacin )as hydrochloride( 400 mg 400 מ"ג )כהידרוכלוריד( מוקסיפלוקסאצין

"מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה"  ואלרגניים: ראה סעיף 2 חומרים בלתי פעילים
נוסף". "מידע וסעיף 6

עלון זה מכיל מידע תמציתי על  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. התרופה.

היא עלולה להזיק להם אפילו אם  אותה לאחרים. תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר
נראה לך כי מחלתם דומה.

1( למה מיועדת התרופה?
ל: מגאקסין טבליות מיועד לטיפול בחולים מעל גיל 18

חיידקית חריפה.• זיהומים בדרכי הנשימה - הכוללים דלקת גת )סינוסיטיס(
במגאקסין טבליות לטיפול • החרפה של דלקת סימפונות )ברונכיטיס( כרונית. יש להשתמש

בזיהומים אלה רק במקרים שלא ניתן להשתמש בתרופות אחרות המיועדות לטיפול בהם או 
שהטיפול בהן לא צלח.

במגאקסין טבליות רק במקרים בהם לא • חמורים של דלקת ריאות. יש להשתמש מקרים לא
ניתן להשתמש בתרופות אחרות המיועדות לטיפול בזיהום זה.

זיהומי עור.•

אנטיביוטיקה ממשפחת הפלואורוקווינולונים. קבוצה תרפויטית:

2( לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה אם:

לכל אנטיביוטיקה קווינולונית אחרת או לכל אחד • למוקסיפלוקסאצין, אתה רגיש )אלרגי(
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה סעיף 

נוסף". "מידע 6
מניקה.• או הינך בהריון
שנים.• הינך מתחת לגיל 18
מחלת גידים או הפרעה בגידים שהיתה קשורה לטיפול באנטיביוטיקה • יש לך היסטוריה של

הנוגעות לשימוש בתרופה" ובסעיף 4 "אזהרות מיוחדות מסוג קווינולון )ראה בסעיף 2
"תופעות לוואי"(.

תקין )נצפה ב-א.ק.ג., • או סבלת ממצב כלשהו עם קצב לב )heart rhythm( לא נולדת עם
נמוכה של  )במיוחד רמה חוסר איזון במלחים בדם הקלטה חשמלית של הלב(, יש לך

אשלגן או מגנזיום בדם(, יש לך קצב לב )heart rhythm( איטי מאוד )נקרא "ברדיקרדיה"(, 
תקינים  היסטוריה של קצבים )heart rhythm( לא )אי-ספיקת לב(, יש לך לב חלש יש לך
נוטל תרופות אחרות הגורמות לשינויים חריגים ב-א.ק.ג. )ראה בהמשך  הלב, או הינך של

בין תרופתיות"(. "אינטראקציות/תגובות
כלומר הארכה של מקטע  ב-א.ק.ג., מכיוון שמגאקסין טבליות עלול לגרום לשינויים זאת

אותות חשמליים. כלומר הולכה מושהית של ,QT
יותר מפי 5 • גבוה מחלת כבד חמורה או עלייה באנזימי כבד )טרנסאמינאזות(, יש לך

הנורמלי העליון. מהגבול

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול במגאקסין טבליות:
מגאקסין טבליות, אם  אין ליטול תרופות אנטיבקטריאליות מסוג פלואורוקווינולון/קווינולון, כולל

היתה לכם תופעת לוואי רצינית בעבר בזמן נטילת קווינולון או פלואורוקווינולון. במצב זה, עליך 
ליידע את הרופא שלך בהקדם האפשרי.

במגאקסין טבליות, ספר לרופא אם: לפני הטיפול
אישה, או אם • אם הינך מגאקסין טבליות עלולות לשנות את ה-א.ק.ג. הלבבי שלך, במיוחד

נוטל כרגע תרופה כלשהי המורידה את רמות האשלגן בדם שלך,  אתה אם הינך קשיש.
מגאקסין טבליות )ראה גם סעיפים "אין להשתמש  נטילת התייעץ עם הרופא שלך לפני

בין תרופתיות"(. בתרופה אם" ו-"אינטראקציות/תגובות
לאחר • חמורה על העור או קילוף עור, שלפוחיות ו/או כיבים בפה פיתחת בעבר פריחה

מוקסיפלוקסאצין.  נטילת
או ממצב שעלול לגרום לך ללקות בפרכוסים, התייעץ עם הרופא • אתה סובל מאפילפסיה

מגאקסין טבליות. נטילת שלך לפני
התייעץ עם הרופא שלך לפני • אי-פעם בעיות כלשהן של בריאות הנפש, יש לך או היו לך

מגאקסין טבליות. נטילת
מגאקסין טבליות עלולה להחמיר את תסמיני • נטילת אתה סובל ממיאסתניה גראביס,

התייעץ עם הרופא שלך מיד. המחלה שלך. אם אתה חושב שהינך מושפע מכך,
או מפרצת • )מפרצת באבי העורקים כלי דם גדול אובחנת עם התרחבות או "בליטה" של

היקפית של כלי דם גדול(.
אבי העורקים(.• )קרע בדופן היה לך אירוע קודם של קרע באבי העורקים
)אי ספיקה של מסתמי הלב(.• אובחנת עם דלף במסתמי הלב
או מחלה • יש לך היסטוריה משפחתית של מפרצת באבי העורקים או קרע באבי העורקים

מצבים מוקדמים )לדוגמה, הפרעות ברקמת  או או גורמי סיכון אחרים מולדת במסתמי הלב
Vascular(  או תסמונת אהלרס-דנלוס ,)Marfan syndrome( חיבור כגון תסמונת מרפן

Ehlers-Danlos syndrome(, תסמונת טרנר )Turner syndrome(, תסמונת סיוגרן 
מחלת  אוטואימונית דלקתית(, או הפרעות של כלי-דם כגון )מחלה )Sjögren´s syndrome(

מחלת  ,)Giant cell arteritis( דלקת עורקים של הרקה ,)Takayasu arteritis( טקיאסו
לחץ-דם גבוה, או טרשת עורקים ידועה,  דלקת מפרקים  ,)Behcet’s disease( בכצ'ט

)מחלת מפרקים( או אנדוקרדיטיס )זיהום בלב(. שגרונית
בזמן נטילת • מכיוון שאתה עלול לחוות סיכון לשינוי ברמות הסוכר בדם הינך חולה סוכרת,

מוקסיפלוקסאצין.
•(G6PD( אתה או מישהו מבני משפחתך סובל ממחסור בגלוקוז-6-פוספאט דהידרוגנאז

)מחלה תורשתית נדירה(, יידע את הרופא שלך, אשר ייעץ האם מגאקסין טבליות מתאים לך

בזמן נטילת מגאקסין טבליות
את הרופא • במהלך תקופת הטיפול, עליך ליידע לב או דופק לא סדיר אם אתה חווה דפיקות

מיד. ייתכן שהוא/היא ירצו לבצע א.ק.ג. כדי למדוד את קצב הלב )heart rhythm( שלך. שלך
עלול לעלות עם עליית המינון. לכן, יש לעקוב אחר המינון המומלץ.	 הסיכון לבעיות לב
)תגובה אנפילקטית/הלם(, גם עם • חמורה אלרגית פתאומית יש סיכוי נדיר שתחווה תגובה

חולי או  בחזה, תחושת סחרחורת, תחושת הבאים: לחץ המנה הראשונה, עם התסמינים
כן, הפסק ליטול מגאקסין טבליות  עילפון, או שתחווה סחרחורת בזמן שאתה נעמד. אם

ופנה מיד לקבלת ייעוץ רפואי.
להוביל לאי-ספיקת • וחמורה בכבד, העלולה מגאקסין טבליות עלול לגרום לדלקת מהירה

צור קשר עם  אנא "תופעות לוואי"(. קטלניים, ראה בסעיף 4 חיים )כולל מקרים כבד מסכנת
הרופא שלך לפני שתמשיך בטיפול, אם אתה מפתח סימנים כמו תחושת חולי במהירות ו/או 
תחושת בחילה הקשורים להצהבה של לובן העיניים, שתן כהה, גרד בעור, נטייה לדימום או 

הנגרמת על-ידי בעיה בכבד )תסמינים של תפקוד כבדי מופחת או דלקת  מחלה של המוח
מהירה וחמורה של הכבד(.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضََرات( - 1986
فقط يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية

ميچاكسين أقراص
أقراص مطليةّ

يحتوي كل قرص على:
.moxifloxacin )as hydrochloride( 400 mg موكسيفلوكساسين )على شكل هيدروكلوريد( 400 ملغ

عن قسم من مركبات الدواء"، والبند 6  "معلومات مهمة المواد غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر البند 2
"معلومات إضافية".

عن  تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.
فراجع الطبيب أو الصيدلي. الدّواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية،

قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم. وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ

هذا الدّواء؟ أعدّ 1( لمََ
عاما لـ: لعلاج المرضى الذين أعمارهم أكثر من 18 ميچاكسين أقراص معدّ

في المسالك التنفسية – تشتمل على التهاب الجيوب الأنفية )sinusitis( الجرثومي الحاد.• عداوى
أقراص لعلاج هذه العداوى • المزمن. يجب استعمال ميچاكسين )bronchitis( تفاقم التهاب القصبات الهوائية

علاجها لم ينجح. فيها استعمال أدوية أخرى مخصصة لعلاجها أو أن في حالات لا يمكن فقط
فيها استعمال • في حالات لا يمكن فقط أقراص حالات ليست شديدة من التهاب الرئتين. يجب استعمال ميچاكسين

أدوية أخرى مخصصة لعلاج هذه العدوى.
عداوى الجِلد.•

المجموعة العلاجية: مضاد حيوي من عائلة الفلوروكينولونات.

2( قبل استعمال الدواء

لا يجوز استعمال الدواء إذا:

الأخرى أو • كانت لديك حساسيةّ )أرجية( لموكسيفلوكساسين، لأي مضاد حيوي من مجموعة الكينولونات
"معلومات  غير الفعاّلة، انظر البند 6 من المركّبات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء. لقائمة الموادّ لأيّ

إضافيةّ".
حاملا أو مرضعة.• كنتِ
عاما.• أقل من 18 كان عمرك
مرتبطا بالعلاج بمضاد حيوي من نوع • لديك ماض طبي من مرض في الأوتار أو اضطراب في الأوتار كان

"تحذيرات خاصّة متعلقّة باستخدام الدّواء" والبند 4 "الأعراض الجانبية"(. الكينولون )انظر البند 2
وُلِدّت مع أو عانيت من أية حالة مع وتيرة نظم قلب )heart rhythm( غير سليمة )شوهدت في فحص •

)لا سيما مستوى  في الدم الأملاح إيه.كي.جي. وهو تسجيل لنشاط القلب الكهربائي(، لديك نقص في توازن
منخفض من البوتاسيوم، أو المغنيسيوم في الدم(، لديك وتيرة نظم قلب )heart rhythm( بطيئة جدا )تدعى 

 heart( لديك ماض من وتيرات نظم قلب ،)بطء ضربات القلب"(، قلبك ضعيف )قصور عمل القلب"
rhythm( غير سليمة، أو إذا كنت تتناول أدوية أخرى تسبب تغييرات استثنائية في فحص مخطط كهربية 

القلب )إيه.كي.جي.( )انظر لاحقا "التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية"(.
ذلك لأن ميچاكسين أقراص قد يؤدي إلى تغييرات في فحص مخطط كهربية القلب، أي إطالة مقطع QT، أي 

إطالة التوصيل في الإشارات القلبية.
أضعاف من المستوى • كان لديك مرض كبد خطير أو ارتفاع إنزيمات الكبد )ناقلات الإنزيم(، أعلى بـ 5

الطبيعي العلوي.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء

قبل العلاج بميچاكسين أقراص:
في ذلك ميچاكسين أقراص، إذا  لا يجوز تناول أدوية مضادات حيوية من نوع الفلوروكينولونات/الكينولون، بما

من عارض جانبي خطير في الماضي أثناء تناول كينولون أو فلوروكينولونات. في مثل هذه الحال، عليك  عانيت
في أسرع وقت ممكن. إبلاغ طبيبك

قبل العلاج بميچاكسين أقراص أخبر الطبيب إذا:
امرأة أو إذا كنت مسنا.• لا سيما إذا كنتِ القلب لديك )إيه.كي.جي.(، قد يغيرّ ميچاكسين أقراص تخطيط نظمَ

قبل تناول ميچاكسين أقراص  استشر طبيبك في دمك، دواء لخفض مستوى البوتاسيومَ إذا كنت تتناول الآن أي
)انظر أيضا البندين "لا يجوز استعمال الدواء إذا" و "التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية"(.

بعد تناول • تطور لديك في الماضي طفح جلدي خطير أو تقشّر الجلد، بثرات و/أو قروح فموية
موكسيفلوكساسين. 

قبل تناول ميچاكسين أقراص.• أو من حالة قد تسبب لديك الاختلاجات، استشر طبيبك كنت تعاني من داء الصرع
قبل تناول ميچاكسين أقراص.• لديك أو كان لديك في الماضي أية مشاكل نفسية، استشر طبيبك
قد يؤدي إلى • أقراص كنت تعاني من الوهن العضَلي الوبيل )myasthenia gravis(، لأن تناول ميچاكسين

تفاقم أعراض مرضك. إذا كنت تعتقد أنك تعاني من ذلك، استشر طبيبك فورا.
)تمدد الأوعية الدموية في الأبهر أو تمدد الأوعية الدموية • في وعاء دموي كبير شُخّص لديك توسّع أو "بروز"

محيطي كبير(. في وعاء دموي
)تمزق في جدار الأبهر(.• تعرضت لحادثة سابقة من تمزق الأبهر
شُخّص لديك تسرب في صمامات القلب )قصور عمل صمامات القلب(.•
أو • لديك ماض عائلي من تمدد الأوعية الدموية الأبهرية أو تسلخ الأبهر أو مرض خلقي في صمامات القلب

Marfan( مسبقة )مثلا: اضطرابات في نسيج ضام مثل متلازمة مارفان أخرى أو أن حالات عوامل خطر
syndrome(، أو متلازمة إهلرز دانلوس )Vascular Ehlers-Danlos syndrome(، )متلازمة 

تيرنر )Turner syndrome(، متلازمة شوغرن )Sjögren´s syndrome( مرض التهابي مناعي 
الشرايين  ذاتي، أو اضطرابات في الأوعية الدموية مثل داء تكاياسو )Takayasu arteritis(، التهاب

مرتفع، أو إذا كان  الصدغي )Giant cell arteritis(، مرض بهجت )Behcet’s disease(، ضغط دم
في المفاصل( أو التهاب   معروف لديك عن الإصابة بتصلب الشرايين، التهاب المفاصل الروماتويدي )مرض

الشغاف )عدوى في القلب(.
في الدم أثناء تناول • كنت تعاني من السكري، لأنك قد تكون معرضا لخطر حدوث تغيير في مستويات السكر

موكسيفلوكساسين.
)مرض • )G6PD( فوسفات نقص نازعة الهيدروجين چلوكوز 6 كنت تعاني أنت أو أحد أفراد عائلتك من

طبيبك، للحصول على استشارة لمعرفة إذا كان ميچاكسين ملائما لك. وراثي نادر(، أخبر

أثناء تناول ميچاكسين أقراص
فترة العلاج، عليك إبلاغ طبيبك فورا. يحُتمَل أن• أثناء ضَربات قلب أو نبضَا غير منتظمَ إذا اختبرت

قلبك. )heart rhythm( يطلب/تطلب منك أن تخضع لفحص مخطط كهربية القلب لقياس وتيرة نظم
مع ارتفاع الجرعة. لهذا يجب متابعة الجرعة الموصى بها.• قد يرتفع خطر حدوث مشاكل قلبية
هناك احتمال قليل بأن تتعرض لرد فعل تحسسي خطير ومفاجئ )رد فعل تأقي/صدمة(، وذلك عند تناول •

في الصدر، شعور بالدوار، شعور بالإعياء أو  الجرعة الأولى أيضا، يكون مصحوبا بالأعراض التالية: ضغط
الإغماء، أو أنك تشعر بدوار عندما تقف. إذا حدث ذلك، توقف عن تناول ميچاكسين أقراص وتوجه للحصول 

على استشارة طبية.
قصور عمل الكبد، ويشكل • أقراص إلى التهاب سريع وخطير في الكبد، الذي قد يسبب قد يؤدي ميچاكسين

يرجى أن تتصل بطبيبك قبل  فتاكة، انظر البند 4 "الأعراض الجانبية"(. خطرا على الحياة )بما في ذلك حالات
أن تتابع تناول العلاج، إذا تطورت لديك علامات مثل شعور بالإعياء بشكل سريع و/أو شعور بالغثيان 

عن  مرض في الدماغ ناتج المرتبطين باصفرار بياض العينين، بول داكن، حكة في الجلد، ميل للنزيف أو
في الكبد(. سريع وخطير مشكلة في الكبد )أعراض لنقص أداء الكبد أو التهاب

أعراض جلدية خطيرة بما في ذلك متلازمة ستيفنس جونسون	 أعراض جلدية خطيرة:
toxic epidermal necrolysis( تقشر الجلد الخطير ،)Stevens-Johnson syndrome – SJS(

acute generalised exanthematous pustulosis –( معمم حاد –(، طفح بثري TEN
AGEP( ومتلازمة التفاعل الدوائي المترافق مع كثرة اليوزينات والأعراض الجهازية )DRESS( تم 

الإبلاغ عنها عند تناول موكسيفلوكساسين.
الطفح على شكل نقاط حمراء متمركزة أو بقع مستديرة مع بثرات في  في البداية، قد يظهر – TEN/SJS

الفم، الحنجرة، الأنف، الأعضاء التناسلية والعينين  مركزها غالبا. بالإضافة إلى ذلك، قد تظهر قروح في
سبقت حالات الطفح الجلدية هذه غالبا حمى و/أو أعراض شبيهة بالإنفلونزا. يمكن  )احمرار العينين وتورمهما(.

أن تتطور حالات الطفح هذه إلى تقشر الجلد الواسع، وتؤدي إلى مضاعفات تشكل خطرا على الحياة أو تسبب 

الوفاة.
كطفح أحمر، متقشر وواسع مع نتوءات تحت الجلد وبثرات  الطفح في بداية العلاج – يظهر هذا AGEP
في ثنيات الجلد، الجذع )Torso(، والأطراف العلوية. مصحوبة بحرارة. الموقع الأكثر انتشارا لحدوثه هو

– تظهر في البداية كأعراض شبيهة بالإنفلونزا وطفح جلدي في الوجه وبعد ذلك طفح منتشر مع  DRESS
في نوع من  فحوص الدم، ارتفاع مرتفعة، مستويات مرتفعة من إنزيمات الكبد تظهر خلال درجة حرارة جسم

خلايا الدم البيضاء )كثرة اليوزينات( وغدد لمفاوية متضخمة.
الأعراض الجلدية الأخرى، توقف عن تناول موكسيفلوكساسين، واتصل  إذا تطور لديك طفح خطير أو أحد

بطبيبك أو توجه لتلقي علاج طبي فورا.
في ذلك ميچاكسين أقراص اختلاجات. إذا حدث ذلك، توقف • قد تسبب المضادات الحيوية من نوع الكينولون بما

أقراص واتصل بطبيبك فورا. عن تناول ميچاكسين
أعراض جانبية خطيرة، متواصلة، مقيدّة، وقد تكون غير قابلة للانعكاس.	

في ذلك  هناك علاقة بين المضادات الحيوية المضادة للبكتيريا من نوع الفلوروكينولونات/الكينولون، بما
جزء منها وقتا طويلا )لأشهر  أقراص وبين الأعراض الجانبية النادرة جدا ولكنها خطيرة، ويستمر ميچاكسين

آلام في الأوتار، العضلات،  غير قابلة للانعكاس. يشتمل ذلك على متواصلة أو سنوات(، مقيدّة أو قد تكون
في المشي، شعور شاذ مثل "إبر ودبابيس"، لسعات، دغدغة،  والمفاصل في الأطراف العلوية والسفلية، صعوبة

في الرؤية، الطعم والشم،  نقص الإحساس أو حرقة )تنميل(، اضطرابات في الإحساس بما في ذلك ضرر
والسمع، الاكتئاب، ضرر في الذاكرة، تعب خطير واضطرابات خطيرة في النوم.

قبل متابعة العلاج.  فورا إذا اختبرت أحد هذه الأعراض الجانبية بعد تناول ميچاكسين أقراص، اتصل بطبيبك
أخرى. من مجموعة تقرر أنت وطبيبك بشأن متابعة العلاج وتفكران في العلاج بمضادات حيوية

حرقة، لسع، نقص الإحساس • في أحيان نادرة، قد تتعرض لأعراض ضَرر عصبي )neuropathy)، مثل ألم،
في اليدين والذراعين. إذا اختبرت هذه الحالة توقف  في راحتي القدمين وفي الساقين أو و/أو ضعف، لا سيما

غير قابلة للانعكاس. فورا، لمنع تطور حالة قد تكون عن تناول ميچاكسين أقراص وأخبر طبيبك
قد تعاني من مشاكل نفسية، وهي تحدث أيضا عندما تتناول للمرة الأولى مضادات حيوية من نوع الكينولون، •

في حالات نادرة جدا، أدى الاكتئاب أو المشاكل التنفسية إلى أفكار انتحارية  تشتمل على ميچاكسين أقراص.
"الأعراض الجانبية"(. إذا تطورت لديك هذه  وسلوك للإضرار الذاتي مثل محاولات انتحارية )انظر البند 4

الأعراض، توقف عن تناول ميچاكسين أقراص وأخبر طبيبك فورا.
في ذلك ميچاكسين أقراص. إذا تفاقم أو • قد تعاني من الإسهال أثناء تناول أو بعد تناول مضادات حيوية بما

لاحظت أن برازك يحتوي على دم أو مخاط، عليك التوقف عن تناول ميچاكسين أقراص  استمر الإسهال أو
لا يجوز لك تناول أدوية توقف أو تبطئ التبرز. في مثل هذه الحال، فورا واستشارة طبيبك.

يجوز • أعلاه "لا في أحيان نادرة )انظر البند 2 في المفاصل، والتهاب أو تمزق الأوتار وتورمَ قد يحدث ألمَ
استعمال الدواء إذا"، والبند 4 "الأعراض الجانبية"(. أنت معرّض لخطر أعلى إذا كنت مسنا )عمرك أكثر من 
في الكلى أو إذا كنت تتلقى علاجا بالكورتيكوستيروئيدات. قد  عاما(، اجتزت زرع الأعضاء، لديك مشاكل 60

الساعة الأولى من بدء العلاج، وحتى أنهما قد يحدثان بعد بضعة  يحدث التهاب وتمزّق الأوتار خلال الـ 48
ظهور العارض الأول من الألم أو التهاب الوتر )مثلا في  أقراص. عند عن العلاج بميچاكسين أشهر من التوقف

أقراص، واتصل بطبيبك، ودع  كاحلك، المعصم، المِرفق، الكتف أو الركبة(، توقف عن تناول ميچاكسين
جسماني لا داعي له، لأن ذلك قد يرفع خطر تمزق الوتر. المنطقة المؤلمة ترتاح. تجنب القيام بأي جهد

الآلام أعراضا لأم الدم الأبهرية أو • أو الظهر، فقد تشكل هذه مفاجئ، حاد في البطن، الصدر إذا شعرت بألمَ
علاجا بكورتيكوستيرويدات  غرفة الطوارئ، وقد يكون الخطر أعلى إذا كنت تتلقى تسلخ الأبهر، توجه حالا إلى

جهازية.
إذا تعرضت لضيق مفاجئ وسريع في التنفس، لا سيما عند الاستلقاء بشكل أفقي في سريرك، أو إذا شعرت •

سريع أو غير منتظم(، عليك  )شعور بنبض في الكاحلين، القدمين أو البطن، أو بضربات قلب مفاجئة بتورم
إبلاغ الطبيب فورا.

لأن • إذا كنت مسنا وتعاني من مشاكل في الكلى، عليك أن تحرص على استهلاك كمية كافية من السوائل،
قد يزيد خطر حدوث قصور الكلى. الجفاف

أن عينيك قد تضررتا بطريقة أخرى، استشر طبيب عيون فورا )انظر لاحقا • إذا تضَرر نظرك، أو إذا تبين لك
"السياقة واستعمال الماكينات" والبند 4 "الأعراض الجانبية"(.

أكثر من • في الدمَ قد تسبب المضادات الحيوية من نوع الفلوروكينولونات ارتفاع مستويات السكر لديك
أقل من المستويات  في الدمَ انخفاض مستويات السكر لديك المستويات الطبيعية )hyperglycemia( أو

في حالات خطيرة )انظر البند 4 فقدان الوعي )السبات السكري(، الطبيعية )hypoglycemia(، وقد تسبب
"الأعراض الجانبية"(. إذا كنت تعاني من السكري يجب رصد مستوى السكر لديك في الدم بدقة.

•.UV لأشعة الشمس أو لأشعة حساسا أكثر قد تؤدي المضادات الحيوية من نوع الكينولون إلى أن يصبح جلدك
عليك تجنب التعرض المتواصل لأشعة الشمس أو أشعة الشمس القوية ولا يجوز لك استعمال أسرّة التسفعّ أو أي 

أقراص )انظر البند 4 "الأعراض الجانبية"(. آخر أثناء تناول ميچاكسين UV مصباح
في الأنسجة العميقة، • لم تثُبت نجاعة محلول موكسيفلوكساسين عبر التسريب لعلاج الحروق الخطيرة، العداوى

في نخاع العظم(. وعداوى قدم السكري مع التهاب العظم والنقي )عداوى

الأطفال والمراهقون
عاما، لأنه لم تثبت نجاعة وأمان استعماله لدى هذه  للأطفال والمراهقين دون جيل 18 لا يجوز إعطاء هذا الدواء

"لا يجوز استعمال هذا الدواء إذا"(. أعلاه البند 2 الفئة العمرية )انظر

التفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
مؤخرًا أو قد تتناول أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ،  تتناول، إذا تناولتَ إذا كنتَ

لا سيما إذا كنت تتناول: أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك.
في قلبك. هناك خطر متزايد لتغيير وتيرة نظم القلب • إذا كنت تتناول ميچاكسين أقراص وأدوية أخرى تؤثر

)heart rhythm(. لهذا، لا يجوز تناول ميچاكسين أقراص سوية مع الأدوية التالية: 
أدوية تنتمي إلى مجموعة مضادات اضطرابات النظم )anti-arrhythmic drugs( )مثلا: كينيدين، – 

هيدروكينيدين، ديسوپيرامايد، أميودارون، سوتالول، دوفيتيليد، إيبوتيليد(،  
أدوية مضادة للذهان )مثلا: فينوثيازينات، پيموزيد، سرتيندول، هالوپيريدول، سولتوپريد(، – 
الحلقات، –  أدوية مضادة للاكتئاب ثلاثية
بعض الأدوية المضادة للجراثيم )مثلا: ساكوئيناڨير، سپارفلوكساسين، إريثروميسين للإعطاء داخل الوريد، – 

پنتاميدين، أدوية مضادة للملاريا، لا سيما هالوفانترين(، 
بعض الأدوية المضادة للهستامين )مثلا: تيرفينادين، إستميزول، ميزولاستين(، – 
أدوية أخرى )مثلا: سيساپريد، ڨينكاميسين للإعطاء داخل الوريد، بپريديل، ودايفيمانيل(.– 

قد تخفض مستويات البوتاسيوم في دمك )مثلا: بعض الأدوية • عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تتناول أدوية إضافيةّ
المدرة للبول، بعض الأدوية المسهّلة والحقنات الشرجية ]بجرعات عالية[ أو كورتيكوستيرويدات ]أدوية مضادة 

قد تزيد خطر حدوث  للالتهاب[، أمفوتيراسين B( أو أدوية تسبب بطء نظم القلب )heart rate(، لأنها
اضطرابات خطيرة في نظم القلب )heart rhythm( أثناء تناول ميچاكسين أقراص.

لعسر الهضم، أو أي دواء يحتوي على • أي دواء يحتوي على مغنيسيوم أو ألومنيوم مثلا: مضادات الحموضة
زنك، دواء يحتوي على ديدانوزين أو دواء يحتوي على سوكرالفات لعلاج اضطرابات في الجهاز  حديد أو
أقراص قبل أو بعد 6 ساعات من  الهضمي، وقد يقلل عمل ميچاكسين أقراص. لهذا، يجب تناول ميچاكسين

تناول دواء إضافي.
أقراص. لذلك، يسُتحسن عدم • فعالية ميچاكسين أقراص الفم بالتوازي مع ميچاكسين يقلل تناول الفحم الطبي عبر

استعمال هذه الأدوية معا.
تخثر • )مثلا: وارفارين(، فقد يحتاج طبيبك إلى مراقبة أوقات الفم إذا كنت تتناول الآن مضادات التخثر عبر

دمك.

استعمال الدواء والغذاء
أقراص بالطعام بما في ذلك بمنتجات الحليب. فعالية ميچاكسين لا تتأثر

الحمل، الإرضَاع والإخصاب
لا يجوز تناول ميچاكسين أقراص إذا كنت حاملا أو مرضعة.

إذا كنت حاملا أو مرضعة، تعتقدين أنك قد تكونين حاملا أو تخططين للحمل، استشيري طبيبك أو الصيدلي قبل 
تناول هذا الدواء.

لا تشير الأبحاث على الحيوانات أن هذا الدواء يلحق ضررا بالإخصاب لديك.

السياقة واستعمال الماكينات
قد تصاب  أقراص شعورا بالدوخة أو الدوار، وقد تتعرض لفقدان الرؤية المفاجئ والعابر أو قد يسبب ميچاكسين

سيارة أو تشغلّ ماكينات خطيرة.  فلا تقدْ بالإغماء لوقت قصير. إذا تعرضت لهذه الحالة،

مركّبات الدواء من معلومات مهمّة عن قسمَ

يحتوي الدّواء على اللاكتوز والصوديومَ.
طبيبك بأنك تعاني من عدم تحمّل سكريات معينة، اتصل بطبيبك قبل البدء باستعمال ميچاكسين أقراص. إذا أخبركِ

في الواقع  مليغراما( في كل قرص مطلي، أي إنه مليمول من الصوديوم )23 أقل من 1 يحتوي هذا الدواء على
يعتبر "خاليا من الصوديوم".

3( كيف تستعمل الدواء؟
لم تكن  إذا يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب أو الصيدلي. عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ

العلاج بالمستحضر. متأكدًا من الجرعة الدوائية ومن كيفية

الجرعة الدوائيةّ وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.
الجرعة الموصى بها عادة هي قرص واحد في اليوم. عليك تناول الدواء في ذات الساعة من كل يوم تقريبا. 

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة التناول
السحق/الشطر/المضغ. الأقراص مخصّصة للبلع. ليست هناك معلومات حول

شرب الكثير من السوائل أثناء  الطعم المر( مع أو من دون طعام. يجب القرص بالكامل )للتغلب على عليك ابتلاع
تناول ميچاكسين أقراص.

ملاءمة الجرعة لدى المرضى المسنين، المرضى ذوي وزن منخفض أو المرضى الذين لديهم مشاكل  لا داعي إلى
في الكلى.

تتعلقّ فترة العلاج بنوع التلوّث. من المهم أن تكمل سيرورة العلاج حتى النهاية، حتى إذا بدأت تشعر أفضل بعد 
بضعة أيام. إذا توقفت عن تناول هذا الدواء في وقت مبكر، فقد لا تختفي العدوى لديك كليا، قد تحدث العدوى ثانية 

أو تتفاقم حالتك، وقد تتطور لديك مقاومة للمضاد الحيوي.

عن طريق الخطأ جرعة أعلى إذا تناولتِ
غرفة الطوارئ التابعة  إلى الطبيب أو إلى حالًا خطأ من الدواء، توجّهْ طفل جرعة مفرطة أو إذا ابتلع إذا تناولت

للمستشفى، مصطحِباً معك عبوة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء 
الجرعة في  في الوقت المحدد، يجب تناول جرعة فور تذكرك في اليوم ذاته. إذا لم تتناول إذا نسيت تناول الدواء

)قرص واحد( في اليوم التالي. لا تتناول أكثر من جرعة واحدة من  اليوم ذاته، عليك تناول جرعتك الاعتيادية
ميچاكسين أقراص في يوم واحد. إذا لم تكن متأكدا من كيفية تناول الدواء استشر الطبيب أو الصيدلي.

إذا توقفت عن تناول ميچاكسين أقراص، إذا توقفت عن تناول هذا الدواء في وقت مبكر، فقد لا تختفي العدوى لديك 
قبل انتهاء سيرورة العلاج. كليا. استشر الطبيب إذا كنت ترغب في التوقف عن تناول الأقراص

يجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

تتناول فيها  مرّة يمُنع تناول الأدوية في الظلامَ! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ
إذا كنت بحاجة إليها. دواء. ضَع النظّارات الطبيّة

أو الصيدلي. أسئلة إضَافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب إذا كانت لديكَ

4( الأعراض الجانبية
قراءة  لا تفزع عند قسم من المستخدمين. أقراص أعراضًا جانبيةّ لدى كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال ميچاكسين

منها. تعاني من أيٍّ فمن المحتمل ألّا قائمة الأعراض الجانبيةّ.

الأعراض الجانبية الأكثر خطورة التي تمت مشاهدتها أثناء العلاج بميچاكسين أقراص مفصّلة أدناه.

توقف عن تناول ميچاكسين أقراص وتوجه إلى طبيبك فورا، لأنك قد تحتاج إلى استشارة طبية طارئة، إذا لاحظت
وتيرة نظم قلب )heart rhythm( سريعة واستثنائية )عارض جانبي نادر(•
في الجلد، ميل للنزيف أو • أنك بدأت تشعر فجأة بشعور سيء أو تلاحظ اصفرار بياض العينين، بول داكن، حكة

علامات وأعراض التهاب الكبد الخاطف )الحاد(، التي قد تسبب  اضطرابات في التفكير أو اليقظة )قد تكون هذه
قصور الكبد الذي يشكل خطرا على الحياة )عارض جانبي نادر جدا، شوهدت حالات فتاكة((

طفح جلدي حاد يشتمل على متلازمة ستيفنس جونسون• حالات
)Stevens-Johnson syndrome – STS( وتقشر الجلد الخطير

قد تكون هذه كبقع حمراء شبيهة بلعبة الأسهم أو ببقع  .)toxic epidermal necrolysis – TEN(
الحنجرة، الأنف، الأعضاء التناسلية  في مركزها، تقشّر الجلد، قروح في الفم، مستديرة غالبا مع بثرات

والعينين، وقد تظهر بعد الإصابة بحمى وأعراض شبيهة بالإنفلونزا )أعراض جانبية نادرة جدا، قد تشكل خطرا 
على الحياة(

)طفح بثري معمم • طفح أحمر، حرشفي، واسع مع نتوءات تحت الجلد وبثرات مصحوبة بحمى عند بدء العلاج
وحاد )AGEP – acute generalised exanthematous pustulosis(( )شيوع هذا العارض 

الجانبي ليس معروفا(
طفح جلدي منتشر، درجة حرارة جسم مرتفعة، ارتفاع إنزيمات الكبد، نتائج استثنائية في الدم )كثرة •

الجسم )متلازمة رد الفعل الدوائي مع فرط  أخرى في اليوزينات(، غدد لمفاوية متضخمة وضلوع أعضاء
أو متلازمة فرط الحساسية للدواء( )شيوع هذا  DRESS الحمضات والأعراض الجهازية المعروفة باسم

العرض الجانبي ليس معروفا(. 
)عارض جانبي نادر • )SIADH( متلازمة مرتبطة بإفراز الماء بشكل خاطئ ومستويات بوتاسيوم منخفضة

جدا(
فقدان الوعي نتيجة انخفاض مستويات السكر في الدم )سبات سكري( )عارض جانبي نادر جدا(•
حمراء على جلدك، تحدث غالبا في الساقين السفليتين أو • )قد تكون العلامات بقعا التهاب في الأوعية الدموية

في المفاصل( )أعراض جانبية نادرة جدا( أعراض مثل آلام
في أحيان نادرة جدا على صدمة )shock( تشكل خطرا على الحياة • تحسسي مفاجئ، وخطير يشتمل رد فعل

سريع( )عارض جانبي نادر( في التنفسُ، هبوط ضغط الدم، نبض )مثلا: صعوبات
تورم يشتمل على تورم المسالك التنفسية )عارض جانبي نادر، قد يشكل خطرا على الحياة(•
اختلاجات )عارض جانبي نادر(•
مشاكل متعلقة بالجهاز العصبي مثل الألم، الحرقة، اللسعات، نقص الإحساس و/أو ضعف الأطراف )عارض •

جانبي نادر(
)في حالات نادرة جدا يؤدي إلى الإضرار الذاتي، مثل تفكير انتحاري/أفكار انتحارية، أو محاولات • اكتئاب

انتحار( )عارض جانبي نادر(
)قد يؤدي إلى الإضرار الذاتي، مثل تفكير انتحاري/أفكار انتحارية، أو محاولات انتحار( )عارض جانبي • جنون

نادر جدا(
إسهال خطير يحتوي على دم و/أو مخاط )التهاب القولون المرتبط بالمضادات الحيوية، بما في ذلك التهاب شبيه •

ظروف نادرة جدا إلى  قد يتطور في بالتهاب غشاء القولون pseudomembranous colitis(، الذي
مضاعفات تشكل خطرا على الحياة )أعراض جانبية نادرة(

ألم وتورم في الأوتار )التهاب الأوتار( )عارض جانبي نادر( أو تمزق الوتر )عارض جانبي نادر جدا(•
لا سيما إذا شعرت في الوقت ذاته بشعور سيء، أو بارتفاع حرارة جسمك أو • ضعف العضلات، حساسية أو ألم

تفكك العضلات بشكل استثنائي، الذي قد يشكل خطرا على  أصبح لون البول لديك داكنا. قد يحدث ذلك نتيجة
في الكلى )حالة تدعى rhabdomyolysis( )مدى شيوع هذا العارض الجانبي ليس  الحياة ويؤدي إلى مشاكل

معروفا(

بالإضافة إلى ذلك، إذا لاحظتم:
فقدان الرؤية العابر )عارض جانبي نادر جدا(،•
في العينين، لا سيما نتيجة التعرض للضوء )عارض جانبي نادر جدا حتى نادر(• انزعاج أو ألم

اتصل بطبيب العيون فورا.
إذا اختبرت دقات قلب غير منتظمة، بحيث تشكل خطرا على الحياة )Torsade de Pointes( أو توقف النبض 
فورا بأنك تناولت ميچاكسين أقراص  أثناء تناول ميچاكسين أقراص )عارضين جانبيين نادرين جدا(، أخبر الطبيب

ولا تبدأ بالعلاج مجددا.

في حالات نادرة جدا، شوهد تفاقم أعراض الوهن العضلي الوبيل. إذا حدث ذلك، عليك استشارة طبيبك فورا.

السكري، ولاحظت أن مستوى السكر في دمك ارتفع أو انخفض )عارض جانبي نادر أو نادر  إذا كنت تعاني من
جدا(، أخبر طبيبك فورا.

في الكلى ولاحظت أنه طرأ انخفاض على تدفق البول، تورم ساقيك، الكاحلين أو  إذا كنت مسنا ولديك مشاكل
علامات وأعراض قصور الكلى،  راحتي القدمين، تعب، غثيان، نعاس، ضيق في التنفس أو ارتباك )قد تكون هذه

عارض نادر جدا(، استشر طبيبك فورا.

الأعراض الجانبية الأخرى التي شوهدت أثناء العلاج بميچاكسين أقراص مفصّلة أدناه، وفق انتشارها:

مستعملين(: من بين 10 أعراض جانبيةّ شائعة )Common( )قد تؤثر في حتى 1
غثيان•
إسهال•
دوار•
ألم في المعدة والبطن•
تقيؤ•
صداع•
ارتفاع إنزيم كبد خاص في الدم )ناقلات الإنزيم(•
•(candida( الفم والمهبل تسببها المبيضات فطريات مقاومة، مثلا: عداوى في عداوى تسببها جراثيم أو
في وتيرة نظم القلب )heart rhythm، إيه.كي.جي.( لدى مرضى لديهم مستوى بوتاسيوم منخفض في • تغيير

الدم 

مستعملين(:	 من بين 100 أعراض جانبية ليست شائعة )Uncommon( )قد تؤثر في حتى 1
طفح•
)عسر الهضم/حرقة(• انزعاج في البطن
)في حالات نادرة جدا يحدث فقدان الطعم(• تغييرات في المذاق
في النوم )لا سيما قلة النوم(• مشاكل
في الدم )ناقلة الببتيد چاما چلوتاميل و/أو الفوسفاتاز القلوي( • ارتفاع إنزيم كبد خاص
خلايا الدم البيضاء الخاصة )خلايا الدم البيضاء، العدلات(• عدد منخفض من
إمساك•
حكة •
شعور بالدوار )دوار أو سقوط(•
نعُاس•
غازات•
في وتيرة نظم القلب )heart rhythm، إيه.كي.جي.(• تغيير
•((LDH( خلل في أداء الكبد )بما في ذلك ارتفاع إنزيم كبد خاص في الدم
انخفاض الشهيةّ والأكل•
تعداد منخفض لكريات الدم البيضاء •
آلام في الحوض والأطراف• آلام في الظهر، آلام في الصدر، أحاسيس وآلام مثل
خلايا دم خاصة ضرورية لتخثر الدم• ارتفاع
تعرّق•
خلايا دم بيضاء خاصة )كثرة اليوزينيَّات(• ارتفاع
قلق•
شعور سيء )لا سيما ضعف أو تعب(•
رجفة•
في المفاصل• ألم
خفقان القلب•
نبض غير منتظم وسريع•
صعوبات في التنفسُ تشتمل على حالات الربو•
في الدم )أميلاز(• ارتفاع إنزيم هضم خاص
نقص الراحة/عدم الهدوء•
إحساس بالوخز )"دبابيس وإبر"( و/أو فقدان الإحساس•
شرى في الجلد•
توسع الأوعية الدموية•
ارتباك وعدم معرفة الزمان والمكان•
خلايا دم خاصة ضرورية لتخثر الدم• انخفاض
اضطرابات في الرؤية، بما في ذلك رؤية مزدوجة وتشوش الرؤية•
نقص تخثر الدم•
في الدم• ارتفاع الدهون
تعداد منخفض لكريات الدم الحمراء•
آلام في العضلات•
تحسسي • رد فعل
في الدم• ارتفاع البيليروبين
التهاب المعدة•
جفاف•
•(heart rhythm( في وتيرة نظم القلب شذوذ خطيرة
جلد جاف•
ذبحة صدرية•

مستعمل(: من بين 1,000 أعراض جانبية نادرة )Rare( )قد تؤثر في حتى 1
تشنج العضلات•
تقلص العضلات•
هلوسة•
ضغط دم مرتفع •
الفم، الحنجرة(• تورم )اليدين، الساقين، الكاحلين، الشفتين،
ضغط دم منخفض•
ارتفاع نتائج فحوصات مخبرية خاصة بالكلى مثل يوريا وكرياتينين(• خلل في الكلى )بما في ذلك
التهاب الكبد•
الفم• التهاب
طنين/ضجيج في الأذنين•
يرقان )اصفرار بياض العينيَن أو الجلد(•
إحساس الجلد• خلل في
أحلام شاذة•
اضطراب في التركيز•
في الابتلاع• صعوبة
تغييرات في الرائحة )تشمل فقدان حاسة الشم(•
في التناسق )نتيجة دوخة(• اضطراب في التوازن وخلل
فقدان الذاكرة الجزئي أو الكامل•
)قابل للانعكاس غالبا(• اضطراب في السمع بما في ذلك الصمم
في الدم• ارتفاع حمض اليوريا
نقص الاستقرار العاطفي•
اضطراب في النطق•
إغماء•
ضعف العضلات•

مستعمل(: من بين 10,000 )قد تؤثر في حتى 1 )Very rare( أعراض جانبية نادرة جدًا
•(pancytopenia( الحمراء والبيضاء وعدد الصفائح الدموية خلايا الدم انخفاض عدد
التهاب المفاصل•
•)heart rhythms( وتيرة نظم قلب غير منتظمة
حساسية الجلد• ارتفاع
شعور بالانفصال الذاتي )غربة(•
ارتفاع تخثر الدم•
تيبس العضلات•
•(agranulocytosis( في عدد خلايا الدم البيضاء الخاصة انخفاض ملحوظ

تحديد تواترها بعد( يتمَّ أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لمَ
"تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء"(.• )انظر في البند 2 UV حساسية الجلد لضوء الشمس أو لضوء فرط
حمراء مع/بدون بثور ذات حدود واضحة، تنشأ خلال ساعات من إعطاء موكسيفلوكساسين وتشفى مع • بقع

نشوء منطقة فرط التصبغ ما بعد الالتهاب، عادة ما تتكرّر في منطقة الجلد أو الغشاء المخاطي نتيجة التعرض 
لموكسيفلوكساسين مجددا. 

حالات نادرة جدا من الأعراض الجانبية الخاصة بالدواء التي تستمر وقتا طويلا )حتى أشهر أو سنوات( أو أنها 
في المفاصل، آلام في الأطراف، صعوبة في المشي، أحاسيس  في الأوتار، تمزق الوتر، آلام ثابتة، مثل التهابات

لسع، دغدغة، حرقة، نقص الإحساس أو ألم )neuropathy(، اكتئاب، تعب،  شاذة مثل "دبابيس وإبر"،
في السمع، الرؤية، وحاسة التذوق والشم، تم نسب علاقة  في النوم، اضطراب في الذاكرة، كذلك خلل اضطرابات

بينها وبين مضادات حيوية من نوع الكينولون والفلوروكينولونات، في حالات معينة دون علاقة بعوامل الخطر 
القائمة.

هناك حالات لدى مرضى عولجوا بالفلوروكينولونات وأبلغوا عن تضخم جدار الأبهر وضعفه أو تسلخ الأبهر )أم 
"تحذيرات خاصة  الدم(، الذي قد يتمزق ويكون فتاكا. كما أبلغوا عن تسرب في صمامات القلب )انظر البند 2

متعلقة باستعمال الدواء"(.

علاوة على ذلك، كانت هناك حالات نادرة جدا من الأعراض الجانبية التالية التي تم الإبلاغ عنها بعد علاج 
بالمضادات الحيوية الأخرى من نوع الكينولون، التي قد تظهر أيضا خلال العلاج بميچاكسين أقراص: ضغط مرتفع 

الجمجمة )تشتمل الأعراض على صداع، مشاكل في النظر بما في ذلك تشوش الرؤية، بقع "عمياء"، رؤية  في
فقدان النظر(، ارتفاع مستويات البوتاسيوم في الدم، ارتفاع مستويات الكالسيوم في الدم، نوع خاص من  مزدوجة،

خلايا الدم الحمراء )فقر الدم الانحلالي(. انخفاض تعداد

لم يذُكَر في النشرة،  من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌ
عليك استشارة الطبيب. 

اتصل بالطبيب إذا شعرت بأن حالتك لم تتحسن خلال تناول ميچاكسين أقراص.
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عن الأعراض الجانبية الإبلاغ
عن الأعراض الجانبية بسبب  "الإبلاغ يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط

الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى  العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة
عن الأعراض الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط:  استمارة على الإنترنت للإبلاغ

https://sideeffects.health.gov.il

5( كيف يجب تخزين الدواء؟
في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية • دواء آخر، تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
تاريخ انتهاء الصلاحيةّ • يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.

ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
وفي العلبة الأصليةّ لحمايته من الرطوبة.• 25°C أقل من حرارة يخزن بدرجة
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو حاوية القمامة المنزلية. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من •

في حماية البيئة. الأدوية غير المستعملة. تساعد هذه التدابير

6( معلومات إضَافية
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: •

Cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, croscarmellose sodium,
magnesium stearate, hypromellose 15 cP, macrogol 4000, titanium dioxide,
ferric oxide red

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة؟•
في جانب واحد،  BAYER أحمر باهت، عليه الكتابة مطوّل، لونه أقراص هو قرص مطلي، ميچاكسين

في الجانب الآخر. M400 والكتابة
أقراص. في عبوات ذات 5، 7، و 10 تسوّق الأقراص في لويحات )بليسترات(

قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.
م.ض.، شارع هحاراش 36، هود هشارون 45240.	 إسرائيل باير صاحب التسجيل وعنوانه:
	Healthcare Manufacturing المُنتج وعنوانه: باير آي.جي.، ليڨركوزن، ألمانيا أو باير اسمَ

س.ر.ل، إيطاليا.
تم تحريرها في آب 2024 وفق تعليمات وزارة الصحة.•
الرسمي في وزارة الصحة: 01 29884 77 117• رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية

الجنسين. كلا بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations
)Preparations( - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Megaxin tablets
Film-coated tablets

Each tablet contains:
moxifloxacin (as hydrochloride) 400 mg
Inactive ingredients and allergens: section 2 under “Important information about
some of this medicine’s ingredients”, and section 6 “Additional information”.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This
leaflet contains concise information about this medicine. If you have any further
questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to others.
It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar to yours.

1) What is this medicine intended for?
Megaxin is intended to treat patients above the age of 18 years for:
• Infection of the airways - including acute bacterial sinusitis.
• Worsening of chronic bronchitis. Megaxin tablets should only be used to treat

these infections when other medicines intended to treat them cannot be used or
the treatment with them has failed.

• Non-severe cases of pneumonia. Megaxin tablets should only be used when
other medicines intended to treat this infection cannot be used.

• Skin infections.
Therapeutic group: Antibiotic of the fluoroquinolone group.

2) Before using this medicine

Do not use this medicine if:
• You are sensitive (allergic) to moxifloxacin, any other quinolone antibiotic

or any of the other ingredients of this medicine. For the list of inactive
ingredients, see section 6 “Additional information”.

• You are pregnant or breast-feeding.
• You are under 18 years of age.
• You have a history of tendon disease or tendon disorder which was related to

treatment with quinolone antibiotics (see section 2 “Important information
about some of this medicine’s ingredients” and section 4 “Side effects”).

• You were born with or have had any condition with abnormal heart rhythm
(seen on ECG, electrical recording of the heart), have salt imbalance in the
blood (especially low level of potassium or magnesium in the blood), have a
very slow heart rhythm (called ‘bradycardia’), have a weak heart (heart failure),
have a history of abnormal heart rhythms, or you are taking other medicines
that result in abnormal ECG changes (see “Drug interactions” below). This is
because Megaxin tablets may cause changes in ECG, that is a prolongation of
the QT interval, i.e. delayed conduction of electrical signals.

• You have a severe liver disease or increased liver enzymes (transaminases)
higher than 5 times the upper normal limit.

Special warnings about using this medicine
Before treatment with Megaxin tablets:
You should not take fluoroquinolone/quinolone antibacterial medicines, including
Megaxin tablets, if you have experienced any serious side effect in the past when
taking a quinolone or fluoroquinolone. In this situation, you should inform your
doctor as soon as possible.
Before treatment with Megaxin tablets, tell your doctor if:
• Megaxin tablets may change your cardiac ECG, especially if you are female,

or if you are elderly. If you are currently taking any medicine that decreases
your blood potassium levels, consult your doctor before taking Megaxin
tablets (see also sections “Do not use this medicine if” and “Drug interactions”).

• You have previously developed a severe skin rash or skin peeling, blistering
and/or mouth ulcers after taking moxifloxacin.

• You suffer from epilepsy or a condition which makes you likely to have
convulsions, consult your doctor before taking Megaxin tablets.

• You have or have ever had any mental health problems, consult your doctor
before taking Megaxin tablets.

• You suffer from myasthenia gravis, taking Megaxin tablets may worsen the
symptoms of your disease. If you think you are affected, consult your doctor
immediately.

• You have been diagnosed with a dilatation or “bulge” of a large blood vessel
(aortic aneurysm or large vessel peripheral aneurysm).

• You have experienced a previous episode of aortic dissection (a tear in the
aortic wall).

• You have been diagnosed with leaking heart valves (heart valve regurgitation).
• You have a family history of aortic aneurysm or aortic dissection or

congenital heart valve disease, or other risk factors or predisposing
conditions (e.g. connective tissue disorders such as Marfan syndrome, or Ehlers-
Danlos syndrome, Turner syndrome, Sjögren´s syndrome (an inflammatory
autoimmune disease), or vascular disorders such as Takayasu arteritis, giant
cell arteritis, Behcet´s disease, high blood pressure, or known atherosclerosis,
rheumatoid arthritis (a disease of the joints) or endocarditis (an infection of the
heart)).

• You are diabetic because you may experience a risk of change in blood sugar
levels while taking moxifloxacin.

• You or any member of your family have glucose-6-phosphate dehydrogenase
(G6PD) deficiency (a rare hereditary disease), inform your doctor, who will
advise whether Megaxin tablets is suitable for you.

While taking Megaxin tablets
• If you experience palpitations or irregular heart beat during the period of

treatment, you should inform your doctor immediately. He/she may wish to
perform an ECG to measure your heart rhythm.

• The risk of heart problems may increase with increase of the dose. Therefore,
the recommended dosage should be followed.

• There is a rare chance that you may experience a severe, sudden allergic
reaction (an anaphylactic reaction/shock) even with the first dose, with the
following symptoms: tightness in the chest, feeling dizzy, feeling sick or faint, or

experience dizziness upon standing. If so, stop taking Megaxin tablets and
seek medical advice immediately.

• Megaxin tablets may cause a rapid and severe inflammation of the liver,
which could lead to life-threatening liver failure (including fatal cases, see
section 4 “Side effects”). Please contact your doctor before you continue the
treatment if you develop signs such as rapidly feeling unwell and/or sensation
of nausea associated with yellowing of the whites of the eyes, dark urine,
itching of the skin, a tendency to bleed or disease of the brain caused by
liver problems (symptoms of reduced liver function or a rapid and severe
inflammation of the liver).

• Serious skin reactions: Serious skin reactions including Stevens-Johnson
syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN), acute generalized
exanthematous pustulosis (AGEP) and drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms (DRESS) syndrome have been reported with the use of
moxifloxacin.
SJS/TEN - can appear initially as red target-like spots or circular patches,
usually with central blisters. In addition, ulcers in the mouth, throat, nose,
genitals and eyes (red and swollen eyes) may occur. These serious skin rashes
have been usually preceded by fever and/or flu-like symptoms. These rashes can
develop into widespread peeling of the skin and life-threatening complications
or be fatal.
AGEP - appears at the initiation of treatment as a red, scaly widespread
rash with bumps under the skin and blisters accompanied by fever. The most
common locations are the skin folds, back, and upper extremities.
DRESS - appears initially as flu-like symptoms and a rash on the face then an
extended rash with a high body temperature, increased levels of liver enzymes
seen in blood tests, an increase in a type of white blood cell (eosinophilia) and
enlarged lymph nodes.
If you develop a serious rash or any of the other skin symptoms, stop taking
moxifloxacin and contact your doctor or seek medical attention immediately.

• Quinolone antibiotics, including Megaxin tablets, may cause convulsions. If
this happens, stop taking Megaxin tablets and contact your doctor immediately.

• Prolonged, disabling and potentially irreversible serious side effects.
Fluoroquinolone/quinolone antibacterial medicines, including Megaxin tablets,
have been associated with very rare but serious side effects, some of them being
long lasting (continuing months or years), disabling or potentially irreversible.
This includes tendon, muscle and joint pain in the upper and lower limbs,
difficulty in walking, abnormal sensations such as “pins and needles”, tingling,
tickling, numbness or burning (paresthesia), sensory disorders including
impairment of vision, taste and smell, and hearing, depression, memory
impairment, severe fatigue, and severe sleep disorders.
If you experience any of these side effects after taking Megaxin tablets, contact
your doctor immediately prior to continuing treatment. You and your doctor will
decide on continuing the treatment, also considering an antibiotic from another
class.

• You may rarely experience symptoms of nerve damage (neuropathy) such as
pain, burning, tingling, numbness and/or weakness especially in the feet and
legs or hands and arms. If this happens, stop taking Megaxin tablets and inform
your doctor immediately in order to prevent the development of a potentially
irreversible condition.

• You may experience mental health problems even when taking quinolone
antibiotics, including Megaxin tablets, for the first time. In very rare cases,
depression or mental health problems have led to suicidal thoughts and self-
injurious behavior such as suicide attempts (see section 4 “Side effects”). If you
develop such reactions, stop taking Megaxin tablets and inform your doctor
immediately.

• You may develop diarrhea while taking, or after taking antibiotics, including
Megaxin tablets. If this becomes severe or persistent or you notice that your
stool contains blood or mucus, you should stop taking Megaxin tablets
immediately and consult your doctor. In this situation, you must not take
medicines that stop or slow down bowel movement.

• Pain and swelling in the joints and inflammation or rupture of tendons
may occur rarely (see section 2 “Do not use this medicine if” and section 4 “Side
effects”). Your risk is increased if you are elderly (above 60 years of age), have
received an organ transplant, have kidney problems or if you are being treated
with corticosteroids. Inflammation and ruptures of tendons may occur within
the first 48 hours of treatment and even up to several months after stopping
treatment with Megaxin tablets. At the first sign of pain or inflammation of a
tendon (for example in your ankle, wrist, elbow, shoulder or knee), stop taking
Megaxin tablets, contact your doctor and let the painful area rest. Avoid any
unnecessary exercise, as this might increase the risk of tendon rupture.

• If you feel sudden, severe pain in your abdomen, chest or back, which
can be symptoms of aortic aneurysm and dissection, go immediately to an
emergency room. Your risk may be increased if you are being treated with
systemic corticosteroids.

• If you start experiencing a rapid onset of shortness of breath, especially
when you lie down flat in your bed, or you notice swelling of your ankles,
feet or abdomen, or sudden heart palpitations (sensation of rapid or irregular
heartbeat), you should inform a doctor immediately.

• If you are elderly with existing kidney problems, take care that your fluid
intake is sufficient, because dehydration may increase the risk of kidney failure.

• If your eyesight becomes impaired or if your eyes seem to be otherwise
affected, consult an eye specialist immediately (see “Driving and using
machines” and section 4 “Side effects”).

• Fluoroquinolone antibiotics may cause an increase of your blood sugar
levels above normal levels (hyperglycemia), or lowering of your blood
sugar levels below normal levels (hypoglycemia), potentially leading to loss
of consciousness (hypoglycemic coma) in severe cases (see section 4 “Side
effects”). If you suffer from diabetes, your blood sugar level should be carefully
monitored.

• Quinolone antibiotics may make your skin become more sensitive to sunlight
or UV light. You should avoid prolonged exposure to sunlight or strong sunlight
and must not use a sunbed or any other UV lamp while taking Megaxin tablets
(see section 4 “Side effects”).

• The efficacy of moxifloxacin solution for infusion in the treatment of severe
burns, infections of deep tissues and diabetic foot infections with osteomyelitis
(infections of the bone marrow) has not been established.

Children and adolescents
Do not give this medicine to children and adolescents under the age of 18 because
efficacy and safety have not been established for this age group (see section 2 “Do
not use this medicine if” above).
Drug interactions
If you are taking, have recently taken or may take other medicines, including

non-prescription medications and dietary supplements, tell your doctor or
pharmacist. Particularly if you are taking:
• If you are taking Megaxin tablets and other medicines that affect your heart,

there is an increased risk for altering your heart rhythm. Therefore, do not take
Megaxin together with the following medicines:
– medicines that belong to the group of anti-arrhythmics )e.g. quinidine,

hydroquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide(,
– antipsychotics )e.g. phenothiazines, pimozide, sertindole, haloperidol,

sultopride(,
– tricyclic antidepressants,
– some antimicrobials )e.g. saquinavir, sparfloxacin, intravenous

erythromycin, pentamidine, antimalarials particularly halofantrine(,
– some antihistamines )e.g. terfenadine, astemizole, mizolastine(,
– other medicines )e.g. cisapride, intravenous vincamine, bepridil and

diphemanil(.
• You must tell your doctor if you are taking other medicines that can lower your

blood potassium levels (e.g. some diuretics, some laxatives and enemas [at high
doses] or corticosteroids [anti-inflammatory drugs], amphotericin B) or cause a
slow heart rate, because these medicines may also increase the risk of serious
heart rhythm disturbances while taking Megaxin tablets.

• Any medicine containing magnesium or aluminum such as antacids for
indigestion, or any medicine containing iron or zinc, medicine containing
didanosine or medicine containing sucralfate to treat gastrointestinal disorders
may reduce the action of Megaxin tablets. Therefore, take Megaxin tablets 6
hours before or after taking the other medicine.

• Taking oral medicinal charcoal at the same time as Megaxin tablets reduces
the action of Megaxin tablets. Therefore, it is recommended not to use these
medicines together.

• If you are currently taking oral anticoagulants (e.g. warfarin), it may be
necessary for your doctor to monitor your blood clotting times.

Using this medicine and food
The effect of Megaxin tablets is not influenced by food, including dairy products.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Do not take Megaxin tablets if you are pregnant or breastfeeding.
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are planning
to become pregnant, ask your doctor or pharmacist for advice before taking this
medicine.
Animal studies do not indicate that your fertility will be impaired by taking this
medicine.
Driving and using machines
Megaxin tablets may make you feel dizzy or light-headed, you may experience a
sudden, transient loss of vision, or you might faint for a short period. If you are
affected in this way, do not drive or operate machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients
This medicine contains lactose and sodium.
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some sugars,
contact your doctor before taking Megaxin tablets.
This medicine contains less than 1 millimole sodium (23 milligrams) per film-
coated tablet, that is to say essentially “sodium-free”.

3) How to use this medicine?
Always use this medicine according to the instructions of your doctor or
pharmacist. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your
dose or about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine.
The recommended dosage is usually one tablet per day. Take the tablet at
approximately the same time each day.
Do not exceed the recommended dose.
Manner of intake
The tablets are for oral use. There is no information regarding crushing/splitting/
chewing.
Swallow the tablet as a whole (to mask the bitter taste) with or without food. Drink
plenty of liquid while taking Megaxin tablets.
No adjustment of the dose is required in elderly patients, patients with a low
bodyweight or in patients with kidney problems.
The duration of treatment depends upon the type of infection. It is important
that you complete the course of treatment, even if you begin to feel better after
a few days. If you stop taking this medicine too soon your infection may not be
completely cured, the infection may return or your condition may get worse, and
you may also create resistance to the antibiotic.
If you have accidentally taken a higher dose
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed some
medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency room and bring
the medicine package with you.
If you forget to take the medicine
If you forget to take the medicine at the scheduled time, take a dose as soon as
you remember on the same day. If you do not take your tablet on that day, take
your normal dose (one tablet) on the next day. Do not take more than one dose
of Megaxin tablets in one day. If you are unsure about how to take the medicine,
consult your doctor or pharmacist.
If you stop taking Megaxin tablets, if you stop taking this medicine too soon,
your infection may not be completely cured. Consult your doctor if you wish to stop
taking your tablets before the end of the course of treatment.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you
take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your
doctor or pharmacist.

4) Side effects
Like with all medicines, using Megaxin tablets may cause side effects in some
users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not experience any of
them.
The most serious side effects observed during the treatment with Megaxin
tablets are listed below.
Stop taking Megaxin tablets and contact your doctor immediately, as you
may need urgent medical advice, if you notice:
• an abnormal fast heart rhythm (rare side effect)

• that you suddenly start feeling unwell or notice yellowing of the whites of the
eyes, dark urine, itching of the skin, a tendency to bleed or disturbances of
thought or wakefulness (these can be signs and symptoms of fulminant (acute)
inflammation of the liver potentially leading to life-threating liver failure (a very
rare side effect, fatal cases have been observed))

• serious skin rashes including Stevens-Johnson syndrome (STS) and toxic
epidermal necrolysis (TEN). These can appear as red target-like macules or
circular patches, usually with central blisters, skin peeling, ulcers in the mouth,
throat, nose, genitals and eyes and can be preceded by fever and flu-like
symptoms (very rare side effects, potentially life-threatening)

• a red, scaly widespread rash with bumps under the skin and blisters
accompanied by fever at the initiation of treatment (acute generalized
exanthematous pustulosis - AGEP) (the frequency of this side effect is not
known)

• Widespread rash, high body temperature, liver enzyme elevations, blood
abnormalities (eosinophilia), enlarged lymph nodes and other body organs
involvement (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms which is
also known as DRESS or drug hypersensitivity syndrome) (frequency of this side
effect is not known).

• a syndrome associated with impaired water excretion and low levels of sodium
(SIADH) (a very rare side effect)

• loss of consciousness due to severe decrease in blood sugar levels (hypoglycemic
coma) (a very rare side effect)

• inflammation of blood vessels (signs could be red spots on your skin, usually on
your lower legs or effects like joint pain) (a very rare side effect)

• a severe, sudden allergic reaction, including, very rarely, a life-threatening shock
(e.g. difficulty in breathing, drop of blood pressure, fast pulse) (a rare side effect)

• swelling, including swelling of the airways (a rare side effect, potentially life-
threatening)

• convulsions (a rare side effect)
• troubles associated with the nervous system such as pain, burning, tingling,

numbness and/or weakness in extremities (a rare side effect)
• depression (in very rare cases leading to self-harm, such as suicidal ideations/

thoughts, or suicide attempts) (a rare side effect)
• insanity (potentially leading to self-harm, such as suicidal ideations/thoughts,

or suicide attempts) (a very rare side effect)
• severe diarrhea containing blood and/or mucus (antibiotic associated colitis,

including pseudomembranous colitis), which in very rare circumstances, may
develop into complications that are life-threatening (rare side effects)

• pain and swelling of the tendons (tendonitis) (a rare side effect) or a tendon
rupture (a very rare side effect)

• muscle weakness, tenderness or pain and particularly, if at the same time, you
feel unwell, have a high body temperature or have dark urine. These effects may
be caused by an abnormal muscle breakdown, which can be life-threatening
and lead to kidney problems (a condition called rhabdomyolysis) (the frequency
of this side effect is not known)

In addition, if you notice:
• transient loss of vision (a very rare side effect),
• discomfort or pain in the eyes, especially due to light exposure (a very rare to

rare side effect)
contact an eye specialist immediately.
If you have experienced life-threatening irregular heart beat (Torsade de Pointes)
or stopping of heart beat while taking Megaxin tablets (very rare side effects), tell
your doctor immediately that you have taken Megaxin tablets and do not
resume the treatment.
Worsening of myasthenia gravis symptoms has been observed in very rare cases. If
this happens, consult your doctor immediately.
If you suffer from diabetes and you notice that your blood sugar is increased or
decreased (a rare or very rare side effect), inform your doctor immediately.
If you are elderly with existing kidney problems and you notice a decrease in urine
output, swelling in your legs, ankles or feet, fatigue, nausea, drowsiness, shortness
of breath or confusion (these can be signs and symptoms of kidney failure, a rare
side effect), consult your doctor immediately.
Other side effects which have been observed during treatment with Megaxin
tablets are listed below by frequencies:
Common side effects (may affect up to 1 in 10 users):
• nausea
• diarrhea
• dizziness
• stomach and abdominal ache
• vomiting
• headache
• increase in a special liver enzyme in the blood (transaminases)
• infections caused by resistant bacteria or fungi, e.g. oral and vaginal infections

caused by Candida
• change of the heart rhythm (ECG) in patients with low blood potassium level
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 users):
• rash
• abdominal discomfort (indigestion/heartburn)
• changes in taste (in very rare cases loss of taste)
• sleep problems (predominantly sleeplessness)
• increase in a special liver enzyme in the blood (gamma-glutamyl-transferase

and/or alkaline phosphatase)
• low number of special white blood cells (leukocytes, neutrophils)
• constipation
• itching
• sensation of dizziness (spinning or falling over)
• sleepiness
• wind
• change of the heart rhythm (ECG)
• impaired liver function (including increase in a special liver enzyme in the blood

(LDH))
• decreased appetite and food intake
• low white blood cell count
• aches and pain such as pain in the back, chest, pelvis and extremities
• increase in special blood cells necessary for blood clotting
• sweating
• increased specialized white blood cells (eosinophils)
• anxiety
• feeling unwell (predominantly weakness or tiredness)
• shaking
• joint pain

• palpitations
• irregular and fast heart beat
• difficulty in breathing, including asthmatic conditions
• increase in a special digestive enzyme in the blood (amylase)
• restlessness/agitation
• tingling sensation ("pins and needles") and/or numbness
• skin hives
• widening of blood vessels
• confusion and disorientation
• decrease in special blood cells necessary for blood clotting
• vision disturbances, including double and blurred vision
• decreased blood clotting
• increased blood lipids
• low red blood cell count
• muscle pain
• allergic reaction
• increase in bilirubin in the blood
• inflammation of the stomach
• dehydration
• severe heart rhythm abnormalities
• dry skin
• angina pectoris
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 users):
• muscle twitching
• muscle cramp
• hallucinations
• high blood pressure
• swelling (of the hands, feet, ankles, lips, mouth, throat)
• low blood pressure
• kidney impairment (including increase in special kidney laboratory test results

like urea and creatinine)
• inflammation of the liver
• inflammation of the mouth
• ringing/noise in the ears
• jaundice (yellowing of the whites of the eyes or skin)
• impairment of skin sensation
• abnormal dreams
• concentration disorder
• difficulty in swallowing
• changes in smell (including loss of smell)
• balance disorder and poor coordination (due to dizziness)
• partial or total loss of memory
• hearing impairment including deafness (usually reversible)
• increased blood uric acid
• emotional instability
• impaired speech
• fainting
• muscle weakness
Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 users):
• a drop in the number of red and white blood cells and platelets (pancytopenia)
• inflammation of joints
• abnormal heart rhythms
• increased skin sensitivity
• a feeling of self-detachment (not being yourself)
• increased blood clotting
• muscle rigidity
• a significant decrease in special white blood cells (agranulocytosis)
Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not
been established yet)
• Increased sensitivity of the skin to sunlight or UV light (see also section 2

“Special warnings about using this medicine”).
• Sharply demarcated, erythematous patches with/without blistering that develop

within hours of administration of moxifloxacin and heal with post inflammatory
residual hyperpigmentation; it usually recurs at the same site of the skin or
mucous membrane upon subsequent exposure to moxifloxacin.

Very rare cases of long lasting (up to months or years) or permanent adverse drug
reactions, such as tendon inflammations, tendon rupture, joint pain, pain in the
limbs, difficulty in walking, abnormal sensations such as "pins and needles",
tingling, tickling, burning, numbness or pain (neuropathy), depression, fatigue,
sleep disorders, memory impairment, as well as impairment of hearing, vision,
and taste and smell have been associated with administration of quinolone and
fluoroquinolone antibiotics, in some cases irrespective of preexisting risk factors.
Cases of an enlargement and weakening of the aortic wall or a tear in the aortic
wall (aneurysms), which may rupture and may be fatal, and of leaking heart valves
have been reported in patients receiving fluoroquinolones (see section 2 “Special
warnings about using this medicine”).
Furthermore, there have been very rare cases of the following side effects reported
following treatment with other quinolone antibiotics, which might possibly
also occur during treatment with Megaxin tablets: raised pressure in the skull
(symptoms include headache, vision problems, including blurred vision, “blind”
spots, double vision, loss of vision), increased blood sodium levels, increased blood
calcium levels, a special type of reduced red blood cell count (hemolytic anemia).
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you experience a
side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Contact your doctor if you feel that your condition does not improve while taking
Megaxin tablets.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting
Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page
(www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects.
You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5) How to store the medicine?
• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines,

in a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on the
package. The expiry date refers to the last day of that month.

• Store below 25˚C in the original package to protect from moisture.
• Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your

pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These measures
will help protect the environment.

6) Additional information
• In addition to the active ingredient, this medicine also contains:

Cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, croscarmellose sodium,
magnesium stearate, hypromellose 15 cP, macrogol 4000, titanium dioxide,
ferric oxide red

• What the medicine looks like and contents of the pack:
Megaxin tablets is a dull red, film-coated, oblong tablet marked with “BAYER” on
one side and “M400” on the other side.
The tablets are supplied in blisters in packs of 5, 7 and 10 tablets.
Not all pack sizes may be marketed.

• Registration holder’s name and address: Bayer Israel Ltd., 36 Hacharash St., Hod
Hasharon 45240.

• Manufacturer’s name and address: Bayer AG, Leverkusen, Germany or Bayer
HealthCare Manufacturing S.r.l., Italy.

• Revised in August 2024 according to MOH guidelines.
• Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the

Ministry of Health: 117 77 29884 01

305x906-16864_15923


