Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hiconcil, 125 mg/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Amoxicillinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Sk wdE

1. Co to jest lek Hiconcil i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Hiconcil
Hiconcil jest antybiotykiem. Substancjg czynng leku jest amoksycylina. Amoksycylina nalezy do
grupy lekow zwanych ,,penicylinami”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Hiconcil
Hiconcil jest stosowany w leczeniu wywotanych przez bakterie zakazen roznych czgsci ciata. Hiconcil
mozna roéwniez stosowac, jednoczesnie z innymi lekami, w leczeniu choroby wrzodowej zotadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hiconcil

Kiedy nie stosowa¢ leku Hiconcil:

- jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyline, penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk. Objawy
uczulenia moga obejmowac wysypke skorng lub obrzgk twarzy lub gardta.

Jesli powyzsze informacje dotyczg pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Hiconcil. W razie watpliwo$ci
nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania leku Hiconcil.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hiconcil nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

pacjent:

- choruje na mononukleoze zakazng (gorgczka, bol gardta, powickszenie weztow chlonnych
oraz skrajne zmeczenie),

- ma chorobe nerek,

- nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze informacje dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania leku Hiconcil.



Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane:

- badania moczu (na obecno$¢ glukozy) lub badania krwi w celu zbadania czynnosci watroby,

- badania stezenia estriolu (wykonywane w czasie cigzy w celu sprawdzenia, czy dziecko
rozwija si¢ prawidtowo),

nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, ze pacjent przyjmuje lek Hiconcil. Hiconcil moze

bowiem wptywac¢ na wyniki tych badan.

Hiconcil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktoére pacjent planuje przyjmowac.

- Jesli jednoczesnie z lekiem Hiconcil pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie skornych reakcji alergicznych.

- Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowe;j), lekarz moze
zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku Hiconcil.

- Jesli pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak warfaryna), moze by¢
konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

- Jesli pacjent przyjmuje inne antybiotyki (takie jak tetracyklina), lek Hiconcil moze by¢ mniej
skuteczny.

- Jesli pacjent przyjmuje metotreksat (stosowany w leczeniu nowotwordw i tuszczycy o
cigzkim przebiegu), Hiconcil moze powodowac¢ zwigkszenie dziatah niepozadanych.

Hiconcil z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkdw.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Hiconcil moze powodowac dziatania niepozadane i wywolywac objawy (takie jak reakcje alergiczne,
zawroty gtowy 1 drgawki) zaburzajace zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn, chyba Ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Hiconcil zawiera aspartam
Aspartam (E 951) stanowi zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z
fenyloketonurig.

3. Jak stosowac lek Hiconcil

Ten lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

- Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasna¢ butelka.

- Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne, odstgpy pomigdzy dawkami podawanymi w
ciggu doby.

- Hiconcil mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zazwyczaj stosowana dawka

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Wszystkie dawki sg ustalane w zalezno$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.
- Lekarz zaleci dawke leku Hiconcil, jaka nalezy podaé¢ dziecku.
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- Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg do 90 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe,
podawane w dwoch lub trzech dawkach podzielonych.
- Maksymalna zalecana dawka to 100 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe.

DoroS$li, osoby w podeszlym wieku i dzieci o masie ciala 40 kg lub wi¢kszej
Zawiesina nie jest zwykle zalecana do stosowania u dorostych i dzieci o masie ciata wigkszej niz
40 kg. Nalezy zwro6ci¢ si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.

Choroby nerek
Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ mniejsza niz zazwyczaj stosowana.

Sposob sporzadzania zawiesiny

Do sporzadzenia 60 ml zawiesiny (125 mg/5 ml) nalezy zawsze uzywaé przegotowanej i ochtodzonej
wody.

Butelke nalezy najpierw odwrdci¢ dnem do gory i lekko wstrzgsnaé, aby rozproszy¢ proszek. W celu
przygotowania zawiesiny nalezy napetni¢ butelke woda do okoto potowy wysokos$ci ponizej kreski
zaznaczonej na butelce. Zamkna¢ butelke i od razu wstrzasng¢, az do petnego rozmieszania proszku.
Odczeka¢ chwile i po opadnieciu piany powoli uzupetni¢ wodg do kreski zaznaczonej na butelce i
ponownie energicznie wstrzgsna¢. Butelka nalezy energicznie wstrzasng¢ przed kazdym uzyciem
Zawiesiny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hiconcil

Jezeli pacjent przyjat wigksza dawke leku Hiconcil niz zalecana, moga wystapi¢ takie objawy jak
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub krysztatki w moczu, ktére moga
by¢ postrzegane jako metny mocz lub problemy w oddawaniu moczu. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby pokazaé go
lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Hiconcil

- Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyjac ja w momencie przypomnienia.

- Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wcze$nie, nalezy odczekaé okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jak dlugo nalezy stosowac lek Hiconcil

- Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Hiconcil tak dtugo jak zaleci to lekarz, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli
czes$¢ bakterii przezyje, moze spowodowac nawrot zakazenia.

- Jesli po zakonczeniu leczenia lekiem Hiconcil pacjent nadal nie czuje si¢ lepiej, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Hiconcil przez dtuzszy czas moga wystapié¢ plesniawki (kandydoza -
zakazenia drozdzakowe bton §luzowych powodujace miejscowa bolesnos¢, swedzenie i biatg

wydzieling). W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje lek Hiconcil przez dtuzszy czas, lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan czynno$ci nerek, watroby i krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Hiconcil i skontaktowac sie¢ z lekarzem - moze by¢
konieczne uzyskanie dla pacjenta natychmiastowej pomocy medycznej.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 10 000 pacjentow):

- reakcje uczuleniowe, w tym: $wigd i wysypka skorna, obrzek twarzy, warg, jezyka, ciata lub
trudnosci w oddychaniu; objawy te moga by¢ cigzkie, rzadko moga prowadzi¢ do $mierci;

- wysypka lub punktowe, ptaskie, czerwone, okragte plamki pod powierzchnig skory lub
zasinienie skory, ktore moze by¢ objawem zapalenia naczyn krwiono$nych w wyniku reakcji
alergicznej; moze to by¢ zwigzane z bolem stawow (zapalenie stawdw) oraz chorobg nerek;

- reakcje alergiczne typu péznego wystepujace zazwyczaj od 7 do 12 dni po przyjeciu leku
Hiconcil; niektore z obserwowanych objawow to: wysypka, goraczka, bole stawow oraz
powigkszenie weztéw chtonnych, zwtaszcza pod pachami;

- reakcja skorna zwana rumieniem wielopostaciowym, objawiajaca si¢ swedzacymi czerwono-
purpurowymi wykwitami na skorze, zwtaszcza na dioniach lub podeszwach stop, obrzgkiem
na skorze (przypominajacym pokrzywke), podraznieniem wokoét ust, oczu lub narzadow
plciowych; moze wystapi¢ goraczka oraz uczucie zmeczenia,

- inne cigzkie reakcje skorne to: zmiany w zabarwieniu skory, grudki pod skora, pecherze,
krosty, ztuszczanie si¢ skory, zaczerwienienie, bol, swedzenie i1 tuszczenie si¢ skory; moga
one by¢ zwigzane z goraczka, bolami glowy i ciala;

- goraczka, dreszcze, bol gardta i inne objawy zakazenia lub sktonno$¢ do siniaczenia; moga to
by¢ objawy problemow dotyczacych komorek krwi;

- reakcja Jarischa-Herxheimera; podczas stosowania leku Hiconcil w leczeniu choroby z Lyme
(boreliozy) moze wystapi¢ goraczka, dreszcze, bole miesni 1 gtowy oraz wysypka na skorze.

- zapalenie jelita grubego, wywotujace biegunke (czasami z domieszka krwi), bdl i goraczke.

- moga wystapi¢ ciezkie objawy niepozadane dotyczace watroby; Wystepuja zazwyczaj u
pacjentdw poddanych leczeniu przez dluzszy okres, mgzczyzn i 0séb w podesztym wieku.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystapi:

- ciezka biegunka potaczona z krwawieniem,

- pecherze, zaczerwienienie lub siniaki na skorze,

- ciemniejszy mocz lub blade stolce,

- 706tte zabarwienie skory i biatkOwek oczu (zottaczka).

Nalezy przeczyta¢ rowniez informacje ponizej dotyczace niedokrwisto§ci mogacej by¢
przyczyna zo6ttaczki.

Powyzsze objawy mogg wystapi¢ w trakcie lub do kilku tygodni po zakonczeniu stosowania leku.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek powyzszych objawéw, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Czasem mogg wystapi¢ mniej ci¢zkie reakcje skorne, takie jak:

- umiarkowanie swedzaca wysypka (okragle, czerwono-rozowe wykwity), przypominajgce
pokrzywke obrzeki na przedramionach, nogach, dtoniach, rekach lub stopach. Wystepuje ona
niezbyt czesto (moze wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentdw).

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem i
przerwa¢ stosowanie leku Hiconcil.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- wysypka skdrna

- nudnosci

- biegunka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- wymioty
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej nizu 1 na 10 000 pacjentow):

- plesniawki (zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatldéw skory); lekarz lub
farmaceuta doradzi sposéb leczenia

- problemy z nerkami

- drgawki, zwlaszcza u pacjentow przyjmujacych duze dawki lub majacych problemy z nerkami

- zawroty glowy

- nadmierna aktywnos$¢

- krysztaly w moczu widoczne jako zmetnienie moczu lub trudnosci lub dyskomfort podczas
oddawania moczu; w celu uniknigcia tych objawow nalezy przyjmowac duze iloci ptynow

- przebarwienie zebow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie

- 761y, bragzowy lub czarny, wlochaty jezyk

- nadmierny rozpad czerwonych krwinek, co moze prowadzi¢ do niedokrwisto$ci (anemii);
objawy to: zmeczenie, bole gtowy, duszno$é, zawroty glowy, blados¢ i zazotcenie skory i
biatkowek oczu

- zmniejszenie liczby biatych komoérek krwi

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (komoérek biorgcych udziat w krzepnigciu krwi)

- krew moze krzepna¢ dtuzej niz zazwyczaj; moze to by¢ widoczne w razie krwawienia z nosa
lub skaleczenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktdéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hiconcil
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Gotowa zawiesina

Przechowywac¢ przez 14 dni w lodéwce (2°C-8°C).

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hiconcil
- Substancja czynna leku jest amoksycylina. 5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 146,4 mg
amoksycyliny tréjwodnej, co odpowiada 125 mg amoksycyliny.
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- Pozostate sktadniki to: aromat cytrynowy w proszku, aromat brzoskwiniowo-morelowy w
proszku, kwas cytrynowy bezwodny, sodu benzoesan, aspartam, talk, sodu cytrynian
bezwodny, aromat pomaranczowy w proszku, guaru galaktomannan, krzemu dwutlenek.

Jak wyglada lek Hiconcil i co zawiera opakowanie

Butelka szklana barwy oranzowej zawierajaca proszek do przygotowania 60 ml zawiesiny, zamknigta
zakretka z PP/PE z uszczelnieniem zabezpieczajacg przed dostgpem dzieci i zabezpieczeniem
gwarancyjnym w tekturowym pudetku.

Do opakowania dolaczona jest plastikowa tyzeczka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ogodlne porady dotyczace stosowania antybiotykow

Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen
wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem. Jedng z
najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk. To
oznacza, ze bakterie moga przetrwa¢ lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powoddw stac si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwos$ci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza jest przeznaczony wytacznie do leczenia aktualnie wystgpujace;j
choroby. Zwrocenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych bakterii,
ktére mogtyby wstrzymac dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wilasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytaé instrukcje zawarte w ulotce i jezeli ktorekolwiek z nich sg
niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceute o wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostal przepisany.
3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza pozostaty jakiekolwiek resztki
antybiotyku, nalezy zwr6ci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego zniszczenia.




	Jak wygląda lek Hiconcil i co zawiera opakowanie

