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Navodilo za uporabo

Hiconcil 750 mg disperzibilne tablete
Hiconcil 1000 mg disperzibilne tablete
amoksicilin

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Hiconcil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Hiconcil
Kako jemati zdravilo Hiconcil

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Hiconcil

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wnE

1. Kaj je zdravilo Hiconcil in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Hiconcil
Zdravilo Hiconcil je antibiotik. U¢inkovina je amoksicilin. Amoksicilin spada v skupino zdravil,
imenovanih "penicilini".

Za kaj uporabljamo zdravilo Hiconcil

Zdravilo Hiconcil se uporablja za zdravljenje dolo¢enih bakterijskih okuzb na razli¢nih delih telesa pri
odraslih in otrocih. Zdravilo Hiconcil se lahko uporablja tudi v kombinaciji z drugimi zdravili za
zdravljenje razjed na zelodcu.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Hiconcil

Ne jemljite zdravila Hiconcil

- ¢e ste alergi¢ni na amoksicilin, penicilin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

- e ste imeli kdaj alergijsko reakcijo na kakSen antibiotik. Ta lahko obsega izpus¢aj na kozi ali
oteklost obraza ali Zrela.

Ne jemljite zdravila Hiconcil, e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete zdravilo Hiconcil.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Hiconcil se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

- imate infekcijsko mononukleozo (vrocina, suho Zrelo, otekle Zleze in huda utrujenost);
- imate tezave z ledvicami;

- urina ne odvajate redno.
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Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden vzamete zdravilo Hiconcil.

Preiskave krvi in urina

Ce morate opraviti:

- preiskavo urina (za glukozo) ali preiskavo krvi za jetrno funkcijo,

- estriolske teste (ki se izvajajo med nosecnostjo, da se preveri, ali se otrok razvija normalno).
Obvestite zdravnika ali farmacevta, da jemljete zdravilo Hiconcil. Zdravilo Hiconcil lahko vpliva na
izvide taksnih preiskav.

Druga zdravila in zdravilo Hiconcil

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

- Ce skupaj z zdravilom Hiconcil jemljete alopurinol (uporablja se pri protinu), obstaja ve¢ja
moznost za alergijsko kozno reakcijo.

- Ce jemljete probenecid (uporablja se pri protinu), se bo zdravnik morda odlogil za prilagoditev
odmerka zdravila Hiconcil.

- Ce jemljete zdravila za prepreéevanje krvnih strdkov (npr. varfarin), so lahko potrebne dodatne
preiskave krvi.

- Ce jemljete druge antibiotike (tetracikline), je lahko zdravilo Hiconcil manj u¢inkovito.

- Ce jemljete metotreksat (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje raka ali revmatskih bolezni),
lahko zdravilo Hiconcil poveca verjetnost za pojav nezelenih u¢inkov.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Hiconcil lahko povzro¢i nezZelene ucinke in ti simptomi (kot so alergijske reakcije, omotica in
krci) lahko povzrocijo, da niste sposobni upravljati vozil.

Ne vozite in ne upravljajte strojev, ¢e se ne pocutite dobro.

Zdravilo Hiconcil vsebuje aspartam (E951) in natrij

Koli¢ina aspartama na tableto
750 mg disperzibilne tablete 22 mg

1000 mg disperzibilne tablete 30 mg

Aspartam je vir fenilalanina. Lahko vam $koduje, ¢e imate fenilketonurijo, redko genetsko bolezen, pri
kateri pride do kopiéenja fenilalanina, ker se ne more ustrezno odstranjevati iz telesa.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Hiconcil

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Tablete lahko uporabljate na dva nac¢ina. Lahko jih bodisi pogoltnete s kozarcem vode ali pa jih
najprej razpustite v vodi (tableto dajte v vodo, zmesajte z Zlicko in spijte Sele, ko tableta
popolnoma razpade) in nato popijete meSanico. Za laZje poZiranje se tablete lahko prelomijo.

- Hiconcil tablete se lahko deli na enake odmerke.

- Odmerke enakomerno razporedite ¢ez dan s presledkom vsaj 4 ure.
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Priporocen odmerek je:

Otroci, Ki tehtajo manj kot 40 kg
Vsi odmerki so izra¢unani na osnovi otrokove telesne mase v kilogramih.

- Zdravnik vam bo svetoval, koliko zdravila Hiconcil je potrebno dati dojencku ali otroku.

- Obicajni odmerek je 40 mg do 90 mg na kilogram telesne mase na dan, razdeljen na dva ali tri
odmerke.

- Najvecji priporo¢eni odmerek je 100 mg na kilogram telesne mase na dan.

Qdrasli, starejsi bolniki in otroci, ki tehtajo 40 kg ali vec
Obicajni odmerek zdravila Hiconcil je 250 mg do 500 mg trikrat na dan ali 750 mg do 1 g vsakih 12
ur, odvisno od resnosti in vrste okuzbe.

- Hude okuzbe: 750 mg do 1 g trikrat na dan.

- Okuzbe sedil: 3 g dvakrat na dan en dan.

- Lymska borelioza (okuzba, Ki jo Sirijo klopi): Izolirani erythema migrans (zgodnji stadij —
rde¢ ali roznat okrogel izpusc¢aj): 4 g na dan. Sistemski znaki (pozni stadij — resnej$i simptomi
ali ko se bolezen razsiri po telesu): do 6 g na dan.

- Zelodéne razjede: En odmerek 750 mg ali en odmerek 1 g dvakrat na dan 7 dni, skupaj z
drugimi antibiotiki in zdravili za zdravljenje razjed na zelodcu.

- Za prepreclitev okuzbe srca med operacijo: Odmerek se bo razlikoval glede na vrsto
operacije. Morda boste istocasno prejeli tudi druga zdravila. Zdravnik, farmacevt ali medicinska
sestra vam lahko dajo podrobnejsa navodila.

- Najvecji priporoceni odmerek je 6 g na dan.

Okvara ledvic
Ce imate tezave z ledvicami, je odmerek lahko nizji od obi¢ajnega odmerka.

Okvara jeter
Ce imate tezave z jetri, bo zdravnik v rednih presledkih spremljal delovanje vasih jeter in bo pri
predpisovanju odmerka posebno previden.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Hiconcil, kot bi smeli

Ce vzamete preve¢ zdravila Hiconcil, so med znaki lahko prebavne motnje (siljenje na bruhanje,
bruhanje ali driska) ali kristali v urinu, vidni kot moten urin, ali teZave pri uriniranju. Cim prej se
posvetujte z zdravnikom. S seboj vzemite $katlo zdravila, da jo boste pokazali zdravniku.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Hiconcil

- Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite.

- Naslednjega odmerka ne smete vzeti prezgodaj, temvec pocakajte priblizno 4 ure, preden
vzamete naslednji odmerek.

- Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpus¢eni odmerek.

Kako dolgo morate jemati zdravilo Hiconcil?

- Zdravilo Hiconcil jemljite tako dolgo, kot vam je svetoval zdravnik, tudi ¢e se pocutite bolje.
Da premagate okuzbo, morate uporabiti vse odmerke. Ce nekatere bakterije preZivijo, lahko
povzrocijo ponovitev okuzbe.

- Ko koncate z zdravljenjem, e se e vedno ne pocutite dobro, ponovno obiscite zdravnika.

Med dolgotrajno uporabo zdravila Hiconcil se lahko pojavijo "gobice" (glivi¢na okuzba vlaznih
predelov telesa, ki lahko povzro¢i bolecnost, srbenje in bel izcedek). Ce se to zgodi, se posvetujte z
zdravnikom.

| PI_Text009832 1 | - Updated: | Page 4 of 8




1.3.1 Amoxicillin

SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Ce jemljete zdravilo Hiconcil dlje &asa, lahko zdravnik opravi dodatne preskuse, da preveri, ali
ledvice, jetra in kri delujejo normalno.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Prenehajte z jemanjem zdravila Hiconcil in se nemudoma posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite
katerega od naslednjih resnih nezZelenih u¢inkov. Morda boste potrebovali nujno zdravnisko
pomoc:

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

Alergijske reakcije; znaki lahko vkljucujejo: srbenje, izpuscaj na kozi, otekanje obraza, ustnic,
jezika, telesa ali tezave pri dihanju. Ti znaki so lahko resni in obc¢asno je prislo do smrtnih
primerov.

- Izpuscaj ali za buciko velike, plos¢ate okrogle rdece pike pod kozo ali podplutbe pod kozo. To
je posledica vnetja stene zil zaradi alergijske reakcije. Te spremembe lahko spremljajo bolecine
v sklepih (artritis) in tezave z ledvicami.

- Zakasnela alergijska reakcija se pojavi obi¢ajno 7 do 12 dni po jemanju zdravila Hiconcil;
nekateri znaki vkljucujejo: izpuséaje, vro¢ino, bolecine v sklepih in povecanje bezgavk, zlasti
pod pazduhami.

- Kozna reakcija, ki jo imenujemo "multiformni eritem"”, pri kateri se lahko pojavijo: srbece
rdeckasto vijolicaste lehe na kozi, zlasti na dlaneh ali podplatih, koprivnici podobni dvignjeni
otekli predeli koze, obcutljivi predeli na povrsini ust, o¢i in spolovil. Lahko imate zviSano
telesno temperaturo in ste zelo utrujeni.

- Ostale resne kozne reakcije lahko vkljucujejo: spremembo barve koze, bulice pod kozo,
mehurjavost, pustule, lupljenje, rdecino, bolecino, srbenje, luséenje. Ti znaki so lahko povezani
z vro¢ino, glavoboli in bole¢ino po telesu.

- Gripi podobni simptomi z izpu$¢ajem, zvisano telesno temperaturo, oteCenimi Zlezami in
nenormalni izvidi krvnih preiskav (vklju¢no z zviSanjem belih krvnih celic (eozinofilija) in
jetrnih encimov) (reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS)).

- Vrocina, mrzlica, boleCe Zrelo ali drugi znaki okuzbe ali hiter nastanek modric. To so lahko
znaki tezav krvnih celic.

- Jarisch-Herxheimerjeva reakcija, ki se pojavi med zdravljenjem lymske borelioze z zdravilom
Hiconcil in povzroci zvisano telesno temperaturo, mrzlico, glavobol, bole¢ine v miSicah in
izpuscaj na kozi.

- Vnetje debelega Crevesa z drisko (v€asih s krvjo), bole¢ina in vrocina.

- Lahko se pojavijo resni nezeleni u€inki na jetra. V glavnem se pojavijo pri ljudeh, ki se zdravijo
daljse casovno obdobje, moskih in starejsih. Nemudoma se morate posvetovati z zdravnikom, ¢e
imate:

- hudo drisko s krvavenjem,

- mehurje, rdecino ali podplutbe na kozi,

- temen urin ali svetlo blato,

- porumenelost koZe ali o¢esnih belo¢nic (zlatenica). Glejte tudi 0 anemiji, spodaj, ki lahko
povzroci zlatenico.

To se lahko zgodi med zdravljenjem ali do nekaj tednov po zdravljenju.

Ce se pojavi karkoli od zgoraj navedenega, se nemudoma posvetujte z zdravnikom in prenehajte
z jemanjem zdravila Hiconcil.
V¢asih se lahko pojavijo manj hude koZne reakcije, na primer:
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- rahlo srbe¢ izpuscaj (okrogle, roznato rdece lehe), koprivnici podobni otekli predeli na
podlakteh, nogah, dlaneh, rokah ali stopalih. Pojavljajo se obCasno (pojavijo se lahko pri najvec
1 od 100 bolnikov).

Ce imate katerega od teh znakov, se posvetujte z zdravnikom, saj bo potrebno zdravljenje z
zdravilom Hiconcil prekiniti.

Ostali mozni nezeleni ucinki so:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- kozni izpuscaj,

- siljenje na bruhanje (navzea),

- driska.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
- bruhanje.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

- "gobice™ (glivi¢na okuzba noznice, ust ali koznih gub); zdravilo za gobice vam lahko da
zdravnik ali farmacevt,

- tezave z ledvicami,

- napadi kréev (konvulzije), pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke ali imajo tezave z ledvicami,

- omotica,

- hiperaktivnost,

- kristali v urinu, vidni kot moten urin ali tezave oziroma bolecine pri uriniranju. Poskrbite, da
boste uzivali dovolj tekocine, s Cimer boste zmanj$ali verjetnost teh simptomov,

- obarvanje zob, ki ga je po navadi mogoce odstraniti s §¢etkanjem (o tem so porocali pri otrocih),

- jezik se lahko spremeni v rumeno, rjavo ali ¢rno barvo in lahko ima dlakav videz,

- prekomerna razgradnja rdecih krvnih celic, ki povzro¢i doloc¢eno vrsto anemije. Znaki
vkljucujejo: utrujenost, glavobole, zasoplost, omotico, bledost in porumenelost koze in belo¢nic,

- majhno stevilo belih krvnih celic,

- majhno Stevilo celic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi,

- kri se lahko strjuje dlje ¢asa kot po navadi. To lahko opazite, ¢e krvavite iz nosu ali kadar se
poreZete.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Hiconcil
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Hiconcil
- Ucinkovina je amoksicilin.
Hiconcil 750 mg disperzibilne tablete
Ena disperzibilna tableta vsebuje 750 mg amoksicilina (v obliki amoksicilin trihidrata).
Hiconcil 1000 mg disperzibilne tablete
Ena disperzibilna tableta vsebuje 1000 mg amoksicilina (v obliki amoksicilin trihidrata).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so aspartam (E951), krospovidon, magnezijev stearat
(E470b) in aroma divje ¢es$nje (maltodekstrin, gliceriltriacetat (E1518), natrijev oktenilsukcinat
Skroba (E1450), sestavine za aromo). Glejte poglavje 2 "Zdravilo Hiconcil vsebuje aspartam
(E951) in natrij ".

Izgled zdravila Hiconcil in vsebina pakiranja

Hiconcil 750 mg disperzibilne tablete

Disperzibilne tablete so bele do rumeno bele, ovalne, obojestransko izbocene tablete, z razdelilno
zarezo na eni strani in vtisnjeno oznako "A2" na drugi strani. Velikost tablete: priblizno 19 x 10 mm.
Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Hiconcil 1000 mg disperzibilne tablete

Disperzibilne tablete so bele do rumeno bele, ovalne, obojestransko izbocene tablete, z razdelilno
zarezo na eni strani in vtisnjeno oznako "A3" na drugi strani. Velikost tablete: priblizno 20 x 10 mm.
Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Hiconcil 750 mg disperzibilne tablete

Zdravilo Hiconcil je na voljo v Skatlah po 12, 14, 16, 20 in 30 disperzibilnih tablet v pretisnih omotih.
Hiconcil 1000 mg disperzibilne tablete

Zdravilo Hiconcil je na voljo v $katlah po 6, 8, 12, 14, 16, 20 in 24 disperzibilnih tablet v pretisnih
omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Hiconcil
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

| Estonija, Litva, Svedska | Amoxicillin Krka |
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Belgija, Francija Amoxicilline Krka
Italija Amoxicillina Krka
Slovenija Hiconcil

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12. 5. 2021.

Splosni nasveti glede uporabe antibiotikov

Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije. Nobenega u¢inka nimajo
proti okuzbam, ki jih povzrocajo virusi.

V¢asih se okuzba, ki jo povzrocajo bakterije, ne odzove na zdravljenje z antibiotikom. Eden

n

ajpogostejsih razlogov za to je odpornost bakterij, ki povzroc¢ajo okuzbo, proti uporabljenemu

antibiotiku. To pomeni, da lahko bakterije kljub antibiotiku prezivijo in se celo razmnozujejo.

Bakterije lahko postanejo odporne proti antibiotikom zaradi Stevilnih razlogov. Skrbna uporaba
antibiotikov lahko pomaga zmanjSati moznost, da bi bakterije postale odporne proti njim.

Ko vam zdravnik predpise antibiotik, je ta namenjen le za zdravljenje vase trenutne bolezni.
Upostevajte naslednje nasvete in to bo pomagalo prepreciti pojav odpornih bakterij, ki lahko
onemogocijo delovanje antibiotika.

1.

o &

Zelo pomembno je, da antibiotik jemljete v pravem odmerku, ob pravem ¢asu in pravo Stevilo
dni. Preberite navodila na lekarniski signaturi in ¢e Cesa ne razumete, prosite zdravnika ali
farmacevta za pojasnilo.

Antibiotika ne smete jemati, ¢e ni bil predpisan posebej za vas. Antibiotik morate uporabiti le za
zdravljenje okuzbe, za katero je bil predpisan.

Ne jemljite antibiotikov, ki so bili predpisani drugim ljudem, tudi ¢e so imeli okuzbo, podobno
vasi.

Antibiotikov, ki so bili predpisani vam, ne smete dajati drugim.

Ce vam potem, ko ste dokon¢ali zdravljenje z antibiotikom tako, kot vam je naro¢il zdravnik,
ostane kaj antibiotika, morate preostanek vrniti v lekarno za ustrezno odstranitev.
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