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(T KRKA

FLETUDHEZIM PER PACIENTE

Hiconcil® 250 mg kapsula té forta
Hiconcil® 500 mg kapsula té forta
Hiconcil® 250 mg/5 ml pluhur pér suspension oral
Amoksicilin

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje té tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&j€ d€m atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor i cili nuk &shté
pérfshiré n€ kéte fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

1. Cka éshté Hiconcil dhe pér ¢cka pérdoret
Cka duhet t€ dini para se t€ merrni Hiconcil
Si ta merrni Hiconcil

Efektet anésore t€ mundshme

Si ta ruani Hiconcil

Informata shtes€

AN S

1.CKA ESHTE HICONCIL DHE PER CKA PERDORET

Cka éshté Hiconcil
Hiconcil €shté antibiotik. Pérbérési aktiv éshté amoksicilina. Ky i takon grupit t€ barnave t€ njohura si
‘penicilina’.

Pér cka pérdoret Hiconcil

Hiconcil pérdoret pér trajtimin e infeksioneve né pjesé t€ ndryshme té€ trupit, t€ shkaktuara nga
bakteriet. Hiconcil gjithashtu mund t€ pérdoret né kombinim me barna tjera pér trajtimin e ulgerave té
stomakut.

2. CKA DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI HICONCIL

Mos e merrni Hiconcil:
- nése jeni alergjik ndaj amoksicilinés, penicilinés apo cilido pérbérés tjetér t€ kétij bari (listuar
né seksionin 6).
- nése ndonjéhere keni pas reaksion alergjik ndaj cilido antibiotik. Kétu mund t& pérfshihet edhe
skugja e l€kurés ose €njtja e fétyrés apo fytit.
Mos merrni Hiconcil nése ciléndo nga ato mé sipér ju i keni pasur. Nése nuk jeni t€ sigurt,
konsultohuni me mjekun apo farmacistin para se ta merrni Hiconcil.

Keni kujdes té vecanté me Hiconcil
Para se t€ merrni Hiconcil bisedoni me mjekun apo farmacistin nése:
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- keni temperaturé glandulare (temperaturé, dhimbje fyti, gjendra té €njtura dhe lodhje
ekstreme).
- keni probleme me veshka.
- nuk po urinoni rregullisht.
Nése nuk jeni t€ sigurt se ndonjé nga shénimet e mésipérme kané té béjé me ju atéhere konsultohuni
me mjekun apo farmacistin para se ta merrni Hiconcil.

Analizat e gjakut dhe urinés
Nése jeni duke i béré:
- analizat e urinés (glukozg€) ose analizat e gjakut pér funksion t€ mélgise.
- analizat pér estriol (pérdoret gjaté shtatzénisé pér té kontrolluar nése fémija éshté duke u
zhvilluar normalisht).
Njoftoni mjekun ose farmacistin g€ ju jeni duke marré Hiconcil. Kjo €shté pér shkak se Hiconcil mund
té ndikojé né rezultatet e kétyre testeve.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té€ tjera
kohéve t€ fundit, duke pérfshiré barna g€ merren pa recetén e mjekut.
- Nése jeni duke marr alopurinol (pérdoret tek gout) me Hiconcil, gjasat mund t€ jené mé té
médha té keni reaksion alergjik té 1€kurés
- Nése jeni duke marr probenecid (pérdoret tek gout), mjeku juaj mund t€ vendos ta pérshtat
dozén e Hiconcil.
- Nése jeni duke marr barna t€ cilat pengojné€ krijimin e trombeve n€ gjak (si p.sh warfarin), ju
mund té keni nevojé pér analiza shtesé t€ gjakut.
- Nése jeni duke marr antibiotiké tjeré (tetracikling€), Hiconcil mund té jeté mé pak efektiv.
- Nése jeni duke marr metotreksat (p€rdoret pér trajtimin e kancerit ose s€émundjeve reumatike),
Hiconcil mund t€ rrit riskun nga efektet anésore.

Marrja e Hiconcil me ushqim dhe pije

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkoni késhillé nga mjeku ose farmacisti para pérdorimit té barit.

Nése jeni shtatzéné€ ose keni fémijé né€ gji, dyshoni se mund t€ jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni
fémij€, kérkoni késhilla nga mjeku apo farmacisti juaj para se ta merrni kété bar.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Hiconcil mund t€ keté efekte anésore dhe simptome (si psh reaksione alergjike, marramendje dhe
konvulzione) té cilat mund té ju b&jne t€ paafté pér vozitje.

Mos vozitni apo operoni makineri, perveg nése ju ndiheni mir€.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Hiconcil

Hiconcil kapsulat e forta pérmbajné azo ngjyré azorubine (E122)

Azo ngjyra mund té shkakton reaksion alergjik. Mund té keté efekt negativ né aktivitet dhe vémendje
te fémijét.

Pluhuri Hiconcil pér suspension oral pérmban aspartame (E951)

Aspartame (E951) ésht€ burim i fenilalaninés. Mund t€ jeté i démshém pér personat me fenilketonuri.

3. SI TA MERRNI HICONCIL
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Gjithmoné merrni Hiconcil saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni té sigurt.

- Ju mund ta merrni Hiconcil pa e marr parasysh edhe ushqimin.

- Rekomandohet gjaté kohés kur jeni duke u trajtuar me Hiconcil t€ pini mé shumé 1éngje se
zakonisht.

- Béni shpérndarjen e barabarté t€ dozave ditore, s€ paku i ndani dozat nga 4 or€.

Hiconcil kapsulat:
- Gélltitini me ujé pa i hapur kapsulat.

Suspension Hiconcil:

- Tunde miré shishén para secilés dozé.

- Béje matjen e suspensionit me lugén e ofruar pér dozim, pije dhe mé pas pércjelle me ujé.

- Mbylle miré€ shishén menjéheré pas pérdorimit.

- Pérgaditja e suspensionit
Pér pérgatitjen e suspensionit gjithmoneé t€ pérdoret uji i pastruar apo uji i vluar e mé pas i ftohur. S€
pari shishja t€ kthehet n€ ményré g€ pjesa e sipérme t€ jeté poshté e mé pas t€ tundet lehté gé té lirohet
pluhuri.
Pér t€ pérgatitur 100 ml suspension, ké€rkohen 92 ml ujé. T’1 shtohet pluhurit n€ shishe aférsisht njé
cerek i sasisé sé€ duhur té ujit. TE mbyllet shishja dhe t€ tundet miré € té pérzihet i gjithé pluhuri. M&
pas t€ shtohet pjesa e mbetur e ujit dhe t€ tundet mir€ prap€. Suspensioni i pérgatitur duhet t& arrijé
vijén e shénuar né shishe.

Doza e zakonshme pér Hiconcil éshté:

Fémijét qé peshojné mé pak se 40 kg
T& gjitha dozat kalkulohen varésisht nga pesha trupore e fémiut n€ kg.
- Mjeku i juaj do té ju késhilloj se sa Hiconcil ju duhet ti jepni foshnjés apo fémiut tua;.
- Doza e zakonshme &sht€ 40 mg deri 90 mg pér ¢do kilogram té peshés trupore né dité, e cila
jepet né€ dy apo tri doza.
- Doza maksimale e rekomanduar €shté 100 mg pér ¢do kilogram té peshés trupore né dité.

Teé rriturit, personat e moshuar dhe fémijét té cilét peshojné 40 kg e mé shumé
Doza e zakonshme e Hiconcil ésht€ 250 mg deri 500 mg tre her€ n€ dité ose 750 mg deri 1 g ¢do 12
oré, varésisht nga serioziteti dhe 1loji i infeksionit.

- Infeksioni i réndé: 750 mg deri 1 g tre heré né dité.

- Infeksion i traktit urinar: 3 g dy heré né dité pér njé dité.

- Sémundja Lyme (infeksion i cili pérhapet nga paraziti i njohur si rrigna): eritema
migrans e izoluar (faza e hershme — skugje rrethore e kuge ose pembe): 4 g né dité.
Manifestim sistemik (faza e vonshme — simptome shumé mé serioze ose kur sémundja
shpérndahet népér trup): deri 6 g né dité.

- Ulgerat e stomakut: njé doze prej 750 mg ose 1 g dy heré né dité pér 7 dit€ s€ bashku me
antibiotiké dhe barna tjera pér té trajtuar ulgerat e stomakut.

- Pér té parandaluar infeksionin e zemrés gjaté operacionit: doza ndryshon varésisht nga
lloji i1 operacionit. Edhe barna tjera mund té jepen né té njejtén kohé. Mjeku dhe farmacisti
juaj mund t€ ju japin ma shumé detale.

- Doza maksimale e rekomanduar €shté 6 g né dité.

Problem me veshka
Nése keni problem me veshka, doza mund t€ jet€ mé€ e vogél se doza e zakonshme.

Nése merrni Hiconcil mé shumé se qé duhet
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Nése keni marr shumé Hiconcil, shenjat mund t€ jené si pérzierje t€ stomakut (ndiheni i sémuré, t&
genit i sémuré ose diarre) ose kristale né uriné, kjo shihet n€ uriné si uring e trubullté ose edhe problem
me urinim. Bisedoni me mjekun e juaj sa ma shpejt q€ éshté e mundur. Merrni me vete barin pér ti
treguar mjekut.

Nése harroni té merrni Hiconcil
Mos e dyfishoni dozén pér ta kompenzuar dozén e humbur.

Nése keni harruar ta merrni Hiconcil
- Nése keni harruar ta merrni njé doz€, merreni até posa t€ kujtoheni.
- Mos e merrni dozén tjetér té rradhés shumé shpejt, pritni sé paku 4 oré para se ta merrni dozén
tjetér.
- Mos i merrni dy doza pér t€ kompenzuar dozén e harruar.

Pér sa kohé duhet té merrni Hiconcil?

- Merrni Hiconcil pér aq kohé pér sa mjeku juaj ju ka késhilluar edhe po g€ se ndiheni miré.
Juve ju duhet secila dozé pér t€ luftuar infeksionin. Nése disa bakterie mbijetojné ato mund té
shkaktojné qé€ infeksioni t€ ju rikthehet.

- Pasi té pérfundoni tretmanin dhe nése ende nuk ndiheni mir€ duhet sérish ta vizitoni mjekun.

Kandida (njé infeksion maja e zonave té lagéshta t€ trupit e cila mund t€ shkaktoj acarim, kruarje dhe
shkarkim t€ bardh) mund t€ paraqitet n€se Hiconcil pérdoret pér njé kohé t€ gjat€. Nése kjo ndodh
njoftojeni mjekun.

Nése e merrni Hiconcil pér nj€ kohé t€ gjat€, mjeku juaj mund t€ kryej edhe disa analiza shtesé pér t&
kontrolluar se a funksionojné si duhet veshkat, mélgia dhe gjaku i juaj.

Nése e ndérprisni marrjen e Hiconcil

NE€ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Hiconcil mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése ato nuk paraqiten te t€
gjithé.

Ndérpreni marrjen e Hiconcil dhe vizitoni mjekun menjéhere nése véreni ndonjérén nga efektet
anésore serioze — ju mund té keni nevojé pér trajtim mjekésor urgjent:

Shumé rrallé (mund t€ prek deri 1 né10,000 persona)

- Reaksion alergjiké, shenjat mund té€ jené: kruarja e 1€kurés apo skugja, €njtja e fétyrés, buzéve,
gjuhés, trupit ose véshtérsi né frymémarrje. K&to mund t€ jené serioze, ndonjéheré edhe
vdekjet kané ndodhur.

- Skugje apo njolla t€ imta té rafshta e rrumbullake nén 1€kuré ose edhe nxirrje té 1€kurés. Kjo
ndodh pér shkak té inflamacionit né muret e enéve t& gjakut si pasojé e reaksionit alergjik. Ka
ngjashméri me dhimbjet e nyjeve (artritit) dhe me problemet e veshkave.

- Njé reaksion i vonuar mund té paragqitet zakonisht 7 deri 12 dité€ pas marrjes s€ Hiconcil, disa
nga shenjat jané: skugje, temperaturé, dhimbje né nyje /kyce dhe zmadhim i nyjeve limfatike
sidomos nén sqetulla.

- Reaksioni i 1&kurés i njohur si ‘eritema multiforme’ meqé€ rast mund té paraqiten: njolla té
kuge t€ purpurta me kruarje né 1ékuré, sidomos né shuplakat e dorés apo shputat e kémbéve,
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‘si urtikaria’ zona té ngritura t€ énjtura né€ 1€kuré, zona me dhimbje né sipérfage té gojé€s, syve
dhe gjenitale. Mund té keni edhe temperatur€ dhe té jeni shumé t€ lodhur.

- Reaksione tjera serioze t€ 1€kurés mund té pérfshijn€: ndryshime né ngjyrén e l€kurés, gunga
nén l€kuré, fluska, pustula, piling, skugje, dhimbje, kruarje, luspim. Kjo mund t& keté
ngjashméri edhe me ethe, kokédhimbje dhe dhimbje té trupit.

- Simptomat e ngjashme me gripin, me skugje, ethe, gjéndrra t€ enjtura dhe rezultate t&
crregulluara té testeve t€ gjakut (duke pérfshir€ vlerat e rritura té rruazave t€ bardha t€ gjakut
(eozinofilia) dhe enzimet e mél¢is€) (Reagimi i Barnave me Eozinofili dhe Simptoma
Sistemike (DRESS)).

- Temperatura, ethet, fyti i acaruar ose shenjat tjera t&€ infeksionit ose nése fitoni t&
nxirra/mavijosje trupore shpejt. Kéto mund té jené shenja t€ problemit me gelizat e gjakut tuaj.

- Reaksioni Jarisch-Herxheimer, e cila paraqitet gjaté trajtimit me Hiconcil ndaj s€émundjes
Lyme dhe shkakton temperaturé, ethe, kok€dhimbje, dhimbje n€ muskuj dhe skugje té l€kurés.

- Inflamacioni i zorrés s€ trash€ (colon) me diarre (ndonjéheré me gjak), dhimbje dhe
temperaturé.

- Efekte serioze anésore t€ mél¢isé mund t€ paraqgiten. Kjo ndodh zakonisht tek ata t€ cilét
trajtohen pér nj€ periudhé té gjaté kohore, te meshkujt dhe t€ moshuarit. Urgjentisht duhet ti
tregoni mjekut tuaj nése keni:

- Diare té réndé me gjak,
- Fluska, skugje dhe t€ nxirra n€ 1€kuré,
- Uriné t€ errét ose jashtéqitje t& zbehté,
- Zverdhje t€ 1ékurés ose té pjes€s s€ bardhé té syve (verdhéza). Shih edhe aneminé mé posht e
cila mund té paraqitet te verdhéza.
Kéto mund té ndodhin gjaté kohés kur merret ky bar apo edhe disa javé mé pas.

Nése ndonjé nga ato té shénuara lart paraqitet ndérprisni marrjen e Hiconcil dhe vizito mjekun
menjéheré.

Ndonjéheré mund té keni reaksione mé pak serioze né lékuré:
- njé skuqje dhe kruarje mé e lehté (njolla t€ rrumbullakta dhe t€ kuge/pembe), ‘si urtikarie zona
té énjtura n€ parakrah, kémb, shuplaka, duar dhe kémb. Kjo €shté e jo e shpeshté (mund t&
prek deri né 1 né 100 persona).

Nése ke ciléndo prej kétyre, bisedoni me mjekun tuaj sepse Hiconcil duhet té ndérpritet.

Efektet anésore tjera t&€ mundshme jané:

Té shpeshta (mund t€ prekin deri 1 né 10 persona)
- skugje té Iékurés,
- ndjenja e t€ vjellurit (nausea),
- diarre.

Jo té shpeshta (mund té prekin deril né 100 persona)
- té genit i s€émuré (vjellja).

Shumé rrallé (mund t€ prekin deri 1 né 10,000 persona)

- kandida (infeksioni maja né vaginé, gojé apo palat e 1€kurés), mund t€ merrni trajtim pér kété
infeksion nga mjeku apo farmacisti i juaj,

- problemet me veshka,

- sulme epileptike (konvulzione), te pacientét g€ kané marré doza t€ larta apo me probleme té
veshkave,

- marramendje,

- hiperaktivitet,
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- kristale n€ uring, e cila mund t€ shihet si uriné e turbullt, véshtérsi apo dhimbje gjaté€ urinimit.
Pini shumé léngje pér ti zvogluar shancat e kétyre simptoméve.

- Shkatérim i rritur i gelizave t€ kuqge té gjakut duke shkaktuar késhtu njé€ lloj anemie. Shenjat
pérfshijné: lodhjen, kokédhimbjen, frymémarrje t€ véshtérsuar, marramendje, pamje té zbeht&
dhe zverdhje té 1€kurés dhe té pjesés s€ bardhé té syve,

- Numér i ulét i gelizave t€ bardha té gjakut,

- Numér i vogél i gelizave t€ pérfshira n€ mpiksjen e gjakut,

- Gjakut i duhet mé gjaté pér tu mpiksur se sa zakonisht. Kété mund ta v€reni nése keni
gjakderdhje nga hunda apo jeni prere diku.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor € nuk pérfshihet né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqitet ndonjé efekt an€sor bisedoni me mjekun apo farmacistin e juaj. Kétu pérfshihet edhe
ndonjé efekt anésor i cili nuk &shté listuar né kété fletudh€zim. Ju mund té raportoni efektet anésore
edhe direkt tek sistemi kombétar i raportimit.

Duke i raportuar efektet anésore ju ndihmoni ofrimin e mé shumé informatave mbi sigurin e kétij bari.

5. SI TE RUHET HICONCIL

Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

Mos e pérdorni Hiconcil pas datés s€ skadimit e cila éshté e shénuar n€ karton pas EXP.
Data e skadimit i referohet dit€s sé€ fundit t€ atij muaji.

Kapsulat
T€ ruhet né€ temperaturé deri né 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita.

Pluhuri pér suspension oral
T€ ruhet né temperaturé deri né 25°C.
Suspensioni i1 pérgatitur mund té pérdoret pér 14 dité nése ruhet né frigorifer (2°C-8°C).

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake. Pyeteni farmacistin se si
t’1 largoni barnat g€ nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Hiconcil
- Substanca aktive €shté amoksicilin.
1 kapsulé e fort pérmban 250 mg ose 500 mg amoksicilin si amoksicilin trihidrat.
5 ml t€ suspensionit oral (njé lugé mat€se) pérmban 250 mg amoksicilin si amoksicilin trihidrat.
- Pérbérsit tjetér té kapsulés s€ fort jan€ magnezium stearate (E470b) dhe silikat koloidal anhidroz
(E551) né bérthamé té kapsulés, dhe dioksid titani (E171), oksid hekuri i verdh€ (E172), oksid
hekuri i kuq (E172), indigotin (E132), azorubiné (E122) dhe gjelatiné (E441) né mbéshtjellésin e
kapsulés.
- Pérbérsit e tjeré né pluhurin e suspensionit oral &shté shije limoni, shije pjeshke-kajsie, acidi citrik
(E330), benzoat natriumi (E211), aspartam (E951), talk (E553b), citrat natriumi anhidroz, shije
portokalli, guar galactomannan, silikat koloidal anhidroz (E551) dhe dioksid silicé (E551).
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Si duket bari Hiconcil dhe pérbérja e paketimit

250 mg dhe 500 mg jané kapsula té forta jo t€ tejdukshme, kapsula gjelatini; trupi i kapsul€s €shté me
ngjyré pembe e gelur ndérsa kapaku e kuge e mbyllur; kapsula pérmban pluhur t&€ bardhé€ apo afér té
bardhés.

Pluhuri pér suspension oral €shté me ngjyré t€ bardhé kah e verdha e lehté.

Hiconcil €shté né dispozicion né kutia:

- prej 16 (2 x 8) dhe 100 (10 x 10) kutia té forta

- shishe té bardha prej 11 g pluhur pér pérgaditjen e 100 ml t€ suspensionit oral; luga e plastikés
pér matje vjen me paketim.

Bartési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax:+386 7 332 27 42
www.krka.si

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
11/2019

Késhilla té pérgjithshme lidhur me pérdorimin e antibiotikéve
Antibiotikét pérdoren pér trajtimin e infeksioneve t€ shkaktuara nga bakteriet. Ato nuk kané efekt né
infeksionet e shkaktuara nga viruset.

Ndonjéhere infeksionet e shkaktuara nga bakteriet nuk reagojn€ ndaj trajtimit me antibiotiké. Njé nga
arsyet mé té shpeshta pér k&t€ éshté se bakteriet t€ cilat shkaktojné até infeksion jané rezistent ndaj ati
antibiotiku t€ marré€. Kjo nénkupton se ato mund t€ mbijetojné por edhe té shumohen pérkundér
antibiotikut.

Bakteriet mund té béhen rezistente ndaj antibiotikéve pér shumé arsye. Pérdorimi i kujdesshém i
antibiotikéve mund t& ndihmoj né€ zvogélimin e mundésis€ q€ bakteriet t€ b&hen rezistente ndaj tyre.

Kur mjeku ju pérshkruan antibiotiké, ka pér qéllim t€ trajtoj vetém sémundjen aktuale. Nése i
kushtohet vémendje késhillave né vijim mund t€ ndihmohet né parandalimin e shfaqjes s€ bakterieve
rezistente té cilat ¢ pengojn punén e antibiotikut.

1 Eshté shumé me réndési té merrni antibiotikun né dozén e duhur, kohén e duhur dhe numrin e
duhur t€ ditéve. Lexo udhézimet né etiketé dhe nése nuk kupton dicka pyet mjekun apo farmacistin
tuaj t€ ta sqaroj.

2 Junuk duhet t€ merrni antibiotik pa pérshkrimin e recetés t€ béré enkas pér ju dhe ju duhet ta
pérdorni vetém pér trajtimin e infeksionit pér t€ cilin €shté pérshkruar ai antibiotik.

3 Ju nuk duhet té pérdorni antibiotik i cili €shté pérshkruar pér persona tjeré edhe nése ata kané pas
infeksion i cili ka gené i ngjashém me até t€ juajin.

4 Junuk duhet ti jepni dikujt tjetér antibiotikét té cilét jané pérshkruar pér ju.

5 Nése keni antibiotik g€ ju kané teprur pas pérfundimit t€ dozés s€ rekomanduar nga mjeku ju duhet
ti ktheni ato né€ barnatore qé asgjésimi i tyre té jet€ i duhur.
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