CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hiconcil
125 mg/5 ml, proszek do spadzania zawiesiny doustne;j

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

5 ml zawiesiny po rekonstytucji zawiera 146,4 mg&sycyliny tréjwodnej, co odpowiada 125 mg
amoksycyliny Amoxicillinunj.

Substancje pomocnicze wykazacg dziatanie biologiczne: aspartam.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do spogdzania zawiesiny doustne;j.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakaen bakteryjnych, wywotanych przez witave na amoksycylia bakterie

Gram-dodatnie i Gram-ujemne (patrz punkt 5.1):

- zakaenia gornych drég oddechowych, w tym ostre zapeleaiok przynosowych, bakteryjne
zapalenie gardia,

- ostre zapalenie uckaodkowego,

- zakaenia dolnych drég oddechowych: zaostrzenie przeedgkzapalenia oskrzeli, zapalenie
ptuc,

- zakaenia ukladu moczowo-piciowego: zapalenie cewki moag.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie u dorostych, u pacjentow w podesziym wkel i u dzieci w wieku powyzej 12 lat lub
0 masie ciata wg¢kszej niz 40 kg

Zwykle stosuje s 250 mg lub 500 mg 3 razy na dofzo 8 h), w zalenosci od stopnia zakaenia.

Dawkowanie u dzieci w wieku do 2 lat:
Zwykle zalecana dawka wynosi 20-40 mg/kg mc. naedolB jednakowych dawkach w regularnych
odstpach czasu, tj. co 8 h.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 2 do 11 lat:
Zwykle zalecana dawka wynosi od 125 mg lub 250 mgksycyliny 3 razy na dab(co 8 godzin), w
zaleznaosci od wskazania i ezkosci zakaenia.

Dawkowanie w zaburzeniach czynngci nerek

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi nerek dawk preparatu nalgy zmniejszy. Jezeli
klirens kreatyniny jest mniejszyn80 ml/min, zaleca sizmniejszenie dawek leku lub wydknie
przerw medzy kolejnymi dawkami (patrz punkt 4.4).



Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku):

Klirens krgatynlny Dawka Przerwa muzy dawkami
[ml/min]
> 30 Dostosowanie dawki nie jest konieczne
10-30 500 mg 12 h
<10 500 mg 24 h

Zaburzenia czynrfoi nerek u dzieci 0 masie ciata pegyji 40 kg:

Klirens krgatynlny Dawka Przerwa muzy dawkami
[ml/min]
> 30 Nie jest konieczne dostosowanie dawki
10-30 15 mg/kg mc. 12 h
<10 15 mg/kg mc. 24 h

Dawkowanie w zaburzeniach czynnsci watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czyrécowatroby i prawidtows czynndgcia nerek zmiana dawkowania
nie jest konieczna.

Czas leczenia zakzen:

Zwykle zaleca s kontynuowanie leczenia przez 2 lub 3 dni paypishiu objawéw zaksenia. W
zakaeniach wywotanych przez paciorkowce beta-hemajcaijek naley stosowd co najmniej 10
dni.

Sposo6b podawania
Hiconcil w zawiesinie podajedoustnie za pomadyzeczki miarowej lub strzykawki, dggzonej
do opakowania. Zawiesimalezy popic szklanlkg wody.

Pokarm nie ma wpltywu na wchianianie amoksycyliny.

Podawanie preparatu dzieciom: zalecone dawki patyp@odaje sidzieciom bez rozciezania. Po
przyjeciu leku dziecku naley pod& do popicia mleko lub herbat

Jeili nie mazna stosowaleku doustnie, zwlaszcza w pilnej terapiiiich zakaen, wskazane jest
leczenie pozajelitowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na penicylig.
Nalezy uwzgkdni¢, ze pacjent nadwediwy na ktorykolwiek antybiotyk beta-laktamowy,
moze mig alergk réwniez na amoksycylia (alergia krzyowa).

- Nadwraliwos¢ na ktéakolwiek substangj pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

+ Przed rozpocgiem leczenia amoksycyimalery przeprowadz doktadny wywiad dotycey
wystepowania w przeszkei reakcji nadwraliwosci na penicyliny i cefalosporyny. Nahewziaé
pod uwag mazliwo$¢ wystepowania (10% - 15% przypadkéw) keopvych reakcji
nadwraliwosci na cefalosporyny.

- U pacjentow leczonych penicytiropisywano gjzkie, sporadycznie zakezone zgonem reakcje
nadwraliwoséci (rzekomoanafilaktyczne). Ryzyko wyptenia tych reakcji jest wksze u
pacjentéw z nadwediwoscia na antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie.

- Hiconcil naley stosowa ostraznie u pacjentow ze sktonfma do alergii i astra.

- Po doustnym podaniu amoksycyliny rzadko wpsje wstras anafilaktyczny i inne ekkie
reakcje alergiczne. Jednak w przypadku wpigtnia takich reakcji nakly wdrazy¢ odpowiednie



pilne postpowanie lecznicze: dglne podanie epinefryny, a naghie srodkow
przeciwhistaminowych, uzupetnienie ptynéw oraz podalikokortykosteroidow. Pacjenci
powinni pozostawapodscista obserwag, a w razie potrzeby nalg zastosowadalsze
postpowanie terapeutyczne (sztuczne oddychanie, potlanie).

- Ostraznie stosowépowinni pacjenci z chorobami przewodu pokarmowegdaszcza z
przebytym zapaleniem omicy. Pacjenci z eizkimi zaburzeniami ze strony przewodu
pokarmowego, przebiegaymi z biegunk i wymiotami, nie powinni stosowsgpreparatu
Hiconcil, ze wzgédu na ryzyko zmniejszonego wchitaniania leku. Wdhakirzypadkach zalecasi
podawanie amoksycyliny parenteralnie.

- U pacjentow z zaburzeniami czyrigonerek wydalanie amoksycyliny jest dgpdone. W
zaleznosci od stopnia upgdedzenia czynniei nerek mae by konieczne zmniejszenie catkowitej
dawki dobowej (patrz punkt 4.2).

« Szczegolngrodki ostranaosci nalery zachowa u dzieci, wczéniakow oraz w okresie
noworodkowym: nal&y kontrolowa czynna¢ nerek, witroby oraz parametry hematologiczne.

- Dtugotrwate stosowanie amoksycyliny rzadkoza@owodowéa nadmierny wzrost opornych
bakterii lub dradzy. Z tego wzgtdu pacjentdéw nalgy obserwowa pod kitem wystpienia
nadkaenia.

« Duze stzenie amoksycyliny w moczu nme powodowa jej wytracanie w cewnikach moczowych.
Z tego wzgédu co pewien czas naleobejrz€ cewniki i ocent ich stan.

« W przypadku stosowania gych dawek amoksycyliny pacjentowi najgpodawa odpowiedmn
ilo$¢ ptynow i utrzymywa wiasciwa diurez; w celu zminimalizowania mdiwosci wytracania s
krysztatkbw amoksycyliny w moczu.

- Hiconcil naley stosowa ostraznie u pacjentow z zakaniami wirusowymi, osérbiataczly
limfatyczm lub mononukleog ze wzgédu na zwtkszone ryzyko wygpienia rumieniowatej
wysypki skornej.

- W razie wysipienia cézkiej i utrzymupcej sk biegunki naley wzia¢ pod uwag mazliwosé
rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego (ekezcci przypadkow wywotanego przez
Clostridium difficilg. W takim przypadku nakgy przerwa& stosowanie preparatu
Hiconcil i wdrazy¢ odpowiednie leczenie (np. wankomyegynStosowanie preparatow
hamupcych perystaltyk jelit jest przeciwwskazane.

+ Hiconcil w zawiesinie zawiera aspartam (E951),atiatnaley go stosowaostranie u
pacjentow z fenyloketonuriU pacjentdw z homozygotyczpostaci fenyloketonurii nalgy
uwzgkdni¢ w diecie ilg¢ fenyloalaniny dostarczarprzez aspartam.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intgakciji

Nie zaleca & stosowania amoksycyliny w skojarzeniu z apgfacymi lekami:

Allopurynol

Nie zaleca s jednoczesnego stosowania z allopurynolem zeaslmgha maliwo$¢ wystpienia
skérnych reakcji alergicznych.

Digoksyna

W przypadku jednoczesnego stosowania z amoksycyliiliwe jest zwiekszenie wchianiania
digoksyny. Mae byt konieczne dostosowanie dawki digoksyny.

Disulfiram

Nie zaleca s jednoczesnego stosowania amoksycyliny z disulfam

Leki przeciwzakrzepowe

Jednoczesne stosowanie amoksycyliny i lekow przagdivzepowych z grupy kumaryny veo
wydtuzy¢ czas krwawienia. Mige by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwzakrzeggmy
Probenecyd

Probenecyd hamuje wydalanie amoksycyliny przezindi&tego stosowany w skojarzeniu z
amoksycylin, powoduje zwikszenie jej stzenia w surowicy 0fci.




Inne antybiotyki

Zasadniczo amoksycyliny nie najestosowd w skojarzeniu z preparatami o dziataniu
bakteriostatycznym, chemioterapeutykami i antytkatyi (takimi jak tetracykliny, makrolidy,
sulfonamidy lub chloramfenikol) ze wzglu na dziatanie antagonistyczne obserwowangtro. W
przypadku jednoczesnego stosowania z aminoglikaridsoze wyshpi¢ dziatanie synergiczne.
Metotreksat

Opisywano interakejpomidzy amoksycylin a metotreksatem, prowagz do zwkkszenia jego
toksyczndci. U pacjentdw otrzymagych obydwa leki zalecaesicista kontrok skzenia
metotreksatu w surowicy. Amoksycylina zmniejszaekis nerkowy metotreksatu, prawdopodobnie
poprzez kompetycyjne hamowanie wydzielania kanaldégo metotreksatu.

Zaleca sj ostroznos¢ podczas stosowania amoksycyliny w skojarzeniuskpajacymi lekami:
Hormonalne doustn&odki antykoncepcyjne

Stosowanie amoksycyliny me przemijajco zmniejsza skzenie estrogenow i progesteronu w
osoczu, powodyg ostabienie skuteczio doustnychsrodkow antykoncepcyjnych. Dlatego zaleca
sie¢ dodatkowo stosowanie innych niehormonalnych matagkoncepciji.

Inne interakcje

- Wymuszona diureza prowadzi do zmniejszergaestia amoksycyliny we krwi poprzez
zwickszenie jej wydalania.

- Wystapienie biegunki mge zaburza wchfanianie innych lekéw, co w konsekwencjizao
niekorzystnie wptywa na ich skuteczrig.

- Podczas leczenia amoksycylinalezy stosowd enzymatyczne metody oznaczenia glukozy w
moczu. Due stzenie amoksycyliny w moczu me powodowa fatszywie dodatnie wyniki testow
wykonywanych metodami chemicznymi.

- Amoksycylina ma@e zmniejszéa stezenie estriolu w moczu kobiet wagly.

- W duzych stzeniach amoksycylina nmie zanta¢ wartasci sizenia glukozy w surowicy.

- Amoksycylina mae zaburz& oznaczanie biatka metgéolorymetryczn.

4.6 Cigza i laktacja

U kobiet w chzy i w okresie karmienia piegsmazna stosowd gdy jest to zdecydowanie konieczne.
Amoksycylina przenika przezgsko, a stzenia w osoczu u ptodu stanawdkoto 25-30% stzenia

w 0soczu matki.

Amoksycylina przenika przezigsko, a stzenia w osoczu u ptodu stanawikoto 25-30% stzenia

W 0S0czu matki.

Dane uzyskane na podstawie obserwacji ogranictioaby ciaz, w trakcie ktérych kobiety
przyjmowaty amoksycylig, wskazug, ze nie ma niepmdanego wpltywu amoksycyliny na przebieg
ciazy lub na stan zdrowia ptodu i noworodka. Dotychdaek innych, istotnych danych
epidemiologicznych. Badania na zwigiach nie wskazygjani na bezpwedni, ani na pgedni
szkodliwy wptyw na cizg, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lubarézpourodzeniowy.
Nalezy zachowa ostraznosé podczas stosowania amoksycyliny u kobiet aci

Amoksycylina przenika do mleka kobiecego (okoto 188powiadajcego stzenia w surowicy), co
moze w rzadkich przypadkach prowadzio wystpienia biegunki i (lub) kolonizacji grzybéw na
btonachsluzowych u dziecka. Naky rozwazy¢ rowniez mazliwo$¢ uczulenia dziecka na antybiotyki
beta-laktamowe.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych

Nie stwierdzono wptywu amoksycyliny na zdofdg@rowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urgdzex mechanicznych.



4.8 Dziatania niepdadane

Dziatania niepgadane wymienione w tym punkcie zostaty ckoee nastpujaco:

Bardzo czsto: (=1/10)

Czesto: (=1/100 do <1/10)
Niezbyt czsto: (21/1000 do <1/100)
Rzadko: (21/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze

Niezbyt cesto:

Przedhzone i wielokrotne stosowanie amoksycyliny zagpowodowé nadkaenia i kolonizagj
opornymi drobnoustrojami lub dtdzami wywotupcymi kandydogz btonysluzowej jamy ustnej i
pochwy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko

Eozynofilia i niedokrwisté¢ hemolityczna.

Bardzo rzadko:

Pojedyncze przypadki leukopenii, granulocytopemimbocytopenii, pancytopenii, niedokrwistn
zahamowania czynioi szpiku kostnego, agranulocytozy, wyitnia czasu krwawienia, wydienia
czasu protrombinowego. Zmiany te ¢miwalty po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko:

Obrzk krtani, choroba posurowicza, alergiczne zapaleaezy, anafilaksja i wstras
anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko:

Dziatania niepgadane ze strony uktadu nerwowego, ktére obejrhiperkinez, zawroty gtowy i
drgawki. Drgawki mog wystkepowa: u pacjentéw z zaburzeniem czydaionerek lub u pacjentow
otrzymupcych preparat w diych dawkach.

Zaburzeniaotadka i jelit

Czesto:

Dolegliwasci ze stronyzotadka, nudnéci, utrata apetytu, wymioty, wedia, luzne stolce, biegunka,
wysypka na btonacfluzowych (zwtaszcza w olloie jamy ustnej), suclé btonysluzowej jamy
ustnej, zaburzenia smaku. Dziatania nigygane w obgbie przewodu pokarmowega & wiekszaci
przypadkéw lekkie i agsto przemijag albo w trakcie leczenia, albo w bardzo krétkimsiego jego
zakaczeniu.

Wystepowanie dziala niepazadanych mana na ogot zmniejszypoprzez przyjmowanie
amoksycyliny podczas positkow.

W przypadku wysipienia cezkiej i uporczywej biegunki, jako nmitiwa przyczyr nalery rozwazy¢
rzekomobtoniaste zapalenie @knicy. Przeciwwskazane jest podawanie preparatowifxgych
perystaltyk jelit.

Rzadko:

Powierzchowne przebarwieniel®w (zwtaszcza w przypadku stosowania zawiesimyykfe mazna
je usungé poprzez szczotkowanietzow.

Bardzo rzadko:

Jezyk czarny.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Niezbyt cesto:

Umiarkowane i przemijage zwikszenie aktywn&i enzymow vgtrobowych.
Rzadko




Zapalenie wtroby i zoltaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czesto:

Reakcje skdrne, takie jak osutkaiad, pokrzywka. Typowa osutka odropodobna wysfe w cahgu

5 do 11 dni po rozpoeeiu leczenia. Natychmiastowe wyptenie pokrzywki wskazuje na reakcj
alergiczra na amoksycyliai konieczne jest wéwczas odstawienie leku.

Rzadkdpatrz réwnie punkt 4.4):

Obrzk naczynioruchowy (obek Quinckego), rumig wielopostaciowy wyskowy, ostra uogélniona
osutka krostkowa, zesp6t Stevensa-Johnsona, taksyoartwicze oddzielanie naskérkacperzowe
i zZluszczajce zapalenie skory.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko:

Ostresrodmiazszowe zapalenie nerek.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko:

Goraczka polekowa.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Amoksycylina nie wywotuje zwykle ostrych objawowkgycznych, nawet w przypadku omytkowego
zazycia dwej dawki. Przedawkowanie e powodowa zaburzeniaotadka i jelit oraz rownowagi
wodno-elektrolitowej. U pacjentow zegkimi zaburzeniami czynrigi nerek przedawkowanie e
powodowa objawy nefrotoksyczrimi: mozliwe jest wythcanie s¢ krysztatkow amoksycyliny.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznej odtrutki w przypadku przedawkoisaammoksycyliny. Leczenie polega przede
wszystkim na podaniu ¢gla aktywowanego (ptukanimtadka nie jest zwykle konieczne) i leczeniu
objawowym. Szczego6ihuwag; nalezy zwrocic na rownowag wodno-elektrolitovy.

Amoksycyling mazna usuné z organizmu metaghemodializy.

5 WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki beta-lakaama, penicyliny
Kod ATC: JO1CAO4

Sposob dziatania
Amoksycylina jest aminobenzylewpenicylin, ktéra wykazuje dziatanie bakteriobdjcze w wyniku
hamowania synteziciany komérki bakteryjnej.

Mechanizm oporrngi

Bakterie mog wykazywa opornag¢ na amoksycylia (i ampicyline) na skutek:

- wytwarzania beta-laktamaz, ktére hydrolizajminopenicyliny (proces hydrolizy me by
zahamowany przez kwas klawulanowy),

- zmian w biatkach wizacych penicyliny,

- nieprzepuszczalgoi komorki bakteryjnej dla leku,

- pomp usuwajcych amoksycylia z komorki.

U jednego organizmu me wystpowa: jeden lub wécej z ponkszych mechanizméw, powodu

szereg ronych i trudnych do przewidzenia opogobkrzyzowych na inne antybiotyki beta-

laktamowe oraz leki przeciwbakteryjne innych grup.




Stezenia graniczne

Stezenia graniczne MIC dla wzbiwych drobnoustrojow rénia sie w zaleznosci od gatunku.
Enterobakterie uznano za wligzve, jesli hamowaty amoksycyliaw skzeniu<8 ug/ml, a za oporne
przy stzeniu=32 pug/ml.

Zgodnie z zaleceniami NCCLS oraz przyciu metod okréonych przez NCCLSM. catarrhalis
(beta-laktamazo-ujemnyH. influenzadbeta-laktamazo-ujemny) uznano za #ivge przy stzeniu
<lug/ml, natomiast za oporne przystniu=4 ug/ml;

Streptococcus pneumoniagnano za wrdiwe przy wartdgci MIC <2 ug/ml, za oporne przy waroi
MIC =8 pg/ml.

Wrazliwosé

Czestas¢ wystkepowania oporngci maze r&ni¢ sie w zaleznosci od regionu geograficznego i od czasu
selekcji szczepow opornych. Informacje lokalne datge opornéci sa bardzo peadane, zwlaszcza

w leczeniu agzkich zakaen. W razie konieczniei, nalezy uwzgkdni¢ opinie eksperta, jdi
wystepowanie opornci w danym regionie wskazuje natpliwa skutecznét antybiotyku w

leczeniu niektorych rodzajow zakesh.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie:
Bacillus anthracis
Listeria monocytogenes
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes
Tlenowe Gram-ujemne:
Brucella spp.
Helicobacter pylori*
Neisseria meningitidis
Vibrio cholerae

Beztlenowe
Clostridium spp.

Gatunki, ktérych opornosé moze stanowé problem

Tlenowe Gram-dodatnie:
Corynebacterium spp.
Enterococcus faecalis
Streptococcus pneumonide*
Streptococcus viridans
Tlenowe Gram-ujemne:
Brucella spp.

Escherichia coli*
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Salmonella spp.

Shigella spp.

Beztlenowe

Bacteroides melaninogenicus
Fusobacterium spp.

Organizmy oporne inherentnie

Tlenowe Gram-dodatnie:

Staphylococcuészczepy wytwarzage beta-laktamazy)
Tlenowe Gram-ujemne:

Acinetobacter spp.




Citrobacter spp.
Enterobacter spp.

Klebsiella spp

Moraxella catarrhalis*
Proteus spp(indolo-dodatnie)
Proteus vulgaris

Providencia spp.
Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Beztlenowe
Bacteroides fragilis.
Inne

Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsia

*  Skuteczng¢ kliniczna w zaakceptowanych wskazaniach klinicznych wykazdiaonraliwych szczepow.
Stopie oporndci jest zmienny w olabie Europy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Bezwzgkdna biodosipnas¢ amoksycyliny zalgy od dawki i migci sie w granicach 75-90%. W
zakresie dawek od 250 mg do 750 mg bioglmsts¢ [parametry: AUC i (lub) odzysk w moczu] jest
wprost proporcjonalna do dawki. Wchianianie @wiza st wraz ze zwgkszeniem dawki. Na
wchtanianie amoksycyliny nie ma wptywu jedno@zie spaywany pokarm. Amoksycylina jest
oporna na dziatanie kwasu. Podanie doustne amolksyay pojedynczej dawce 500 mg powoduje
jej skzenie w surowicy 6 do 11 mg/l. Po podaniu amoksygylw pojedynczej dawce 3 g, jegsenie
w 0soczu osiga 27 mg/l. Najwysze stzenia w surowicy wyspuja po uptywie okoto 1 do 2 godzin
po podaniu leku.

Dystrybucja
Wiazanie amoksycyliny z biatkami wynosi okoto 17%. Akagcylina szybko ogga stzenie

lecznicze w surowicy, w tkance ptucnej, w wydziedinskrzeli, w wydzielinie uchs&rodkowego, w
z0tci i w moczu. Amoksycylina me przeniké do zmienionych zapalnie opon mézgowych i
przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Amoksycylinzenika przez toysko i w niewielkich
ilosciach jest wydzielana do mleka kobiecego.

Metabolizm i wydalanie

Amoksycylina jest wydalana z organizmu gtdwnie graerki. Okoto 60 do 80% podanej doustnie
dawki amoksycyliny jest wydzielana w postaci czyjnneézmienionej z moczem wagu 6 godzin

po podaniu leku, niewielka frakcja jest wydzielanadtcia. Okoto 7 do 25% podanej dawki leku jest
metabolizowana do nieczynnego kwasu penicylowegioe©Opoitrwania leku w surowicy u
pacjentéw z prawidtowczynndgcia nerek wynosi okoto 1 do 1,5 godziny. U pacjent@szhytkovy
niewydolndcia nerek okres péttrwania wynosi od 5 do 20 godzimoksycylina mae by usuwana

Z organizmu metaghemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemtjgreh bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczwd po podaniu wielokrotnym, genotoksycZop potencjalnego
dziatania rakotwoérczego i toksycznego wptywu naeodpkcg, nie ujawniag wyskpowania
szczegblnego zagrenia dla czlowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Aromat cytrynowy w proszku, aromat brzoskwinioworelowy w proszku, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu benzoesan, aspartam, talk, sodgn@mrbezwodny, aromat pomacaowy w
proszku, guaru galaktomannan, krzemu dwutlenek.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres wanosci

Proszek do spogdzania zawiesiny doustnej: 3 lata.
Gotowa zawiesina: 14 dni.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Proszek do spogzlizania zawiesiny doustnej:
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
Gotowa zawiesina:

Przechowywé w temperaturze do 26.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka szklana barwy oraowej zawierajca proszek do przygotowania 60 ml zawiesiny, zglkr
polietylenowa i pierscieniem utatwiaicym nalewanie, umieszczona w tekturowym pudetku.
Do opakowania datzona jest plastikowa hgczka.

Butelki o pojemnéci 100 ml zawierajca proszek do przygotowania 60 ml zawiesiny, uncasza w
tekturowym pudetku

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostai€ri

Do sporadzania zawiesiny natg zawsze gywa¢ oczyszczonej lub przegotowanej, ochtodzonej
wody.

Butelke nalezy najpierw odwrdoai dnem do géry i lekko wstggraé, aby rozproszyproszek.

Do sporadzenia 60 ml zawiesiny (125 mg/5 ml) potrzebne $&sinl wody.

Do butelki naley najpierw wla& okoto jednej czwartej ikei potrzebnej wody. Nagbnie naley
butelke szczelnie zamkit | dobrze wstrzsm¢, az do petnego rozmieszania proszku, po czymayale
dod& pozostat ilos¢ wody do kreski zaznaczonej na butelce. Ponowniezgowstrasmg.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

KRKA, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 850dd\Nunesto, Stowenia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0860

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA



17.08.1978 .
18.03.1999 ./ 29.04.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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