sp.zn.: sukls41365/2009
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Febichol
100 mg mékké tobolky

(fenipentolum)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti
svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

S lékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Febichol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Febichol uzivat
Jak se pripravek Febichol uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Febichol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oakrwdE

1. CO JE PRiPRAVEK FEBICHOL A K CEMU SE POUZIVA

Febichol patii do skupiny 1éki urcenych k 16€bé onemocnéni zlucovych cest. Pusobi tak, ze
zvySuje vylucovani Zluce.

Ptipravek Febichol uzivaji dospéli a dospivajici star$i 15 let k 1é¢bé travicich obtizi pfi
chronickych (vleklych) onemocnénich jater a Zlucovych cest (poruchach ¢innosti zluéniku,
chronickém zanétu zluéniku, chronickych zlu¢ovych kamenech, chronickych onemocnénich
jater provazenych travicimi obtizemi zplisobenymi poruchou nebo onemocnénim zlu¢ovych
cest) a stavech po chirurgickém odstranéni Zlu¢niku nebo po zanétu jater (hepatitid¢).

Lécivou latkou piipravku Febichol je fenipentol, ktery po svém vstiebani zvysi vyluCovani
zluce z jater do tenkého stfeva, a tim odstrani nebo zmirni travici obtiZze vyvolané poruchami
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vylucovani zluce (jako jsou pocity bolesti nebo tlaku v pravém podzebii, fihani, nadymani,
prijmy, nechutenstvi a nesnasenlivost nékterych, zejména tu¢nych ¢i masitych jidel).

Pokud se do 14 dnl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
I¢katem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
FEBICHOL UZIVAT

Nepouzivejte pripravek Febichol
- jestlize jste alergicky(4) na fenipentol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg¢ 6),

- pfi biliarni (Zluénikové) kolice (akutni, nahla prudka bolest projevujici se nejsilnéji
V pravém podzebii, ktera mize vyzatovat do pravého boku az k lopatce nebo do pravého
ramene a pravé paze a byva provazena zvracenim), obstrukci (nepriichodnosti ¢i silné
omezené pruchodnosti) zluCovych cest, akutnich onemocnénich Zluéniku a zlucovych
cest, empyému zlu¢niku (vyplnéni Zluéniku hnisem),

- pii akutnim zanétu slinivky bfisni, ileu (stfevni neprichodnosti) a jinych akutnich stavech
V dutin€ bfisni;
- pfi viedech a nadorech zaludku nebo stieva,

- pri akutni hepatitidé (Cerstvé vzniklém zanétu jater a v pocatecni fazi jeho pribéhu) a
jinych téZkych poruchach ¢innosti jater,

- v prubéhu t€hotenstvi a v obdobi kojeni.

Pro nedostatek zkusenosti neni ptipravek Febichol urcen k 16¢bé déti a dospivajicich do 15 let.

Upozornéni a opatieni

Pted uZitim ptipravku Febichol se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem
- pokud se u Vs travici obtiZze vyskytly poprvé, nebo pokud se zménila povaha Vasich
travicich obtizi;
- pokud jsou travici obtize provazeny horeckou, zvracenim, zastavou odchodu stolice
nebo plyni, nebo akutni bolesti biicha, neprodlen¢ vyhledejte 1ékate, nebot’ tyto stavy

Iékafem a zahajeni jiné 1écby.
Lékate vyhledejte také tehdy, jestlize se po uziti piipravku Febichol Vase travici obtize
nezlepSily nebo se dokonce zhorsily.
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Déti a dospivajici
Pro nedostatek zkusenosti se ptipravek Febichol nesmi pouzivat k 1€¢b¢ déti do 15 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Febichol

Prestoze neni znamo, ze by dochéazelo k neptiznivému vzajemnému ovlivnéni u€inkl tobolek
Febichol a ucinkt jinych soubézné uzivanych 1€k, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o
vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které moznd budete
uZzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek Febichol nesmi byt uzivan v t¢hotenstvi.

Kojeni

Ptipravek Febichol nesmi byt uzivan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek neovliviiuje ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych vozidel,
obsluha strojl, prace ve vyskach).

3.  JAK SE PRIPRAVEK FEBICHOL UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici starSi 15 let obvykle uzivaji 2 tobolky ptipravku Febichol 3x denné
(vzdy tésn¢ pied jidlem), nemocni s méné zavaznymi obtizemi mohou piipravek Febichol
uzivat jen obcas, podle potteby (2 tobolky tésné pred jidlem).

Tobolky se polykaji vcelku, nerozkousané (obsah ma siln¢€ paléivou, hotkou chut!) a zapijeji
se dostateCnym mnozstvim tekutiny (napfi. sklenkou vody).
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Ptipravek Febichol Ize uzivat dlouhodob¢, nicméné o délce 1écby by mél rozhodnout 1ékar.
Chcete-li pfipravek souvisle uzivat déle nez 14 dnd, porad’te se o tom s 1ékafem. Pokud u Vas
obtize ptetrvavaji nebo se zhorsuji, porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice tobolek pripravku Febichol, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tobolek, okamzité informujte svého lékate nebo vyhledejte nejblizsi
pohotovostni sluzbu. Obal 1éku si vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Febichol

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Febichol je obecn¢ dobie snasen. U nékterych nemocnych se muze vyskytnout
paleni zahy (paliva bolest za hrudni kosti).

Pti uzivani ptipravku Febichol se nékdy mohou vyskytovat ptiznaky téZko odliSitelné od
vlastniho 1éeného stavu (pocit tlaku a plnosti v nadbfisku, nevolnost, nadmérny odchod
sttevnich plynti kone¢nikem).

V ojedinélych piipadech se mohou vyskytnout alergické reakce, jako je koptivka (vysev
svédivych, obvykle zacervenalych, nékdy rozsahlych a splyvavych koznich pupenti), kozni
vyrazka nebo otok oblieje. Kdyby se u Vas objevil néktery z uvedenych ptiznakd reakci
precitlivélosti, prestaiite pripravek Febichol uzivat a neprodlené vyhledejte I¢kare!

Hlaseni nezZadoucich Gcinki

Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkd,
které nejsou uvedeny Vv této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo
na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5.  JAK PRIPRAVEK FEBICHOL UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sklenéné lahvicce,
blistru a krabicce za zkratkou EXP (zkratka pouzivand pro dobu pouzitelnosti). Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Febichol obsahuje
Lécivou latkou je fenipentol. Kazda mékka tobolka obsahuje 100 mg fenipentolu.

Pomocnymi latkami jsou glycerol 85%, sodna sl médnatého komplexu chlorofylinu,
zelatina.

Jak pripravek Febichol vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zelené mekkeé Zelatinové tobolky, obsahujici bezbarvou, siln€¢ aromatickou tekutinu.

Mekke Zelatinové tobolky Febichol se dodavaji v blistrech nebo sklenéné lahvicce v papirové
krabicce s vloZenou ptibalovou informaci.

Velikost baleni: 50 mékkych tobolek.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Noventis, s. r. 0.
Filmova 174
761 79 Zlin
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

30.9.2015
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