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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

FEBICHOL
100 mg makké kapsuly
fenipentol

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat' tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obratte se na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'viek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Febichol a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Febichol
Ako uzivat’ Febichol

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Febichol

Obsah balenia a d’alSie informacie

ook wdPE

1. Co je Febichol a na ¢o sa pouZiva

Febichol patri do skupiny lickov na lie¢bu ochoreni ZI¢ovych ciest. Uéinkuje tak, Ze zvySuje vyluGovanie
Zlce.

Febichol uzivaju dospeli a dospievajuci od 15 rokov na lietbu traviacich tazkosti pri chronickych
(dlhodobych) chorobach pecene a zZl€ovych ciest (poruchach Cinnosti zl¢nika, dlhodobom zapale Zl¢nika,
dlhodobej tvorbe ZzI¢ovych kamenov, dlhodobych chorobach pecene, sprevadzanych poruchou alebo
chorobou ZI¢ovych ciest) a stavoch po chirurgickom odstraneni zl¢nika alebo po zapale pecene (hepatitide).
Po prehltnuti kapsuly Febichol sa z nej v tenkom ¢reve uvolni lie¢ivo fenipentol, ktoré po svojom vstrebani
zvysi vyluCovanie zI€e z pecene do tenkého Creva, a tym odstrani alebo zmierni traviace tazkosti (ako st
pocity bolesti alebo tlaku pod pravym rebrovym oblukom, grganie, naduvanie, hnacky, nechutenstvo a
neznasanlivost’ niektorych, najmé tu¢nych ¢i méasitych jedal) vyvolané poruchami vylucovania ZICe.
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Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Febichol

Neuzivajte Febichol

- ak ste alergicky na fenipentol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6),

- pri biliarnej (zl¢nikovej) kolike (prudkej bolesti, najsilnejSie sa prejavujiicej pod pravym rebrovym
oblikom, ktora mdze vyzarovat’ do pravého boku az k lopatke alebo do pravého ramena a pravej paze
a byva sprevadzand vracanim), obStrukcii (nepriechodnosti, ¢i vyrazne obmedzenej priechodnosti)
zlcovych ciest, akatnych (nahlych, prudkych) chorobach zl¢nika a Zl€ovych ciest, empyéme ZICnika
(vyplnenie zlénika hnisom),

- pri akatnej pankreatitide (ndhlom, prudkom zapale pankreasu), ileu (¢revnej nepriechodnosti) a inych
akutnych (nahlych, prudkych) stavoch v dutine brusne;j,

- pri vredoch a nadoroch zaludka alebo Creva,

- pri akutnej hepatitide (novovzniknutom zapale peCene a Vv poCiatoénej faze jeho priebehu) a inych
tazkych poruchach ¢innosti pecene,

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Kvoli nedostatoénym skusenostiam sa nesmie Febichol podavat’ detom do 15 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Febichol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- aksa u vas vyskytli traviace t'azkosti prvykrat alebo sa zmenil charakter vasich t'azkosti,
- ak mate spolu s traviacimi tazkostami horucku, vraciate, nemate stolicu alebo vam prestali
odchadzat’ ¢revné plyny, okamzite sa spojte so svojim lekdrom.

Vo vsetkych vysSie uvedenych pripadoch je potrebné, aby vas vySetril lekar a vylacil alebo potvrdil
pritomnost’ zavaznejsej choroby, pripadne rozhodol o d’alSom vhodnom postupe.

Lekara vyhl'adajte aj vtedy, ak sa po uziti liecku Febichol vaSe traviace t'azkosti nezlepsili, alebo sa dokonca
zhorsili.

Deti a dospievajuci
Kwvéli nedostatoénym skusenostiam sa nesmie Febichol podavat’ detom do 15 rokov.

Iné lieky a Febichol

Hoci nie je zname, Zze by dochadzalo k nepriaznivému vzajomnému ovplyvneniu ucinkov lieku Febichol
a ucinkov inych subezne uzivanych liekov, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave
budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.



Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Febichol sa nesmie uzivat’ v tehotenstve.

Dojcenie
Febichol sa nesmie uZivat’ po¢as dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Febichol nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Febichol
Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajici od 15 rokov:
Odporucana davka je: 2 kapsuly trikrat denne (vzdy tesne pred jedlom), niektori pacienti S menej
zavaznymi tazkostami mozu Febichol uzivat’ len obcas, podla potreby (2 kapsuly tesne pred jedlom).

Kapsuly sa prehitaju celé, nerozhryzené (obsah ma velmi neprijemnd horka chut!) a zapijaju sa
dostato¢nym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody).

Febichol sa méze uzivat’ dlhodobo, ak ho v8ak chcete uzivat’ dlhsie ako 14 dni, porad’te sa svojim lekarom.

Ak uZijete viac Febicholu ako mate
Ak uzijete viac kapsul, ihned’ informujte svojho lekdra alebo vyhl'adajte najblizSiu pohotovostnu sluzbu.
Obal lieku si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uZit’ Febichol
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie acinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia neziaducich t¢inkov je nezndma (z dostupnych udajov).

Febichol sa zvycajne dobre znaSa. U niektorych pacientov sa moze vyskytnit' pyroza (palenie zédhy, t.j.
palivy pocit ,,v hrdle (v pazerdku a hltane), pripadne paliva bolest’ za hrudnou kostou) alebo pocit
»palenia v zaludku“.



Pri uzivani lieku Febichol sa niekedy mézu vyskytovat’ priznaky, tazko odliSitelné od samotného lie¢eného
stavu (pocit tlaku a plnosti v nadbrusku, nevol'nost’, nadmerny odchod ¢revnych plynov kone¢nikom).

V ojedinelych pripadoch nemozno vylicit' vyskyt alergickych reakcii (reakcii z precitlivenosti) typu
zihlavky (vysev svrbivych, obvykle ¢ervenkastych, niekedy rozsiahlych a splyvavych koznych pupencov,
vyrazky), kozného vysypu alebo opuchu tvare. Ak by sa u Vas vyskytol niektory z uvedenych priznakov
reakcii precitlivenosti, prestante Febichol uzivat a okamzite vyhl'adajte lekara!

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete
hlasit” aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich

ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Febichol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke, sklenenej fTasticke alebo blistri po
EXP (skratka pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom
mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Febichol obsahuje
Liecivo je fenipentol. Kazda kapsula obsahuje 100 mg fenipentolu.
Dalsie zlozky st glycerol 85 %, sodna sol’ med’natého komplexu chlorofylinu, Zelatina.

Ako vyzera Febichol a obsah balenia

Svetlozelené mékké kapsuly, ktoré obsahuju bezfarebnu vyrazne aromaticku tekutinu.

Febichol sa dodava v blistroch alebo v sklenenej flasticke so zavitovym uzaverom v papierovej Skatulke
S priloZenou pisomnou informéaciou pre pouzivatela.

Velkost’ balenia: 50 mékkych kapsul.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Noventis, s. r. 0.

Filmova 174

761 79 Zlin
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2015.



