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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Febichol, 100 mg mekkeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna mekka tobolka obsahuje fenipentolum 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Mekka tobolka.
Svétle zelené mekké Zelatinové tobolky, obsahujici bezbarvou, silné aromatickou tekutinu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Febichol je indikovan u dospélych k terapii dyspeptickych obtizi pti chronickych
onemocnénich hepatobiliarniho traktu (funkéni cholecystopatie, chronicka cholecystitida, chronicka
cholelitidza, chronické hepatopatie provazené biliarni dyspepsii) a stavech po cholecystektomii nebo
po hepatitide.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Obvyklé davkovani je 2 tobolky ptipravku Febichol 3x denné (vzdy té€sné pied jidlem), pacienti

s mén¢ zavaznymi obtizemi mohou piipravek Febichol uzivat jen obc¢as podle poteby (2 tobolky tésné
pred jidlem).

Tobolky se polykaji veelku, nerozkousané (obsah ma siln€ palc¢ivou, hotkou chut’!) a zapijeji se
dostate¢nym mnozstvim tekutiny, napt. sklenkou vody.

Pokyny pro upravu davkovani pti poruchach funkce ledvin nebo jater nejsou k dispozici (pii akutni

hepatitid€ a jinych tézkych poruchach funkce jater je pripravek Febichol kontraindikovan — viz
bod 4.3).

Pediatricka populace
Bezpecnost a a¢innost 1é¢ivého pripravku Febichol u déti ve véku do 15 let nebyla doposud stanovena.

Zptsob podéani

Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Febichol je kontraindikovan pfi:

- hypersenzitivité na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku uvedenou
v bodé 6.1,



- biliarni kolice, obstrukci Zlu¢ovych cest, akutnich onemocnénich zluéniku a zluCovych cest,
empyému zlu¢niku, akutni pankreatitidé, ileu a jinych akutnich stavech v dutiné bfisni,

- viedech a tumorech gastrointestinalniho traktu,

- akutni hepatitidé a jinych tézkych poruchach funkce jater.

Pro nedostatek zkuSenosti s podavanim fenipentolu t€hotnym a kojicim zenam je uzivani pfipravku
Febichol v prubéhu té¢hotenstvi a laktace kontraindikovano (viz bod 4.6).

Pediatricka populace:
Pro nedostatek zkuSenosti s podavanim fenipentolu détem neni piipravek Febichol urcen k 1écbé déti
a dospivajicich do 15 let (viz bod 4.2).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Obsah tobolek ma silné€ pal¢ivou a hotkou chut’, tobolky se proto museji polykat veelku
a nerozkousané.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce fenipentolu s jinymi 1é¢ivy nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

O ucincich fenipentolu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje.

O tucincich fenipentolu na lidsky embryofetalni vyvoj ani o jeho priniku placentou nejsou k dispozici
zadné informace. U zvitat byla po velmi vysokych peroralnich davkach zaznamenana zvysena
postimplanta¢ni mortalita a vyvojové abnormality muskuloskeletalniho systému (viz bod 5.3).

O vylu¢ovani fenipentolu do matetského mléka nejsou dostupné zadné informace.

Pro nedostatek zkusenosti s podavanim fenipentolu t€hotnym a kojicim zenam je uzivani pfipravku
Febichol v pribéhu téhotenstvi a laktace kontraindikovano (viz bod 4.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lécivy pripravek Febichol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek Febichol je obecné dobie snasen. Frekvence nezddoucich uc¢inkli neni zndma (z dostupnych
udaji nelze urcit).

U nékterych pacientli se miize vyskytnout pyr6za nebo pocit ,,paleni v zaludku®.

Nekteti pacienti 1éCeni tobolkami Febichol udavaji piiznaky t€Zko odlisitelné od vlastniho 1é¢eného
stavu (pocit tlaku a plnosti v epigastriu, nauzea, flatulence).

V ojedinélych ptipadech se mohou vyskytnout alergické reakce typu kopiivky, makulopapularniho
nebo jiného exantému nebo otoku obliceje.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:




Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

S predavkovanim mékkymi tobolkami Febichol nejsou zkuSenosti. Piiznaky pfedavkovani
fenipentolem nejsou znamy.

Fenipentol nema specifické antidotum. Terapie pfipadného predavkovani musi byt symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Jina 1é¢iva k terapii onemocnéni zlu€ovych cest
ATC kod: AOSAX

Fenipentol (1-fenylpentanol) je syntetické choleretikum ze skupiny a-alkylbenzylalkoholt. Byl
ptipraven strukturalni modifikaci p-tolylmethylkarbinolu, jenz byl izolovan z oddenku kurkumy
(Curcuma longa, synonymum Curcuma domestica) a puvodné pokladan za jeji obsahovou latku.
Pozdé&ji bylo prokazano, ze je to artefakt vznikajici pii zpracovani drogy.

U pokusnych zvitat fenipentol zvysuje vylucovani Zluce (jak co do objemu, tak co do zvySené sekrece
zluc¢ovych kyselin bilirubinu a kyseliny glukuronové).

V otevienych studiich u lidi trpicich funkénimi cholecystopatiemi, chronickou cholecystitidou,
chronickou cholelitidzou, dyskinezemi biliarniho traktu, postcholecystektomickym a posthepatitickym
syndromem fenipentol zlepsil subjektivni ptiznaky (napf. bolesti a pocity tlaku v pravém podzebii,
tlak v epigastriu, eruktaci, meteorismus a flatulenci, prijmy, nechutenstvi, nesnaSenlivost tu¢nych ¢i
masitych jidel) a snizil spotiebu spasmolytik.

Zaslepené kontrolované klinické studie s fenipentolem nebyly provedeny, ucinnost ptipravku Febichol
v terapii dyspeptickych obtizi pfi chronickych onemocnénich hepatobiliarniho traktu je vSak ovéiena
jejich dlouholetym 1é¢ebnym pouzivanim, jez bylo zahajeno v letech 1962-1964.

U psii (po intraduodendlnim podani davek 25, 50 a 100 mg/kg) fenipentol zvysil plazmatickou
koncentraci sekretinu a pankreatickou sekreci bikarbonatu, ale neovlivnil plazmatickou koncentraci
gastrinu ani pankreatickou sekreci proteinti. Podobné u lidi (po intrajejunalnim podéani 30 ml

2% roztoku béhem 30 minut) fenipentol zvysil plazmatickou koncentraci sekretinu a pankreatickou
sekreci bikarbonatu, ale neovlivnil pankreatickou sekreci proteind.

Ve studiich na zvifatech bylo prokdzano, Ze fenipentol nema systémové farmakologické ti€inky,

s vyjimkou nevyjasnéného, na velikosti davky nezavislého snizeni pohybové aktivity u mysi. U mysi
fenipentol nemél myorelaxac¢ni, analgetické ani antikonvulzivni ucinky, u potkanti neovlivnil
zaludecni sekreci, systolicky krevni tlak, srde¢ni frekvenci ani sekreci nebo pH moci. U mysi
fenipentol v davkach 30 a 100 mg/kg neovlivnil intestinalni propulzi, v nejvyssi testované davce
(300 mg/kg) mirné zvysil intestinalni propulzi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické studie fenipentolu u lidi nebyly provedeny.

U potkanti se fenipentol po peroralnim podani vstifebava z tenkého stfeva. Hepatalni biotransformace
probiha z¢asti piimou glukuronidaci fenipentolu, zEasti odbouranim fenipentolu na kyselinu



benzoovou, ktera je po konjugaci s glycinem vylucovana ve formé kyseliny hippurové. Exkrece
fenipentolu je hlavné renalni, do 48 hodin se moci vyloucilo 80-85 % peroralni davky, piiblizné

z poloviny ve formé fenipentol-glukuronidu a z poloviny ve formé kyseliny hippurové. Stolici se do
48 hodin vyloucilo 10-15 % peroralni davky.

Podobny osud mél peroralné podany fenipentol u kralikd, s tim rozdilem, Ze byl témét kvantitativné
vyloucen moci ve formé fenipentol-glukuronidu. Jen asi 5 % peroralni davky bylo odbourano na
kyselinu benzoovou, jez se po konjugaci s glycinem vyloucila moci ve formé kyseliny hippurové.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Fenipentol se u laboratornich zvitat (potkanti a mysi) vyznacuje zanedbatelnou akutni toxicitou po
peroralni aplikaci (smrtné davky jsou vyssi nez 3 gramy fenipentolu na kg télesné hmotnosti).

Stiedni smrtna davka (LD50) fenipentolu u potkanich samic po peroralnim podani byla stanovena na
3449 mg/kg (95% interval spolehlivosti 3037-3916 mg/kg), pficemz potkani samci nejsou na
fenipentol citlivéjsi nez samice (pii davee 3550 mg/kg p.o. byla mortalita samcti 10 %).

Stiedni smrtna davka (LD50) fenipentolu u mySich samic po peroralnim podani byla stanovena na
6997 mg/kg (95% interval spolehlivosti 4824-10147 mg/kg), pricemz mysi samci nejsou na fenipentol
citlivgjsi nez samice (pii davce 5490 mg/kg p.o. byla mortalita samct 20 %).

Stfedni smrtna davka (LD50) fenipentolu u potkanich samic po intraperitonealnim podani byla
stanovena na 871 mg/kg (95% interval spolehlivosti 776-978 mg/kg), pficemz potkani samci nejsou na
fenipentol citlivéjsi nez samice (pfi davce 870 mg/kg i.p. byla mortalita samct 40 %).

Stiedni smrtna davka (LD50) fenipentolu u mysich samic po intraperitonealnim podani byla stanovena
na 713 mg/kg (95% interval spolehlivosti 650-752 mg/kg), pfi¢emz mysi samci nejsou na fenipentol
citlivéjsi nez samice (pii davee 700 mg/kg i.p. byla mortalita samct nulova).

Subchronickad a chronicka toxicita

Po Sestitydennim peroralnim podavani fenipentolu v davkach 0,05 ml/kg potkanim samciim nedoslo
ke zmé€nam hmotnostnich ptirtstki oproti kontrolnim zvitatim, nevyskytly se zmény histochemického
obrazu RNA a indolovych derivati v hepatocytech a pfi histologickém vySetfeni nebyly nalezeny
patologické zmény v plicich, myokardu, ledvinach, nadledvinach, ezofagu ani tenkém streve.

Po ¢tyftydennim peroralnim podavani fenipentolu v davkach 50, 100 nebo 200 mg/kg/den potkantim
obou pohlavi bylo pozorovano statisticky nevyznamné pomalejsi ptibyvani na vaze u potkanich samic.
Vzhled a chovani zvitat medikovanych davkami 50 nebo 100 mg/kg/den se nelisilo od kontrolnich
zvirat, u zvirat medikovanych davkou 200 mg/kg/den byla pozorovana mirna sedace. Mezi
medikovanymi a nemedikovanymi zvifaty nebyly v priibéhu Sestimési¢niho sledovani zjistény rozdily
v poctu erytrocytd, hodnotdch hemoglobinu ani v diferencialnim bilém krevnim obraze. Pti
postmortalnim histopatologickém vySetfeni nebyly nalezeny Zadné zmeény, jeZ by mohly souviset

s podavanym lécivem.

Mutagenni a tumorigenni potencial
Fenipentol neindukoval genové mutace na prokaryontnim modelu Salmonella typhimurium
a nevykazal mutagenni ucinky v testu na mutagenitu na savc¢ich buiikach in vitro.

Dlouhodobé studie, které by zkoumaly tumorigenni potencial fenipentolu, nebyly provedeny.

Reprodukcni toxikologie
Reprodukéni toxikologie fenipentolu neni dostateéné prozkoumana. Po velmi vysokych peroralnich
davkach fenipentolu podavanych brezim mysim a potkanim samicim byly zaznamenany reprodukéné

svvr

davky* (TDLo — lowest published toxic dose)).



Po peroralni aplikaci fenipentolu biezim potkanim samicim v davkach 3500 mg/kg po dobu 7-13 dnti
po oplodnéni byla zaznamenana zvySena postimplantacni mortalita a zpomaleni intrauterinniho rtstu.

Po peroralni aplikaci fenipentolu bfezim mySim samicim v davkach 700 mg/kg po dobu 7-13 dnti po
oplodnéni byla zaznamenana zvysend postimplanta¢ni mortalita.

Po peroralni aplikaci fenipentolu biezim potkanim a mySim samicim, u obou zvifecich druh

v dadvkach 7000 mg/kg po dobu 7-13 dnti po oplodnéni, byly pozorovany vyvojové abnormality
muskuloskeletalniho systému.

Po peroralni aplikaci fenipentolu biezim my$im samicim v davkach 3500 mg/kg po dobu 7-13 dni po
oplodnéni byl u jejich mlad’at zaznamenan pokles laktacniho indexu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

glycerol 85%, sodna stil méd’natého komplexu chlorofylinu, Zelatina

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a) Lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim PE uzavérem a pojistnym krouzkem, krabicka.
b) PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 50 mékkych tobolek.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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