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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FEBICHOL

100 mg makké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna méakka kapsula obsahuje 100 mg fenipentolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula.

Svetlozelené makké kapsuly, ktoré obsahuju bezfarebnt vyrazne aromaticka tekutinu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Febichol je indikovany na lie¢bu dyspeptickych t'azkosti dospelych pri chronickych chorobach
hepatobiliarneho traktu (funkéna cholecystopatia, chronicka cholecystitida, chronicka cholelitiaza,
chronické hepatopatie sprevadzané biliarnou dyspepsiou) a stavov po cholecystektomii alebo

po hepatitide.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Zvycajné davkovanie su 2 kapsuly lieku Febichol trikrat denne (vzdy tesne pred jedlom), pacienti
S menej zavaznymi t'azkostami mozu liek Febichol uzivat’ len ob¢as, podla potreby (2 kapsuly tesne

pred jedlom).

Kapsuly sa prehitaji celé, nerozhryzené (obsah ma velmi neprijemnt horku chut’!) a zapijajt sa
dostatocnym mnozstvom tekutiny, napr. pohdrom vody.

Pokyny pre upravu davkovania pri poruchach funkcie obli¢iek alebo pecene nie st k dispozicii (pri
akutnej hepatitide a inych tazkych poruchéach funkcie pecene je uzivanie lieku Febichol

kontraindikované — pozri ¢ast’ 4.3).

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Febichol u deti vo veku do 15 rokov nebola doteraz stanovena.

Spbsob podavania

Vnutorné uZitie.
4.3 Kontraindikacie

Febichol je kontraindikovany pri:
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- precitlivenosti na fenipentol alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,

- biliarnej kolike, obstrukcii zI¢ovych ciest, akatnych chorobach zl¢nika a zl¢ovych ciest,
empyéme ZI¢nika, akutnej pankreatitide, ileu a inych akatnych stavoch v brusnej dutine,

- vredoch a tumoroch gastrointestinalneho traktu,

- akutnej hepatitide a inych tazkych poruchach funkcie pecene.

K dispozicii nie st ziadne udaje 0 podavani fenipentolu detom, preto je jeho uzivanie u deti do
15 rokov kontraindikované (pozri Cast’ 4.2).

K dispozicii nie st ziadne tdaje 0 podavani fenipentolu gravidnym a doj¢iacim Zenam, preto je jeho
uZzivanie pocas gravidity a doj¢enia kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obsah kapsul mé vel'mi neprijemnt horku chut’, kapsuly sa preto musia prehitat’ celé a nerozhryzené.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii udaje o u¢inkoch fenipentolu na F'udsky embryofetalny vyvoj, ani o jeho prestupe

placentou. U zvierat bola po vel'mi vysokych peroralnych davkach zaznamenana zvysena
postimplanta¢na mortalita a vyvojové abnormality muskuloskeletarneho systému (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie
Nie st k dispozicii tdaje 0 prestupe fenipentolu do materského mlieka.

Nie st k dispozicii tidaje 0 podavani fenipentolu gravidnym a doj¢iacim zendm, preto je jeho
pouzivanie pocas gravidity a doj¢enia kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Fertilita
Nie su k dispozicii udaje o G¢inkoch fenipentolu na fertilitu u 'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Febichol nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Febichol sa vo vSeobecnosti dobre znasa. Frekvencia neziaducich ucinkov je neznama (z dostupnych
udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: pyrdza, pocit ,,palenia v zalidku®, pocit tlaku a pInosti v epigastriu, nauzea, flatulencia.

Niektori pacienti lie¢eni liekom Febichol udéavaju priznaky t'azko odliSite'né od samotného lieCeného
stavu (pocit tlaku a plnosti v epigastriu, nauzea, flatulencia).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: alergické reakcie typu zihl'avky, makulopapularneho alebo iného exantému alebo opuchu
tvare.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlaseni podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su k dispozicii udaje o predavkovani Febicholom. Priznaky predavkovania fenipentolom nie st
zZname.

Fenipentol nema Specifické antidotum. Terapia pripadného predavkovania musi byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na ZI¢ové cesty a pecen, Iné lieCiva zlCovych ciest
ATC kod: AOSAX

Fenipentol (1-fenylpentanol) je syntetické choleretikum zo skupiny a-alkylbenzylalkoholov. Bol
pripraveny Strukturalnou modifikaciou p-tolylmetylkarbinolu, ktory bol izolovany z podzemkov
(pakoreniov) kurkumy (Curcuma longa, synonymum Curcuma domestica) a pévodne pokladany za jej
obsahovt latku. Neskor bolo dokazané, Ze je to artefakt vznikajtci pri spracovani drogy.

U pokusnych zvierat fenipentol zvySuje vylucovanie ZI¢e (zvySuje tak objem ako aj sekréciu zl¢ovych
kyselin, bilirubinu a kyseliny glukurénove;j).

V otvorenych stadiach u 'udi s funkénymi cholecystopatiami, chronickou cholecystitidou, chronickou
cholelitidzou, dyskinéziami biliarneho traktu, postcholecystektomickym a posthepatickym syndromom
fenipentol zlepsil subjektivne priznaky (napr. bolesti a pocity tlaku po pravym rebrovym oblikom,
tlak v epigastriu, eruktaciu, meteorismus a flatulenciu, hnacky, nechutenstvo, neznasanlivost’ tuénych
¢i mésitych jedal) a znizil spotrebu spazmolytik.

Zaslepené kontrolované klinické $tadie s fenipentolom sa nerobili, i¢innost’ liecku Febichol v terapii
dyspeptickych t'azkosti pri chronickych chorobach hepatobiliarneho traktu je vSak overend ich
dlhoroénym lie¢ebnym pouzivanim (ktoré bolo zacaté v rokoch 1962-1964).

U psov (po intraduodenalnom podani davok 25, 50 a 100 mg/kg) fenipentol zvysil plazmaticka
koncentraciu sekretinu a pankreaticku sekréciu bikarbonatu, ale neovplyvnil plazmaticka koncentraciu
gastrinu, ani pankreaticku sekréciu proteinov. Podobne u l'udi (po intrajejunalnom podani 30 ml 2 %
roztoku pocas 30 minut) fenipentol zvysil plazmatickll koncentraciu sekretinu a pankreaticka sekréciu
bikarbonatu, ale neovplyvnil pankreaticka sekréciu proteinov.

V studiach na zvieratach bolo preukazané, ze fenipentol nema systémové farmakologické ucinky,

s vynimkou nevyjasneného, na velkosti davky nezavislého, znizenia pohybovej aktivity u mysi.

U mysi fenipentol nemal myorelaxa¢né, analgetické ani antikonvulzivne G¢inky, u potkanov
neovplyvnil zaladocnu sekréciu, systolicky krvny tlak, srdcovu frekvenciu, ani sekréciu alebo pH
mocu. U mysi fenipentol v davkach 30 a 100 mg/kg neovplyvnil intestinalnu propulziu, v najvyssej
testovanej davke (300 mg/kg) mierne zvysil intestinalnu propulziu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie fenipentolu u l'udi sa neuskutocnili.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U potkanov sa fenipentol po peroralnom podani vstrebava z tenkého ¢reva. Hepatalna
biotransformacia prebieha Ciastocne priamou glukuronidaciou fenipentolu, Ciasto¢ne odburavanim
fenipentolu na kyselinu benzoovu, ktora je po konjugacii s glycinom vylu¢ovana vo forme kyseliny
hippurovej. Exkrécia fenipentolu prebieha predovsetkym renalnou cestou, do 48 hodin sa mo¢om
vylucilo 80-85 % peroralnej davky, priblizne z polovice vo forme fenipentol-glukuronidu a z polovice
vo forme kyseliny hippurovej. Stolicou sa do 48 hodin vylucilo 10-15 % peroralnej davky.

Podobnu farmakokinetiku mal peroralne podany fenipentol u kralikov, s tym rozdielom, Ze bol takmer
kvantitativne vyli¢eny mo¢om vo forme fenipentol-glukuronidu. Len asi 5 % peroralnej davky sa
odburalo na kyselinu benzoovu, ktora sa po konjugacii s glycinom vylucila vo forme kyseliny
hippurovej.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita
Fenipentol sa u laboratornych zvierat (potkanov a mysi) vyznacuje zanedbatel'nou akttnou toxicitou
po peroralnej aplikacii (letalne davky su vyssie ako 3 g fenipentolu na kg telesnej hmotnosti).

Stredna letalna davka (LDso) fenipentolu u samic potkanov po perordlnom podani bola stanovena na
3449 mg/kg (95 % interval spol'ahlivosti 3037-3916 mg/kg), pric¢om samce potkanov nie su na
fenipentol citlivej$ie ako samice (pri davke 3550 mg/kg p.o. bola mortalita samcov 10 %).

Stredna letalna davka (LDso) fenipentolu u mySich samic po perordlnom podani bola stanovena na
6997 mg/kg (95 % interval spolahlivosti 4824-10147 mg/kg), pricom samce mysi nie st na fenipentol
citlivejSie ako samice (pri davke 5490 mg/kg p.o. bola mortalita samcov 20 %).

Stredna letalna davka (LDso) fenipentolu u samic potkanov po intraperitonealnom podani bola
stanovena na 871 mg/kg (95 % interval spol'ahlivosti 776-978 mg/kg), pri¢om samce potkanov nie st
na fenipentol citlivejSie ako samice (pri davke 870 mg/kg i.p. bola mortalita samcov 40 %).

Stredna letalna davka (LDso) fenipentolu u samic mysi po intraperitonealnom podani bola stanovena
na 713 mg/kg (95 % interval spolahlivosti 650-752 mg/kg), priom samce mysi nie st na fenipentol
citlivejSie ako samice (pri davke 700 mg/kg i.p. bola mortalita samcov nulova).

Subchronicka a chronicka toxicita

Po Sest'tyzdiiovom peroralnom podavani fenipentolu v davkach 0,05 ml/kg samcom potkanov
nenastali zmeny hmotnostnych prirastkov oproti kontrolnym zvieratam, nevyskytli sa zmeny
histochemického obrazu RNA a indolovych derivatov v hepatocytoch a pri histologickom vysetreni
neboli ngjdené patologické zmeny na plicach, myokarde, oblickach, ezofagu ani tenkom creve.

Po stvortyzdiiovom podavani fenipentolu v davkach 50, 100 nebo 200 mg/kg/dent potkanom obidvoch
pohlavi bolo pozorované Statisticky nevyznamne pomalSie zvySovanie hmotnosti u potkanich samic.
Vzhlad a spravanie zvierat medikovanych 50 nebo 100 mg/kg/den sa nelisili od kontrolnych zvierat,
u zvierat medikovanych davkou 200 mg/kg/den bola pozorovana mierna sedacia. Medzi
medikovanymi a nemedikovanymi zvieratami neboli v priebehu Sestmesac¢ného sledovania zistené
rozdiely v pocte erytrocytov, hodnotach hemoglobinu, ani v diferencialnom bielom krvnom obraze.
Pri postmortalnom histopatologickom vysetreni neboli najdené ziadne zmeny, ktoré mézu stuvisiet’

S podavanym lie¢ivom.

Mutagénny a tumorigénny potencial
Fenipentol neindukoval génové mutacie na prokaryotickom modele Salmonella typhimurium

a nevykazal mutagénne G¢inky v teste na mutagenitu na cicav¢ich bunkach in vitro.

Dlhodobé studie, ktoré by skiimali tumorigénny potencial fenipentolu, sa nerobili.
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Reprodukcna toxicita

Reprodukéna toxicita fenipentolu nie je dostatocne preskiimana. Po vel'mi vysokych peroralnych
davkach fenipentolu podavanych gravidnym mysiam a samiciam potkanov boli zaznamenané
reprodukéno-toxické ucinky, uvedené v nasledujucom texte (uvadzané davky su ,,najnizsie
publikované toxické davky (TDLo — lowest published toxic dose)).

Po peroralnej aplikacii fenipentolu gravidnym samiciam potkanov v davkach 3500 mg/kg po dobu 7-
13 dni po oplodneni bola zaznamenana zvyS$ena postimplanta¢nd mortalita a spomalenie
intrauterinneho rastu.

Po peroralnej aplikacii fenipentolu gravidnym samiciam mys$i v davkach 700 mg/kg po dobu 7-13 dni
po oplodneni bola zaznamenana zvysena postimplantacna mortalita.

Po peroralnej aplikacii fenipentolu gravidnym samiciam mysi a potkanov, u obidvoch zvieracich
druhov v davkach 7000 mg/kg po dobu 7-13 dni po oplodneni, boli pozorované vyvojové abnormality
muskuloskeletarneho systému.

Po peroralnej aplikacii fenipentolu gravidnym samiciam mysi v davkach 3500 mg/kg po dobu 7-13 dni
po oplodneni bol u ich mlad’at zaznamenany pokles lakta¢ného indexu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol 85 %

Zelatina

sodna sol’ med’natého komplexu chlorofylinu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) Sklenena liekovka z hnedého skla so skrutkovacim uzaverom a poistnym kruzkom, papierova
Skatul’ka.

b) PVC/AI blister, papierova skatul’ka.

Obsah balenia: 50 mékkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Noventis s.r.o.

Filmova 174, Kudlov

760 01 Zlin

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiISLO

43/0326/69-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 1969
Datum posledného predlzenia registracie: 9. aprila 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2025



