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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12041/2019/01-02-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

FIOBILIN 250 mg comprimate

Acid dehidrocolic

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest
medicament,

deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebatj farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatjii sau sfaturi.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

. Ce este Fiobilin si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fiobilin

. Cum sa luati Fiobilin

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Fiobilin

. Continutul ambalajului si alte informatji

. Ce este Fiobilin si pentru ce se utilizeaza

Fiobilin contine o substanta activa numita acid dehidrocolic si apartine grupului de
medicamente numit

preparate continand acizi biliari.

Este recomandat in urmatoarele afectiuni:

» Colecistita cronica — afectare inflamatorie a vezicii biliare

* Diskinezie biliara — tulburare a functionarii vezicii biliare

 Constipatie cronica de cauza hepatica

» Migrene si convalescenta dupa hepatita acuta cu virus A (epidemica).

Daca dupa 3 zile nu va simiiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresat;
unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Fiobilin

Nu luati Fiobilin

- daca sunteti alergic la acid dehidrocolic sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui

medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti icter mecanic (blocarea eliminarii bilei insotita de colorarea in galben a
albului ochilor

si a pielii).

PO OD~WNEE



-daca aveti pietre la colecist si aveti dureri.

- daca aveti o inflamatie acuta a colecistului.

- daca aveti o functionare deficitara grava a celulelor ficatului dumneavoastra.

- daca aveti o inflamatie acuta a ficatului (hepatita acuta).

- daca aveti o tulburare cronica a funciiei ficatului care s-a agravat (hepatita cronica
acutizata).

- daca aveti ciroza hepatica decompensata.

- daca aveti o inflamatie a apendicelui (apendicita).
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Atentionari si precautii

Tnainte sé luati Fiobilin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Fiobilin Tmpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luatj, ati luat recent sau s-
ar putea sa luati orice

alte medicamente.

in special spuneti medicului dumneavoastra dac luati:

-diuretice — medicamente folosite pentru eliminarea apei in exces din organism
-antihipertensive — medicamente folosite pentru scaderea tensiunii arteriale mari
-laxative — medicamente folosite pentru tratamentul constipatiei.

Este bine ca, in general, Fiobilin sa fie administrat la un interval de 2 ore de orice
alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida,

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest

medicament.

Nu se recomanda utilizarea acidului dehidrocolic in timpul sarcinii.

Acidul dehidrocolic se excreta in laptele matern, de aceea se recomanda evitarea
utilizarii lui in timpul

alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se cunosc efecte asupra conducerii vehiculelor si a folosirii utilajelor.

3. Cum sa luati Fiobilin

Luatiintotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect
sau asa cum v-a spus

medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu

sunteti sigur.

Adulti: 1-2 comprimate Fiobilin 250 mg, de 3 ori pe zi, dupa mese, timp de 15 zile.
Copii si adolescenti: 7-15 ani, 1-2 comprimate Fiobilin 250 mg pe zi.

Daca luati mai mult Fiobilin decét trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Pot apare varsaturi,
modificari ale nivelului

ionilor din sange, care in unele cazuri pot necesita internarea n spital.

Daca uitatisa luati Fiobilin

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului



dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactji adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate

persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea Fiobilin:

* dureri Tn capul pieptului (dureri epigastrice),

* prezenta de gaze in exces in abdomen,

« diaree,

« iritatia mucoasei rectului,
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» scaderea nivelului de potasiu din sange,

« iritabilitate,

* confuzie,

* durere de cap,

* eruptii cutanate, respiratie dificila,

* batai neregulate si puternice ale inimii (palpitatii),

* crampe musculare,

* oboseala,

sslabiciune.

Raportarea reactiilor adverse

Dacamanifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea

includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse

direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand

reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui

medicament.

5. Cum se pastreaza Fiobilin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP.
Data de expirare se

refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fiobilin

-Substanta activa este acid dehidrocolic. Un comprimat contine 250 mg acid
dehidrocolic.

-Celelalte componente sunt: povidona K30, acid stearic, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de

magneziu, amidon de porumb, talc, crospovidona.


http://www.anm.ro/

Cum arata Fiobilin si continutul ambalajului

Fiobilin se prezinta sub forma de comprimate neacoperite de culoare alba, in
forma de discuri cu

suprafata convexa, marginile intacte si aspect uniform, cu diametrul de 10 mm,
avand inscriptionat pe una

din fete trei puncte dispuse in forma de triunghi.

Fiobilin este ambalat in:

Cutie cu 1 blister AI/PVC a 10 comprimate.

Cutie cu 2 blistere AI/PVC a céate 10 comprimate.

Cutie cu 5 blistere Al/PVC a céate 10 comprimate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piatasi fabricantul

Terapia SA

Str. Fabricii nr.124, Cluj-Napoca, Romania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati
reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2019.



