AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12041/2019/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FIOBILIN 250 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine acid dehidrocolic 250 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat
Comprimate neacoperite de culoare alba pana la galbui, cu aspect marmorat, in forma de discuri cu suprafata
convexa, marginile intacte, cu diametrul de 10 mm, avand inscriptionat pe una din fete trei puncte dispuse n
forma de triunghi

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Colecistita cronica, diskinezie biliard, constipatie cronicad (hepatogend) migrene si convalescentd dupa
hepatitd acuta cu virus A (epidemicad).

4.2. Doze si mod de administrare

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

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la acidul dehidrocolic sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Icter mecanic (inclusiv litiaza biliara obstructiva).

Litiaza biliara in faza dureroasa.

Colecistitd acuta.

Insuficientd hepatocelulara severa.

Hepatita acuta.

Hepatita cronica evolutiva.

Ciroza decompensata.

Apendicita.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu sunt necesare.



4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocierea cu diuretice sau antihipertensive poate determina scaderea pronuntata a potasemiei.

Laxativele scad absorbtia acidului dehidrocolic.

Deoarece acidul dehidrocolic poate influenta absorbtia altor substante, se recomanda administrarea lui la
interval de doua ore fata de acestea.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se recomanda utilizarea acidului dehidrocolic Tn timpul sarcinii.

Acidul dehidrocolic se excretd in laptele matern, de aceea se recomanda evitarea utilizarii lui in timpul
alaptarii.

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se cunosc.

4.8. Reactii adverse

Tn timpul tratamentului cu acid dehidrocolic pot si apara urmitoarele reactii adverse:

Tulburdri metabolice si de nutritie
Scaderea pronuntatd a potasemiei.

Tulburari gastrointestinale
Dureri epigastrice, flatulenta, diaree, iritatie rectala.

Rar pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Tulburari psihice
Iritabilitate, confuzie.

Tulburari ale sistemului nervos
Cefalee.

Tulburéri cardiace
Palpitatii.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Dispnee.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Eruptii cutanate.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Crampe musculare si slabiciune.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Oboseala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupad autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continuda a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului national de
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raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9. Supradozaj

Tn caz de supradozaj apar urmitoarele simptome: varsaturi si depletie electroliticd. Se recomanda spitalizare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietitile farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Terapia vezicii biliare. Preparate continand acizi biliari.
Cod ATC: AO5A ANL.

Acidul dehidrocolic are actiune hidrocoleretica (creste volumul bilei prin cresterea cantitatii de apa, dar nu
creste si cantitatea totald n saruri si pigmenti biliari) si laxativa (stimuleaza motilitatea gastro-intestinald),
favorizeaza opacifierea si apoi golirea substantei de contrast in cursul examenelor radiologice, favorizeaza
absorbtia intestinala a lipidelor si vitaminelor liposolubile.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Acidul dehidrocolic se absoarbe la nivelul intestinului si intra in circuitul enterohepatic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Povidona K 30,

Acid stearic,

Dioxid de siliciu coloidal anhidru,

Stearat de magneziu,

Amidon de porumb,

Talc,

Crospovidona.

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul

6.3. Perioada de valabilitate:

4 ani

6.4. Precautii speciale pentru pastrare:
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului:
Cutie cu 1 blister Al/PVC a 10 comprimate.

Cutie cu 2 blistere Al/PVC a céte 10 comprimate.
Cutie cu 5 blistere Al/PVC a céate 10 comprimate.



6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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