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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fenkarol 25 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 25 mg kvifenadino hidrochlorido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 33,5 mg sacharozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Baltos arba beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniomis briaunomis, tabletės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis alerginės slogos (su konjunktyvitu ar be jo), dermatito (egzemos, dilgėlinės) ir niežulio gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Suaugusiesiems žmonėms
Dozė yra 25-50 mg (1-2 tabletės) 2-4 kartus per dieną. Didžiausia paros dozė yra 200 mg. 
Gydoma 10-20 parų. Prireikus gydymo kursą galima pakartoti.
Pacientą reikia įspėti, kad jeigu per tris paras savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreiptųsi dėl tolimesnio gydymo į gydytoją.

Vaikų populiacija
12 metų ir vyresniems paaugliams dozė yra 25 mg (1 tabletė) 2-3 kartus per dieną. 
Gydoma 10-15 parų. Prireikus gydymo kursą galima pakartoti.
Fenkarol saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams dar neištirti.

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia, esant normaliai inkstų ir kepenų funkcijai.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Nėra duomenų apie dozės koregavimą pacientams, kuriems inkstų ir (arba) kepenų veikla sutrikusi. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. Fenkarol tabletės yra geriamos iš karto po valgio.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas kvifenadino hidrochloridui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Pirmasis nėštumo trimestras (žr. 4.6 skyrių). 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsargiai vaistinio preparato reikia vartoti ligoniams, sergantiems sunkiomis širdies ir kraujagyslių sistemos, virškinimo trakto, kepenų ir (arba) inkstų ligomis.

Tablečių sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistinis preparatas sukelia silpną M-cholinerginės sistemos blokadą, todėl sulėtėjus virškinimo trakto motorikai, iš jo į kraują gali patekti daugiau lėtai absorbuojamų vaistinių preparatų, pvz., netiesioginio poveikio kumarino grupės antikoaguliantų.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas 
Duomenų apie kvifenadino vartojimą nėštumo metu nėra.
Pirmąjį nėštumo trimestrą kvifenadino vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių). 
Antruoju ir trečiuoju nėštumo trimestrais kvifenadino vartoti nerekomenduojama. 

Žindymas
Ar kvifenadinas išskiriamas su pienu, nežinoma, todėl žindyvėms šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fenkarol gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai.
Vaistinis preparatas gali sukelti mieguistumą (žr. 4.8 sk.), kuris gali paveikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pacientą reikia įspėti, kad pasireiškus mieguistumui, jie neužsiimtų budrumo reikalaujančia veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmų valdymas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažnas: galvos skausmas, mieguistumas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: burnos džiūvimas.
Nedažnas: virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas), kurie paprastai išnyksta, kai dozė sumažėja ar veiklioji medžiaga būna pašalinta.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atvejų nepastebėta. Ne didesnė kaip 300 mg paros dozė pacientams kliniškai reikšmingo nepageidaujamo poveikio nesukėlė. 
Simptomai. Didelė dozė gali sukelti gleivinės sausumą, galvos skausmą, vėmimą, skausmą viršutinėje pilvo dalyje ir kitokį virškinimo negalavimą. 
Gydymas. Perdozavus reikia pradėti simptominį ir palaikomąjį gydymą. Specifinio priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – kiti sistemiškai veikiantys antihistamininiai preparatai, ATC kodas – R06AX31.

Kvifenadinas yra antihistamininis vaistinis preparatas, chinuklidino darinys. Jis mažina histamino poveikį organams ir jų sistemoms, be to, skirtingai nuo kitų šios grupės vaistinių preparatų, kvifenadinas ne tik blokuoja histamino poveikiui jautrius H1 receptorius, bet ir aktyvuoja fermentą diaminoksidazę (histaminazę), todėl audiniuose sumažėja histamino kiekis. Remiantis šiais pokyčiais galima paaiškinti, kodėl vaistinis preparatas yra veiksmingas ligoniams, kurie netoleruoja kitokių antihistamininių vaistinių preparatų. Kvifenadinas blogai tirpsta lipiduose, vadinasi, sunkiai prasiskverbia per smegenų barjerą ir beveik neveikia serotonino deamininimo smegenyse bei monoaminooksidazės aktyvumo. Vaistinis preparatas mažina toksinį histamino poveikį, šalina arba silpnina jo bronchų raumenis sutraukiantį bei žarnų lygiųjų raumenų spazmą sukeliantį poveikį. Kvifenadinas mažina hipotenzinį histamino poveikį ir jo įtaką kraujagyslių laidumui. Vaistinis preparatas sukelia vidutinį antiserotoninerginį ir silpną cholinolizinį poveikį, labai slopina niežulį ir per didelį organizmo jautrumą. 
Klinikinių tyrimų duomenimis, 50 % ligonių pasireiškė nedidelis diurezinis poveikis. 

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Kvifenadinas (45 % dozės) greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto: jau po 30 minučių šios veikliosios medžiagos būna organizmo audiniuose. Didžiausia veikliosios medžiagos koncentracija plazmoje būna po valandos. 

Pasiskirstymas
Didžiausia veikliosios medžiagos koncentracija pastebėta kepenyse, mažesnė – plaučiuose ir inkstuose, mažiausia – galvos smegenyse. Kvifenadinas blogai tirpsta riebaluose, todėl galvos smegenyse jo būna mažai (mažiau negu 0,05 %). Tai paaiškina silpną vaistinio preparato poveikį CNS, tačiau jautresniems kvifenadino poveikiui pacientams vis dėlto gali pasireikšti silpnas raminamasis poveikis. 

Biotransformacija
Kvifenadinas yra metabolizuojamas kepenyse. 

Eliminacija
Kvifenadinas ir jo metabolitai šalinami iš organizmo daugiausiai su šlapimu, tulžimi ir pro plaučius. Didžioji kvifenadino ir metabolitų dalis (apie 44 %) pašalinama su šlapimu per 48 valandas, dar 1 % – per kitas 48 valandas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksiškumas
Ūminio toksinio poveikio tyrimų su žiurkėmis, pelėmis ir jūrų kiaulytėmis duomenimis, vidutinė Fenkarol letalinė dozė (LD50) yra atitinkamai 460 mg/kg kūno svorio, 360 mg/kg kūno svorio ir 860 mg/kg kūno svorio. 

Lėtinis toksiškumas
Lėtinio toksinio poveikio tyrimų su žiurkėmis, jūrų kiaulytėmis, triušiais ir šunimis metu gyvūnams 30 dienų – 6 mėn. kasdien buvo sugirdoma 1/16 – 1/4 LD50. Ši dozė yra 8 – 60 kartų didesnė už didžiausią dozę, kuri rekomenduojama žmogui. Histologinių, morfologinių ir biocheminių tyrimų duomenimis, gyvūnams, ilgai vartojusiems kvifenadiną, toksinis poveikis organizmui ir atskiroms organų sistemoms nepasireiškia. 

Teratogeniškumas ir embriotoksiškumas
Tyrimų su žiurkėmis metu kvifenadinas teratogeninio ir embriotoksinio poveikio nesukėlė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė 
Bulvių krakmolas 
Kalcio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Skaidrios PVC/aliuminio folijos lizdinės plokštelės, kurių kiekvienoje yra 10 tablečių.
Kartono dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0553/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. lapkričio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. sausio 31 d.


[bookmark: _Hlk92743235]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. spalio 9 d.

[bookmark: _Hlk183004725]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.































































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fenkarol 25 mg tabletės
kvifenadino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 25 mg kvifenadino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės
20 tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija

[logotipas]


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0553/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Simptominis alerginės slogos (su akies junginės uždegimu ar be jo), dermatito (egzemos, dilgėlinės) ir niežulio gydymas.

Suaugusiesiems žmonėms
Dozė yra 25-50 mg (1-2 tabletės) 2-4 kartus per dieną. 

Vaikams ir paaugliams
Vyresniems negu 12 metų vaikams dozė yra 25 mg (1 tabletė) 2-3 kartus per dieną. 
Fenkarol netinka vartoti 12 metų ir jaunesniems vaikams.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Fenkarol 25 mg tabletės


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.



18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fenkarol 25 mg tabletės
kvifenadino hidrochloridas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Olpha AS

[logotipas]


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: page1][bookmark: _Hlk89939704][bookmark: _Hlk95378835]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Fenkarol 25 mg tabletės
kvifenadino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Fenkarol ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Fenkarol
3. Kaip vartoti Fenkarol
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Fenkarol
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Fenkarol ir kam jis vartojamas

Veiklioji Fenkarol medžiaga yra kvifenadinas, priskiriamas taip vadinamųjų antihistamininių vaistų grupei. Kvifenadinas mažina histamino poveikį organams ir jų sistemoms, be to, skirtingai nuo įprastinių šios grupės vaistų, jis ne tik blokuoja histamino poveikiui jautrius H1 receptorius, bet ir aktyvina histaminą skaidantį fermentą diaminoksidazę (histaminazę), todėl audiniuose sumažėja histamino kiekis.

Fenkarol vartojamas simptominiam alerginės slogos (su akies junginės uždegimu ar be jo), dermatito (egzemos, dilgėlinės) ir niežulio gydymui.


2. Kas žinotina prieš vartojant Fenkarol

Fenkarol vartoti draudžiama

· jeigu yra alergija kvifenadino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);

· pirmaisiais trim nėštumo mėnesiais.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Fenkarol:

· jeigu sergate sunkiomis širdies ir kraujagyslių sistemos, virškinimo trakto, kepenų ir (ar) inkstų ligomis;
· jeigu esate nėščia (per paskutinius 6 nėštumo mėnesius Fenkarol vartoti nerekomenduojama).

Vaikams ir paaugliams
Fenkarol netinka vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Fenkarol
[bookmark: page2]Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vaistas gali sulėtinti virškinimo trakto motoriką, todėl į kraują gali patekti daugiau lėtai pasisavinamų vaistų, pvz., netiesioginio poveikio krešėjimą slopinančių vaistų, tokių kaip varfarinas.

Fenkarol vartojimas su maistu ir alkoholiu
Fenkarol nestiprina alkoholio sukeliamo CNS slopinimo.

Maisto ir kvifenadino sąveika nebuvo tirta.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nėštumas

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Per pirmąjį nėštumo trimestrą Fenkarol tablečių vartoti draudžiama (žr. Fenkarol vartoti negalima).

Per paskutinius 6 nėštumo mėnesius Fenkarol vartoti nerekomenduojama.

Žindymo laikotarpis

Nėra žinoma, ar kvifenadinas išsiskiria su pienu, nežinoma, todėl žindyvėms šio vaisto vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Vaistas gali sukelti mieguistumą, kuris gali paveikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei pasireiškia mieguistumas, negalima užsiimti budrumo reikalaujančia veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmų valdymas.

Fenkarol sudėtyje yra sacharozės

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3. Kaip vartoti Fenkarol

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartoti per burną. Fenkarol tabletės yra geriamos iš karto po valgio.

Suaugusiesiems žmonėms
Dozė yra 25-50 mg (1-2 tabletės) 2-4 kartus per dieną. Didžiausia paros dozė yra 200 mg.
Gydoma 10-20 parų. Prireikus gydymo kursą galima pakartoti.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia, esant normaliai inkstų ir kepenų funkcijai.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
12 metų ir vyresniems paaugliams dozė yra 25 mg (1 tabletė) 2-3 kartus per dieną.

Gydoma 10-15 parų. Prireikus gydymo kursą galima pakartoti.
Fenkarol netinka vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Jeigu Jūsų inkstų ir (arba) kepenų veikla sutrikusi dėl vaisto vartojimo reikia pasitarti su gydytoju.

Jeigu manote, kad Fenkarol veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Fenkarol dozę

Jeigu pavartojote per didelę Fenkarol dozę, gali pasireikšti gleivinės sausumas, galvos skausmas, vėmimas, skausmas viršutinėje pilvo dalyje ir kitoks virškinimo negalavimas. Įtarus, jog vaisto perdozuota, reikia kreiptis į gydytoją.

[bookmark: page3]Pamiršus pavartoti Fenkarol
Jeigu pamiršote pavartoti Fenkarol, užmirštą dozę praleiskite ir vaisto vartokite įprastu metu.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Fenkarol
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
· burnos džiūvimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· galvos skausmas;
· mieguistumas;
· virškinamojo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas), kurie paprastai išnyksta, kai dozė sumažinama arba vaistas pasišalina.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Fenkarol

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

[bookmark: _Hlk92459249]Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Fenkarol sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra kvifenadino hidrochloridas. Vienoje tabletėje yra 25 mg kvifenadino hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, bulvių krakmolas, kalcio stearatas.

Fenkarol išvaizda ir kiekis pakuotėje
[bookmark: _Hlk92289431][bookmark: _Hlk92289466][bookmark: _Hlk92289508][bookmark: _Hlk92289525]Fenkarol 25 mg tabletės yra baltos arba beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniomis briaunomis, tabletės.
[bookmark: page4]
[bookmark: _Hlk92706657]Fenkarol tiekiamas skaidriose PVC/aliuminio folijos lizdinėse plokštelėse, kurių kiekvienoje yra 
10 tablečių.

Kartono dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės.

Registruotojas ir gamintojas
Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-09.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

