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Zalu apraksts

OlainFarm

1. ZALU NOSAUKUMS

FENKAROL® 10 mg tabletes
FENKAROL® 25 mg tabletes
FENKAROL® 50 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: kvifenadina hidrohlorids (Quifenadini hydrochloridum).

Katra Fenkarol® 10 mg tablete satur 10 mg kvifenadina hidrohlorida.
Katra Fenkarol® 25 mg tablete satur 25 mg kvifenadina hidrohlorida.
Katra Fenkarol® 50 mg tablete satur 50 mg kvifenadina hidrohlorida.

Paligvielas: pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.
3. ZALU FORMA

Tabletes.
Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar noslipinatam malam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Polinoze, akiita un hroniska natrene, siena drudzis, alergisks rinits, alergisks konjunktivits,
angioneirotiska tiiska, dermatoze (ekzéma, neirodermits, adas nieze u.c.), uztura vai
medikamentu izraisita alergija.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Fenkarol® lieto uzreiz péc &$anas.

Fenkarol® 25 mq tabletes un Fenkarol® 50 mq tabletes

Pieaugusajiem deva ir 25-50 mg 2-4 reizes diena. Maksimala dienas deva — 200 mg.
Bérniem péc 12 g.v. — 25 mg 2-3 reizes diena. ArstéSanas kursa ilgums ir 10-20 dienas. Ja
nepiecieSams, kursu atkarto.

Fenkarol® 10 mq tabletes

Bérniem lidz 3 g.v. deva ir 5 mg 2-3 reizes diena; 3-7 ¢.v. — 10 mg 2 reizes diena; 7-12 g.v. —
10-15 mg 2-3 reizes diena. leteikto dienas devu var sadalit arT 4 reizes devas. ArstéSanas kursa
ilgums — 10-15 dienas. Ja nepiecieSams, kursu atkarto.

4.3 Kontrindikacijas

- alergija (paaugstinata jutiba) pret kvifenadina hidrohloridu un/vai jebkuru no paligvielam
- gritniecibas pirmie tris ménesi, nav ieteicams lietot arT par€ja griitniecibas laika
- zidiSanas periods
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4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardziba jaievéro pacientiem ar smagam sirds un asinsvadu sisteémas, kunga un zarnu trakta,
smagam aknu un/vai nieru slimibam.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-
galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kvifenadina hidrohlorids nepastiprina alkohola un miega lidzeklu nomacoso ietekmi uz CNS.
Kvifenadina hidrohloridam piemit vajas M-holinoblokatora ipasibas, tomér, mazinoties kunga
un zarnu trakta motorikai, var pastiprinaties 1€ni uzstico$os medikamentu absorbcija no zarnu
trakta (piem., netieSas darbibas antikoagulanti - kumarini).

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Lai novertétu ietekmi uz grutniecibu, petijumi ar dzivniekiem nav pietiekami (skat. sadalu 5.3)
Pirmajos trijos griitniecibas méneSos lietoSana kontrindicéta. Nav ieteicams lietot ar1 pargja
gritniecibas laika.

Nav zinams, vai kvifenadina hidrohlorids izdalas mates piena, tapéc zidiSanas perioda nedrikst
lietot.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tadu profesiju parstavjiem, kuru darbs prasa atru reakciju (piem., transportlidzeklu vaditajiem),
pirms arstéSanas kursa, lietojot preparatu slaicigi, janoskaidro, vai tas neizraisa mieganibu.
Cilvekiem, kas to izjiit, arstéSanas laika jaizvairas vadit transportlidzekli.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nervu sistémas traucéjumi: retak — galvassapes, miegainiba.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi: biezi — mutes sausums, retak — gremosanas traucgjumi (slikta
dasa, vemsSana), kas parasti izziid, devu mazinot vai partraucot medikamenta lietosanu.

4.9 Pardozesana, simptomi, neatlickama palidziba un antidoti pardozeSanas gadijuma
Nav zinots par pardozé$anas gadijjumiem. Preparata dienas deva lidz 300 mg neizraisa kltniski
nopietnas blakusparadibas. Lielas devas var izraisit glotadu sausumu, galvassapes, vemsanu,
sapes epigastrija un dispeptiskas paradibas.

Pasdkumi: nodroSina simptomatisku un organisma galvenas funkcijas uzturoSo terapiju.

Speciala antidota nav.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi antihistamina lidzekli sisteémiskai lietoSanai.

ATK kods: RO6AX.
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Kvifenadina hidrohlorids — antihistamina Iidzeklis (hinuklidilkarbinola atvasinajums), mazina
histamina ietekmi uz organiem un organu sist€mam. AtSkiriba no klasiskajiem §is grupas
preparatiem, kvifenadina hidrohloridam ir unikals darbibas mehanisms, tas bloké gan
H; histamina receptorus perifériskajos audos, gan aktivé enzimu diaminoksidazi (histaminazi),
tadéjadi mazinot histamina koncentraciju audos. Ar to izskaidro kvifenadina hidrohlorida
efektivitati slimniekiem, kuriem arstéSana ar citiem antihistamina preparatiem neefektiva.
Kvifenadina hidrohlorids ir maz lipofils, tapéc neievérojama daudzuma Skérso
hematoencefalisko barjeru, maz ietekmé serotonina dezaminacijas procesus smadzengs,
monoaminoksidazes aktivitati. Kvifenadina hidrohlorids mazina histamina toksisko darbibu,
novers vai vajina histamina bronhokonstriktoro darbibu, mazina spazmogeéno ietekmi uz zarnu
gludo muskulatiiru, vajina histamina hipotensivo darbibu un ta ietekmi uz asinsvadu
caurlaidibu. Kvifenadina hidrohloridam piemit mérena antiserotonina un vaja holinolitiska
darbiba, nepiemit adrenolitiska darbiba. Kvifenadina hidrohloridam ir izteiktas pretniezes un
desensibilizgjosas 1pasibas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsitksandas. 45 % kvifenadina hidrohlorida atri uzsticas no kunga un zarnu trakta un péc
30 minitém nonak organisma audos. Aktivas vielas maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta péc vienas stundas.

Izkliede. Visaugstaka aktivas vielas koncentracija ir aknas, mazaka — plausas un nierés, zemaka
— galvas smadzenés. Aktiva viela ir maz lipofila, un tas daudzums smadzenu audos ir niecigs
(mazak par 0,05 %). Tas izskaidro kvifenadina hidrohlorida vajo ietekmi uz CNS, bet
individualas paaugstinatas jutibas gadijuma iesp€&jams viegls sedativs efekts.

Metabolisms. Kvifenadina hidrohlorids metaboliz&jas aknas. Galvenais metabolits ir N-oksids:
(hinuklidil-3) - difenilkarbinols. Tas ir divas reizes mazak toksisks par kvifenadina hidrohloridu
un 10 reizes vajaks antihistamina darbibas zina, ka ar1 tam nav ietekmes uz CNS.

Eliminacija. Metaboliti un neparmainita devas dala tiek izvadita galvenokart ar urinu, Zulti un
caur plausam. Lielaka devas dala un metaboliti dala (apm. 44 %) izdalas ar urinu 48 stundu
laika un vel 1 % - nakoSajas 48 stundas. Ar Zulti tiek izvadita neuzsiikusies devas dala.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Akiita toksicitate. Petijumi veikti ar Zurkam, pelém un jiiras clicipam. Vid&ja navejosa deva
(LDsp) Zzurkam ir 440 mg/kg, pelem — 370 mg/kg un juras ctcinam — 860 mg/kg kermena
masas.

Hroniska toksicitate. No 30 dienu lidz 6 ménesu ilga pétijuma Zurkas, jiiras ciicinas, trusi un

suni perorali sanéma kvifenadina hidrohloridu devas no 1/16 lidz 1/4 no LDsy Dotas devas ir
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8 lidz 60 reizes augstakas par maksimalajam rekomend€tajam devam cilvékam. IlgstoSa
preparata ievadiSana dzivniekiem neatklaja toksisku ietekmi uz organismu kopuma un
atseviskam organu sisttmam, ko paradija histologisko, morfologisko un biokimisko analizu
rezultati.

Teratogenitate un embriotoksicitate. Petijuma ar zurkam, kas sapéma 100 un vairak reizu
lielaku kvifenadina hidrohlorida devu par rekomend&to devu cilvékam, agrinaja griitniecibas
perioda ir konstatéta vaja embriotoksiska darbiba.

P&tijuma ar Zurkam kvifenadina hidrohloridam netika konstatéta teratogéna darbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Fenkarol® 10 mg un Fenkarol® 25 mg tabletes: cukurs, kartupelu ciete, kalcija stearats.
Fenkarol® 50 mg tabletes: cukurs, kartupelu ciete, kalcija stearats, modificéta kukuriizas ciete.
6.2 Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

Fenkarol® 10 mg tabletes un Fenkarol® 25 mg tabletes: 5 gadi.

Fenkarol® 50 mg tabletes: 4 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Fenkarol® 10 mg tabletes un Fenkarol® 25 mg tabletes: 10 tabletes polivinilhlorida pléves un
aluminija folijas blisterT;

2 blisteri (20 tabletes) kopa ar lietoSanas instrukciju kartona kastite.

Fenkarol® 50 mg tabletes: 15 tabletes polivinilhlorida pléves un aluminija folijas blisterT;
1 vai 2 blisteri (15 vai 30 tabletes) kopa ar lietoSanas instrukciju kartona kastite.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS “Olainfarm”.

Adrese: Rupnicu iela 5, Olaine, LV- 2114, Latvija.
Talrunis +371 67013701; Fakss +371 67013777
e-pasts: olainfarm@olainfarm.lv
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8. REGISTRACIJAS NUMURS
Fenkarol® 10 mg tabletes: 97-0628

Fenkarol® 25 mg tabletes: 97-0629
Fenkarol® 50 mg tabletes: 03-0293

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Fenkarol® 10 mg tabletes: 17.12.1997. / 17.03.2003. / 20.06. 2008.
Fenkarol® 25 mg tabletes: 17.12.1997. / 17.03.2003. / 20.06. 2008.
Fenkarol® 50 mg tabletes: 04.08.2003. / 20.06. 2008.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
09.2011.



