Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Fencarol 10 mg comprimate
Quifenadina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2-3 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.
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1.  Ce este Fencarol si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a Fencarol este quifenadina, care apartine unui grup de substante cu actiune
antihistaminica (medicamente pentru tratamentul alergiei). Quifenadina are un mecanism unic
de actiune, de aceea este eficientd chiar si in cazul pacientilor la care tratamentul cu alte
medicamente antihistaminice s-a dovedit a fi ineficient. Quifenadina nu manifesta efect
deprimant asupra sistemului nervos central, insd in unele cazuri poate provoca o sedare
usoara.

Medicamentul este utilizat pentru tratamentul polinozei (febrei de fan), urticariei acute si
cronice, rinitei alergice, conjunctivitei alergice, angioedemului, dermatitei (eczema, dermatita
atopicd, prurit, etc.), reactiilor alergice asociate cu consumul unor alimente sau utilizarea
medicamentelor.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati
Fencarol Nu luati Fencarol:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la quifenadina sau la oricare dintre excipientii
medicamentului (enumerati la punctul 6);
- daca sunteti gravida in primele 3 luni, de asemenea nu se recomanda utilizarea in restul
perioadei de sarcina;
- daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Fencarol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Aveti grija deosebita cand utilizati Fencarol:

- daca aveti tulburari grave ale sistemului cardio-vascular;

- daca aveti tulburdri grave ale tractului gastrointestinal;

- dacd aveti tulburari grave ale functiei ficatului si/sau rinichilor.



Fencarol impreuni cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
intentionati s luati alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Fencarol nu potenteaza actiunea inhibitoare a alcoolului si hipnoticelor asupra sistemului
nervos central.

Fencarol poate reduce motilitatea tractului gastrointestinal si grabi absorbtia medicamentelor
cu absorbtie lenta (de ex., anticoagulantele cu actiune indirecta — cumarinele).

Fencarol cu alimente, bauturi si alcool
Lipsesc informatii referitor la influenta alimentelor asupra actiunii medicamentului.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravidd sau aldptati, credeti ca ati putea deveni gravidd sau intentionati sa
deveniti gravida, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a utiliza
orice medicament.

Utilizarea Fencarol in timpul primelor 3 luni de sarcind este contraindicatd. Utilizarea pe
parcursul trimestrelor II si III de sarcina nu este recomandabila.

Lipsesc informatii despre eliminarea medicamentului in laptele uman, de aceea utilizarea in
perioada de alaptare este contraindicata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La copiii, activitatea carora necesitd reactii psihomotorii rapide, este necesar de a stabili in
prealabil (prin utilizarea pentru o perioada scurtd de timp) daca medicamentul nu manifesta
actiune sedativa. Copiilor, la care medicamentul provoacad sedare, se recomanda evitarea
activitatilor potential periculoase pe durata tratamentului.

Fencarol contine zaharoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
inainte de utilizarea acestui medicament se va consulta medicul.

3. Cum sa utilizati Fencarol

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul se utilizeaza oral, imediat dupa mese.

Nu se recomandd administrarea medicamentului Fencarol copiilor sub varsta de 2 ani.

Copii cu varsta de 2-3 ani: cate 5 mg (2 comprimat) de 2-3 ori pe zi.

Administrarea medicamentului Fencarol copiilor sub vérsta de 3 ani se permite numai dupa
consultatia medicului.

Copii cu vdrsta de 3-7 ani — cate 10 mg de 2 ori pe zi.
Copii cu varsta de 7-12 ani — cate 10-15) mg (1-17 comprimat) de 2-3 ori pe zi.

Durata curei de tratament constituie 10-15 zile. La necesitate, cura de tratament poate fi repetata.
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Copii cu varsta peste 12 ani: se recomanda administrarea sub formd de comprimate 25 mg.

Daca aveti impresia ca actiunea medicamentului este prea puternica sau prea slaba, consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca ati luat mai mult decét trebuie Fencarol
Daca ati luat o doza mai mare decat cea prescrisd, consultati imediat medicul dumneavoastra.
Dozele mari pot provoca uscaciunea mucoaselor, dureri de cap, varsaturi, tulburari digestive.

Daca uitati sa luati Fencarol
Nu luati niciodata o doza dubld pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa luati Fencarol
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, Fencarol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot aparea pdna la 1 din 10 utilizatori):
Uscaciune in gura.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot aparea pana la 1 din 100

utilizatori): Dureri de cap, somnolenta.

Tulburari digestive (greturi, varsaturi), care dispar, de obicei, la scdderea dozei sau oprirea
tratamentului cu acest medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5.  Cum se pastreaza Fencarol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.



6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fencarol

Substanta activa este clorhidratul de quifenadina.

Fiecare comprimat contine 10 mg clorhidrat de quifenadina.

Celelalte componente sunt: zaharoza, amidon de cartofi, stearat de calciu.

Cum arata Fencarol si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, plat-cilindrice, de culoare alba sau aproape alba, cu margini tesite, cu o
linie mediana pe una din fete.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Cate 10 comprimate in blister din PVC/ALl. Cutie din carton cu 2 blistere (20 comprimate).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SA Olpha,

str. Rupnicu 5, Olaine,

District Olaine, LV-2114, Letonia

Fabricantul

SA Olpha,

str. Rupnicu 5, Olaine,

District Olaine, LV-2114, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



