CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO

1. NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Rowatinex®

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Krople:

100 g kropli zawiera:

@-pinenum 248¢g
B-pinenum 62g
Camphenum 150¢g
Cineolum BPC 1973 30g
Fenchonum 40¢g
Borneolum 100 g
Anetholum USP 40¢g
Kapsutki:

1 kapsutka zawiera:

@-pinenum 24,8 mg
B-pinenum 6,2 mg
Camphenum 15,0 mg
Cineolum BPC 1973 3,0 mg
Fenchonum 4,0 mg
Borneolum 10,0 mg
Anetholum USP 4,0 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA.
Krople doustne (roztwér olejowy-jasnozoélty lub zielonkawozélty plyn)
Kapsulki migkkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Rowatinex jest lekiem, ktéry dziala moczopednie oraz lagodnie rozkurczajgco na drogi
moczowe, utatwiajgc wydalanie matych ztogéw kamieni nerkowych.

Wskazania do stosowania:

Pomocniczo w przypadku stwierdzenia maltych zlogéw kamieni nerkowych (tzw. ,,piasku
nerkowego”).

4.2 Dawkowanie i sposéb stosowania

Krople:

Dawkowanie

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, jednorazowo 3-5 kropli (0,115-0,192 ml), 4-5 razy na dobe 30
minut przed positkami.

Zalaczony kroplomierz nalezy stosowa¢ do odmierzenia dawki.

Sposob stosowania:

Doustnie. Krople podawa¢ na cukrze (kostka lub tyzeczka do herbaty).

Zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynéw niz normalnie w czasie przyjmowania
preparatu.

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci.
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Kapsulki:
Jesli lekarz nie zaleci inaczej 1 kapsultka, 3-4 razy na dobe, 30 minut przed positkami.

Sposob stosowania:

Doustnie. Zaleca si¢ przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynéw niz normalnie w czasie
przyjmowania preparatu.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek skladnik preparatu.
I trymestr cigzy i okres karmienia piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania
Rowatinex nie jest przeznaczony dla chorych z ostrg kolkg nerkowa, bezmoczem lub cigzkimi
zakazeniami drég moczowych.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw otrzymujacych doustne leki przeciwzakrzepowe lub
inne leki metabolizowane w watrobie, gdzie dawka jest krytyczna.

4.6. Cigza i laktacja

Chociaz nie ma doniesien o dzialaniu teratogennym, oraz danych na temat genotoksycznosci
nie nalezy stosowa¢ preparatu Rowatinex w okresie cigzy.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowaé preparatu Rowatinex u kobiet
karmiacych piersig.

4.7. Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie wywiera wplywu.

4.8. Dzialania niepozgdane
U niewielkiej liczby pacjentéw wystepowaly lekkie, przej$ciowe zaburzenia zolagdkowe. W
rzadkich przypadkach wystgpowaty wymioty.

W dwoch przypadkach stwierdzono nietolerancj¢ leku (z nieznanej przyczyny) - dziatania
niepozadane wystepowaly rzadko i mialy niewielkie znaczenie.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Badania toksykologiczne na zwierzgtach sugerujg, ze zastosowanie duzych dawek olejkow
aromatycznych moze by¢ przyczyng depresji OUN prowadzacej do wystgpienia stanu
ostupienia i niewydolnosci oddechowej lub moze by¢ przyczyng stymulacji aktywnosci OUN
prowadzacej do pobudzenia psychoruchowego i drgawek. Podraznienie blony sluzowej
zotgdka moze prowadzié do wystgpienia nudnosci, wymiotéw i biegunki.

Jesli preparat zostatl niedawno spozyty nalezy wykonaé plukanie zolagdka. W razie potrzeby
nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. Wskazane jest monitorowanie czynnosci ukiadu
krazenia, uktadu oddechowego, watroby i nerek.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne.
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Wilasciwosci farmakologiczne

Rowatinex ulatwia rozpad i wydalanie kamieni nerkowych i moczowych. Terpeny takie jak
Borneol sg metabolizowane i wydalane gléwnie w postaci glukuronidéw, ktére zwiekszaja
rozpuszczalnos¢ soli wapnia (najczgstsze skiadniki kamieni nerkowych i moczowych).
Rowatinex zapobiega powstawaniu kamieni co zostalo potwierdzone w licznych badaniach na
zwierzetach. Wykazuje ponadto dziatanie rozkurczajace ulatwiajac przechodzenie kamieni w
drogach moczowych i zmniejszajgc dolegliwosci bolowe w przebiegu kolki nerkowej i
moczowodowe;.

Rowatinex posiada wlasciwosci przeciwbakteryjne w zakresie drobnoustrojéw gram
dodatnich i gram ujemnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Terpeny zawarte w preparacie Rowatinex sg rozpuszczalne w tluszczach i szybko sig
wchlaniaja.

Terpeny, takie jak Borneol, sa zasadniczo metabolizowane w organizmach ludzi i zwierzat do
glukuronidéw, ktére sg wydalane z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rowatinex jest preparatem stosowanym w lecznictwie od wielu lat, dostepnym obecnie w
wielu krajach na calym $wiecie. W znacznej liczbie badan klinicznych i w trakcie wielu lat
stosowania u pacjentéw potwierdzono, ze Rowatinex jest lekiem skutecznym i bezpiecznym
w leczeniu kamicy moczowej, kamicy nerkowej oraz tagodzeniu objawéw towarzyszacych
tym zaburzeniom. Dzigki zastosowaniu dobrze znanych terpendéw wykorzystywanych w
lecznictwie od wielu lat, Rowatinex jest preparatem bardzo dobrze tolerowanym i praktycznie
pozbawionym dziatan niepozadanych.W wyniku dziatan fizjologicznych i farmakologicznych
preparatu powstaje srodowisko utatwiajace rozpuszczanie i/lub rozpad kamieni i ich
eliminacje¢ oraz powodujace zlagodzenie objawdw zwigzanych z kamicg.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad i wykaz substancji pomocniczych

Krople: Oliwa z oliwek B.P. 33,00 g

Kapsulki:  Oliwa z oliwek B.P. 33,00 mg

oraz zelatyna wolowa, glicerol 85%, etylu parahydroksybenzoesan sodowy, propylu
parahydroksybenzoesan sodowy, zélcien pomaraniczowa FCF 85% (E110), zélcien
chinolinowa WS 70% (E104).

6.2. Niezgodnosci
Nieznane.

6.3. Okres trwalosci
5 lat

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika
Krople: Butelki 10 ml, 20 ml
Kapsulki migkkie: Butelki 30, 50,100 kapsutek
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6.6. Instrukcja dotyczgca uzytkowania leku
Po zastosowaniu nakrywke nalezy zatozy¢ z powrotem.

7.WYTWORCA POSIADAJACY SWIADECTWO REJESTRACJI
Rowa-Wagner GmbH & Co KG,

Arzneimittelfabrik,
Frankenforster Strasse 77,

D-51427 Bergisch Gladbach,

Niemcy.

8. NUMER SWIADECTWA REJESTRACJI 4385, 4386 .

9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU I PRZEDLUZENIA OKRESU
WAZNOSCI WPISU DO REJESTRU-06.09.1999r. (31.10.2004r.)

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

Luty 2009

2010 -10- 2 1
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