ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Rowiren

krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 100 mg olejku eterycznego z Rosmarinus officinalis L., aetheroleum (olejek
eteryczny rozmarynowy).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
100 g kremu zawiera 3 g alkoholu cetostearylowego, emulgujacego (typ A) i etanol (catkowita
zawarto$¢ etanolu 17,4% V/V).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Biaty, potyskujacy krem o charakterystycznym zapachu olejku rozmarynowego.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Rowiren to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany u dorostych w celu usmierzania
tagodnego bdlu migséni i stawow oraz tagodnych zaburzen krazenia obwodowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesztym wieku:
od 2 do 3 razy na dobe okoto 3 - 6 cm kremu nanies¢ na miejsca dotknigte zaburzeniami i delikatnie
wmasowaé w skore. Ilos¢ stosowanego kremu zalezy od wielkosci leczonej powierzchni.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 " Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania").

Sposéb podawania

Podanie na skore.

Przed uzyciem nalezy przektu¢ tube w celu przerwania membrany zamykajacej tube, poprzez
wecisnigcie odwroconej zakretki w tube.

Czas stosowania
Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowac¢ na uszkodzong lub podrazniong skore.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zaprzestac stosowania jezeli wystapi zaczerwienienie, podraznienie lub sucho$¢ skory.

W razie wystgpienia bolu stawow, ktéremu towarzyszy obrzek stawow, zaczerwienienie lub goraczka,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli wystepuje zapalenie skory lub stwardnienie pod skora, owrzodzenie, nagle obrzmienie jednej
lub obu nog, szczegdlnie z towarzyszacym zaczerwienieniem lub uczuciem goraca, niewydolnosé
serca lub nerek Iub nagly, ostry bol w nodze w czasie spoczynku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Unika¢ kontaktu z oczami. Nie stosowac kremu w poblizu bton §luzowych.
Nalezy umy¢ r¢ee przed i po zastosowaniu kremu.

W przypadku potknigcia kremu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych.

2 g kremu Rowiren zawiera 0,3 g etanolu (alkohol). Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

2 g kremu Rowiren zawiera 60 mg alkoholu cetostearylowego w kazdej dawce Moze powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania olejku rozmarynowego

(z Rosmarinus officinalis) u kobiet w okresie cigzy. Stosowanie produktu leczniczego Rowiren w
cigzy nie jest zalecane.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania w czasie laktacji nie zostato udowodnione. Wobec braku wystarczajacych
danych, stosowanie w czasie laktacji nie jest zalecane.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono jako: bardzo czgsto
(=1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana: cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgstos$¢ nieznana Nadwrazliwo$¢ (kontaktowe zapalenie skory)
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czestos¢ nieznana Nadwrazliwos$¢ (astma)

Jesli wystapig inne dzialania niepozadane nalezy skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 492 13 01, faks: + 48 22 492 13 09, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Rowiren jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym.
Nie przeprowadzono badan farmakodynamiki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan toksycznego wplywu na rozrodczos¢ i badan rakotworczos$ci.

Olejek eteryczny rozmarynowy nie wykazywat dziatania mutagennego w badaniu mutacji powrotnych
na bakteriach (test Ames'a).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha

Oktylododekanol

Etanol 96% (V/V)
Glicerol 85%



Alkohol cetostearylowy, emulgujacy (typ A)
Glicerolu monostearynian 40-55 (typ 1)
Trometamol

Dimetykon

Karbomery

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy.

6.4  Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta wewnatrz zywicg epoksydowo-fenolowa z zakretkag z HDPE, w tekturowym

pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 50 g i 90 g kremu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medis GmbH

Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge

Austria
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