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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Rowatinex enterosolventni mekkeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni mékka tobolka obsahuje: 24,8 mg alfa-pinenu; 6,2 mg beta-pinenu; 15,0 mg
kamfenu; 10,0 mg borneolu; 4,0 mg anetholu; 4,0 mg fenchonu; 3,0 mg cineolu.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem:
sodna stl ethylparabenu, sodna sil propylparabenu, oranzova zlut'.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni mékka tobolka.

Zluté, kulaté, enterosolventni mékké Zelatinové tobolky, obsahujici &irou, svétle Zlutou az
zelenozlutou tekutinu silného aromatického pachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Podptirna 1é¢ba urolitiazy. Piipravek Rowatinex podporuje vylucovani mocovych kamend.
Ptipravek je uréen pouze pro dospélé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Doporuéené davkovani

Dospeli
Obvykla dévka je 1-2 tobolky 3krat denné pted jidlem. Tobolky se polykaji celé.

Pediatricka populace
Jelikoz nejsou k dispozici dostatecné udaje o pouziti u pediatrické populace, tento ptipravek neni
urcen pro déti a dospivajici (viz bod 4.4).

Zpusob podéni
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti



Pripravek Rowatinex neni vhodny pro pacienty s t€Zkymi a opakovanymi kolikami, anurii a pfi
tézkych a recidivujicich infekcich mocovych cest.

Pokud se stav béhem 3 dnii nezlepsi nebo se dokonce zhorsi, pacient musi kontaktovat 1ékate.

Pediatricka populace
Jelikoz nejsou k dispozici dostatecné udaje o pouziti u pediatrické populace, piipravek neni uren pro
déti a dospivajici (viz bod 4.2).

Pomocné latky

Ptipravek Rowatinex obsahuje sodnou stl ethylparabenu a propylparabenu. Miize zpisobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek Rowatinex obsahuje azobarvivo oranzovou zlut. Azobarviva mohou zptisobit alergické
reakce.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce pfipravku Rowatinex se mohou vyskytnout pii soucasném podavani antikoagulancii nebo
jinych 1ékti metabolizovanych a vylucovanych jatry nebo ledvinami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou zadné tdaje o teratogennim ptsobeni tohoto piipravku. Piipravek Rowatinex se nema podavat
v prvnim trimestru t¢hotenstvi ani v obdobi kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Rowatinex nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

U hypersenzitivnich osob je mozny vznik alergickych koznich reakci. V ojedinélych ptipadech se
vyskytly pfechodné Zzalude¢ni potize a nauzea.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci u¢inek

4.9 Predavkovani

Studie toxicity na zvitatech ukazuji, ze vysoké davky silic mohou mit za nasledek deprese prevodu v
CNS, vedouci k soporu a dechovému selhani, nebo k stimulaci pfevodu s podrazdénim a kiecemi.
Drazdéni zaludku se projevuje nauzeou, zvracenim a prijmy.


http://www.sukl.cz/nahlásit-nežádoucí

Po bezprostiednim poziti vétSich davek piipravku je vhodny vyplach zaludku. Pacient ma byt
sledovan, pripadné ma byt zahajena symptomaticka 1é¢ba. Doporucuje se monitorovani srde¢nich a
respiracnich, renalnich a hepatalnich funkeci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, jina urologika. ATC kod: GO4BX.

Ptipravek Rowatinex podporuje vyplavovani mocovych a ledvinovych kamenti. Terpeny, jako napf.
borneol, jsou metabolizovany a vylucovany mo¢i, prevazné ve form¢ glukuronidi, které zvysuji
rozpustnost vapenatych soli (hlavni slozky ledvinovych a mo¢ovych kamenti). Inhibi¢ni efekt
pfipravkd na tvorbu kament byl pozorovan ve studiich na zvitecich modelech. Ptipravek Rowatinex
pusobi i spasmolyticky, podporuje prichod kamenti mocovymi cestami a zmirfiuje bolest pii renalnich
a uretralnich kolikach. M4 pravdépodobné¢ i u¢inek hyperemicky a zmirfiuje zanéty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Terpeny obsazené v ptipravku Rowatinex jsou rozpustné v tucich a rychle se resorbuji. Ve znacné
mife jsou metabolizovany na glukuronidy, které pfechazeji do moci v koncentraci mnohonasobné
vyssi, nezZ je tieba k solubilizaci pfitomnych soli vapniku. Tato pietrvava po dobu 2 az 3 dnti po
podani, coz ukazuje na moznost protrahovaného uc¢inku.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe€nosti

Na zaklad¢ vysledki preklinickych zkousek (akutni, subakutni a chronicka toxicita, renalni poskozeni,
teratogenita, karcinogenita) je mozno piipravek povazovat za bezpecny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

panensky olivovy olej

Zelatina

glycerol 85%

sodna stl ethylparabenu (E 215)
sodna sil propylparabenu (E 217)
oranzova zlut' (E 110)
chinolinova zlut’ (E 104)

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

PVC/Al blistr: 4 roky
Polypropylenovy obal: 5 let

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni (polypropylenovy obal): 6 mésici.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

50 tobolek: bily polypropylenovy obal s polypropylenovym vickem garantujicim neporusenost obalu,
krabicka.

20 a 100 tobolek: PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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