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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ROWATINEX

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: alfa-pinén 24,8 mg; beta-pinén 6,2 mg; kamfén 15,0 mg; cineol 3,0 mg; fenchén 4,0 mg;
borneol 10,0 mg; anetol 4,0 mg v jednej mikkej kapsule.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula

Popis: ZIté gulaté méakké zelatinové kapsuly, gastrorezistentné, obsahujuce svetlo zltu az
zelenozIta tekutinu silného aromatického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Urolitidza, nefrolitiaza, renalne ochorenie spolu s priznakmi, ktoré ich doprevadzaji.

Rowatinex podporuje rozpad, rozpustenie a vyplavovanie oblickovych a mo¢ovych kamenov

a preventivne posobi proti tvorbe novych kamenov. Napomaha eliminovat’ zvysky oblickovych
kamenov nasledkom litotrypsy.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Na vnttorné pouZitie

Davkovanie

Dospeli: Obvykle sa uziva 1 az 2 makké kapsuly 3 krat denne pred jedlom.

Deti 6 —14 ro¢né: Obvykle sa uziva 1 mékka kapsula 1 az 2 krat denne pred jedlom.

4.3 Kontraindikacie

Nie su zname

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rowatinex nie je vhodny v pripade tazkej kolitidy, antirie alebo tazkych infekcii mocovych ciest.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie sa mézu vyskytnat’ pri sui¢asnom peroralnom podavani antikolaguancii alebo pri kritickych
davkach inych liekov, ktoré sa metabolizuju cez pece.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Aj ked’ nie st tdaje o teratogénnom pdsobeni licku, nema sa Rowatinex podavat’ v prvom
trimestri gravidity ako aj pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
4.8 Neziaduce ucinky

Ojedinele boli zaznamenané nepatrné a prechodné zalido¢né t'azkosti, zriedkakedy bolo hlasené
davenie. V dvoch pripadoch bola zistend liekova intolerancia neznamej pri¢iny- nepatrny

a nezvycajny vedlajsi ¢inok.

Ak sa vSak vyskytni akékol'vek neziaduce priznaky ¢i neobvyklé reakcie pocas lieCby, je potrebné
informovat’ lekara.

4.9 Predavkovanie

Po bezprostrednom uziti je vhodny vyplach zaludka. Pozorovat’ stav, pripadne nasadit’ symptomaticka
lie¢bu. Odporaca sa monitorovanie srdcovych, respira¢nych, renalnych a hepatalnych funkcii.
Toxikologické pokusy na zvieratach naznacili, Ze vysoké davky silic moézu mat’ za nasledok depresiu
prevodu v CNS, ktord vedie k strnulosti a dychovému zlyhaniu alebo naopak k stimulacii prevodu

s podrazdenim a ki¢mi. Drazdenie zaltdka sa prejavuje nauzeou, vracanim a hnackou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ATC kod: GO4BD fytofarmakum, urologikum, spasmolytikum,
Rowatinex podporuje rozpad, rozpustenie a vyplavovanie mocovych a oblickovych kamenov. Terpény
ako napriklad borneol, sa metabolizuju a vylu¢uji mocom hlavne vo forme glukuronidov, ktoré
zvysuju rozpustnost’ kalciovych soli (hlavna zlozka obli¢kovych a mocovych kamenov). Inhibi¢ny
efekt Rowatinexu na tvorbu kamenov bol potvrdeny mnohymi §tidiami na zvieratich. Rowatinex
posobi i spazmolyticky, podporuje prechod kameiiov mocovymi cestami a zmieriuje bolest’ pri
renalnych a uretralnych kolikach. M4 aj hyperemicky ucinok a zmiernuje zapaly.
Rowatinex je u¢inny proti rade grampozitivnych a gramnegativnych baktérii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rowatinex obsahuje terpény, ktoré st rozpustné v tukoch a rychlo sa resorbuji. Prevazne sa
metabolizuju na glukuronidy, ktoré sa eliminuji mocom.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti

Na zaklade vysledkov predklinickych skusok (akutna toxicita , chronicka toxicita a reprodukéna
toxicita) je mozné povazovat' Rowatinex za bezpecny liek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Olivovy olej, Zelatina , glycerol 85 %, sodna sol’ etylparabénu (E215), sodna sol’ propylparabénu
(E217), z1t SY (E110), chinolinova zlta (E104).
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6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

Plastova liekovka: 5 rokov
Blistrové balenie: 4 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenom obale.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
vautorny obal: 50 cps: liekovka z plastu bielej farby s bezpecnostnym uzaverom
20 cps, 100 cps: blister PVC/ALU
vonkajsi obal: papierova Skatulka, pisomna informacia pre pouzivatel'a
velkost balenia: 1 x 20 kapsul
1 x 50 kapsul
1 x 100 kapstl
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ROWA Pharmaceuticals Ltd.
Newrown, Bantry
Co.Cork, frsko
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73/0580/97-S
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