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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Rowatinex peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden g roztoku obsahuje: 248 mg alfa-pinenu; 62 mg beta-pinenu; 150 mg kamfenu; 100 mg
borneolu; 40 mg anetholu; 40 mg fenchonu; 30 mg cineolu.

Jeden g roztoku odpovida 29 kapkam.

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok.

Popis piipravku: ¢iry svétle zluty az nazelenaly roztok silného aromatického pachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Podptirna 1é¢ba urolitiazy. Pfipravek Rowatinex podporuje vyluc¢ovani mocovych kamend.
Ptipravek je ur€en pouze pro dosp€lé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Doporuéené davkovani

Dospéli
Obvykla davka 3 -5 kapek 4 — Skrat denn¢ pred jidlem.

Zpusob podani

Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢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 pti
tézkych a recidivujicich infekcich mocovych cest.

Pokud se stav béhem 3 dnti nezlepsi nebo se dokonce zhorsi, pacient musi kontaktovat 1ékaie.

Pediatrickd populace




JelikoZ nejsou k dispozici dostate¢né udaje o pouziti u pediatrické populace, pfipravek neni uréen pro
déti a dospivajici (viz bod 4.2).

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

Interakce se mohou vyskytnout pii sou¢asném podavani antikoagulancii nebo kritickych davkach
jinych 1€kt metabolizovanych a vylucovanych jatry nebo ledvinami.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Nejsou zadné tidaje o teratogennim plisobeni tohoto piipravku. Piipravek Rowatinex se nema podavat
v prvnim trimestru t€hotenstvi ani v obdobi kojeni.

4.7 MoZnost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji

Ptipravek 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 Zalude¢ni potiZe a nauzea.

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

140 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlésit-nezadouci ucinek

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 kieéemi.
Drazdéni zaludku se projevuje nauzeou, zvracenim a prijmy.

Po bezprostfednim poziti vétsich davek ptipravku je vhodny vyplach zaludku. Pacient ma byt
sledovan, pfipadné ma byt zahajena symptomaticka lécba. Doporucuje se monitorovani srde¢nich a
respiracnich, renalnich a hepatalnich funkci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, jina urologika. ATC kod: G0O4BX.

Ptipravek Rowatinex podporuje vyplavovani mocovych a ledvinovych kament. Terpeny jako napf.
borneol jsou metabolizovany a vylu¢ovany moci, prevazné ve form¢e glukuronidt, které zvysuji
rozpustnost vapenatych soli (hlavni slozky ledvinovych a mo¢ovych kamenti). Inhibi¢ni efekt
ptipravkl na tvorbu kamenti byl potvrzen Cetnymi studiemi na zvifecich modelech. Piipravek
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Rowatinex piisobi i spasmolyticky, podporuje pruchod kamenti mo¢ovymi cestami a zmiriiuje bolest
pii renalnich a uretralnich kolikach. Ma pravdépodobné¢ i u¢inek hyperemicky a zmirniuje zanéty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Terpeny obsazené v pfipravku Rowatinex jsou rozpustné v tucich a rychle se resorbuji. Ve znacné
mife jsou metabolizovany na glukuronidy, které ptechdzeji do moci v koncentraci mnohonasobné
vy$8i, nez je tfeba k solubilizaci pfitomnych soli vapniku. Tato pfetrvava po dobu 2 az 3 dnti po
podani, coz ukazuje na moznost protrahovaného ucinku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek

Panensky olivovy olej

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 ml

Lahvicka z hnédého skla tridy III s pojistnym hlinikovym Sroubovacim pojistnym uzavérem, té€snici
vlozka ALK Ozell/saran, vyménitelny Sroubovaci uzavér se zabudovanym LDPE kapatkem.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Po odstranéni kovového uzavéru nasroubujte plastovy uzavér se zabudovanym kapatkem.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ROWA Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co.Cork, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA
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94/184/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 9. 1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 6. 2024

10. DATUM POSLEDNIi REVIZE TEXTU
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