CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO

1. NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Rowachol

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Krople:

100 g kropli zawiera:

G-pinen 13,6 ¢
B-pinen 34¢g
Camphen 50¢
Cineol BPC 1973 20¢g
Menthon 6.0 g
Menthol 320¢g
Borneol 50¢g
Kapsuiki:

1 kapsulka zawiera:

G-pinen 13,6 mg
B-pinen 3.4 mg
Camphen 5,0 mg
Cineol BPC 1973 2.0 mg
Menthon 6,0 mg
Menthol 32,0 mg
Borneol 5.0 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA.
Krople doustne (roztwoér olejowy-jasnozétty lub zielonkawozoity ptyn)
Kapsulki mi¢kkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnych dolegliwosci spowodowanych kamicg z6iciowa. Profilaktyka kamicy
drog zolciowych.Stany skurczowe drog zotciowych, dyskineza drog zOlciowych.

4.2 Dawkowanie i sposob stosowania

Krople:

Dawkowanie

Dorosli:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, 3-5 kropli, 4-5 razy na dobe, 30 minut przed positkiem.

W przypadku kolki poda¢ 20 do 30 kropli, a w razie potrzeby dawke mozna powtdrzy¢ po 20
minutach.

Dzieci od 6 do 14 lat:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej zwykle 1-2 krople 3-4 razy na dobg, 30 minut przed positkami.
Sposob stosowania:

Doustnie.

Kapsulki:
Dorosli:
Jesli lekarz nie zaleci inaczej 1 kapsulka, 3-4 razy na dobg 30 minut przed positkami.
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Dzieci od 6 do 14 lat:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej 1 kapsulka 1-2 razy na dobg¢ 30 minut przed positkami.
Sposob stosowania:

Doustnie.

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

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowawcze leczenie kamicy w przewodzie z6lciowym wspdlnym powinno si¢ rozpocza¢
ze $wiadomoscia, ze moze prowadzi¢ do komplikacji klinicznych takich jak: zottaczka
zaporowa, wstepujace zapalenie drog zolciowych, zapalenie trzustki i innych. Lekarz
powinien mie¢ $wiadomo$é¢ koniecznosci poinformowania pacjenta (szczegoélnie pacjentow
w starszym wieku) o niezbednosci podjecia wymaganych Srodkow.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dziecl.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é u chorych otrzymujacych doustne leki przeciwzakrzepowe lub
inne leki metabolizowane w watrobie, gdzie dawka jest krytyczna.

Wskazane jest zmniejszenie ilosci cholesterolu w diecie.

4.6. Cigza i laktacja

Chociaz nie ma doniesien o dzialaniu teratogennym oraz danych na temat genotoksycznosci
nie nalezy stosowaé preparatu Rowachol w okresie cigzy.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie nalezy stosowac preparatu Rowachol u kobiet
karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie wywiera wplywu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadanie wystepuja bardzo rzadko, obejmuja odbijania i uczucia migtowego
smaku po jedzeniu. Objawy te mozna zredukowac¢ lub zlikwidowaé stosujgc preparat na
czczo, 30 minut przed jedzeniem.

W pojedynczych przypadkach donoszono o bolesnosci ust i owrzodzeniu blony sluzowej
jamy ustnej, przerwanie leczenia powoduje szybkie zniknigcie powyzszych dziatan
niepozadanych.

4.9, Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania preparatu Rowachol®.

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

Jesli preparat zostal niedawno spozyty nalezy wykona¢ ptukanie zoladka. W razie potrzeby
nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. Wskazane jest monitorowanie czynnosci uktadu krazenia

.ukladu oddechowego, watroby i nerek. B
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach drog zolciowych.

Produkt nie ma kodu ATC nadanego przez WHO.

Wiasciwosci farmakologiczne

Preparat posiada dziatanie przeciwskurczowe, dzigki czemu zmniejsza dolegliwosci bolowe
spowodowane kamicg drog zolciowych, silnie pobudza wydzielanie zélci i zmniejsza jej
zastoj.

Ponadto jego hamujacy wplyw na reduktaz¢ HMGCoA zmniejsza endogenna produkceje
cholesterolu, co zmniejsza indeks nasycenia zolci wspomagajac ten sposob rozpuszczanie
kamieni cholesterolowych i zapobiega powstawaniu dalszych kamieni.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania biodostepnosci wykazuja szybkie wchianianie po podaniu doustnym, np. mentol jest
szybko wchlaniany, metabolizowany w watrobie i wydalany z z6lcig i moczem w postaci
glukuronianu. Czas polowicznego wehianiania T2-b wynosi 0,373+/- 0,081 godziny.
Maksymalne stgzenia w surowicy wynosi 2,467+/- 0,663 mg/l, czas polowiczne; eliminacji
wynosi 0,861+/- 0,148 godziny.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono specjalnych badan przedklinicznych bezpieczenstwa poniewaz produkt byl
stosowany u ludzi od 43 lat.

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, glicerol 85%, hydroksybenzoesan etylu (s6l sodowa), hydroksybenzoesan
propylu (s6l sodowa), wodny roztwér miedziowego kompleksu chlorofilu (E141)

6.2. NiezgodnoSci
Nieznane.

6.3. Okres trwalosci
5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Krople: Butelki 10 ml, 20 ml

Kapsutki migkkie: Butelki szklane 30, 50 kapsulek
Butelki z polistyreny 100 kapsulek

6.6. Instrukeja dotyczaca uzytkowania leku
Po zastosowaniu nakrywke nalezy zalozy¢ z powrotem.
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7.WYTWORCA POSIADAJACY SWIADECTWO REJESTRACIJI
Rowa-Wagner GmbH & Co KG,

Arzneimittelfabrik,
Frankenforster Strasse 77,

D-51427 Bergisch Gladbach,
Niemcy.

8. NUMER SWIADECTWA REJESTRACJI 8937, 8938

9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU I PRZEDLUZENIA OKRESU
WAZNOSCI WPISU DO REJESTRU-24.08.2001r. (10.05.2006r.)

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

2008 -12- 19
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