Ulotka dofaczona do opakowania — informacja dla pacjenta

®

Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

ROWATINEX®

kapsutki miekkie

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pajenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedfug zalecer lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc j3 ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadanie niewymienione w ulotce, nalezy

— Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Cotojest lek Rowatinex i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rowatinex
3. Jakstosowac lek Rowatinex

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Rowatinex

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. COTOJEST LEK ROWATINEX | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Rowatinex jest lekiem, ktéry dziata moczopednie oraz tagodnie
rozkurczajaco na drogi moczowe, utatwiajac wydalanie matych ztogow
kamieni nerkowych.

Wskazania do stosowania:

Pomocniczo w przypadku stwierdzenia matych ztogow kamieni nerkowych
(tzw. ,piasku nerkowego”).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
LEKU ROWATINEX

Nie nalezy stosowac leku Rowatinex w przypadku:

— nadwrazliwosci na ktérykolwiek skfadnik leku Rowatinex,
- dazy,

—  okresu karmienia piersia,

— ostrych lub przewlektych schorzeri nerek.

Zachowac szczeg6lng ostrozno$c stosujac lek Rowatinex jesli:
wystapity objawy bélowe, zwtaszcza w okolicy ledzwiowej, kolka nerkowa
(charakteryzujaca sie nawracajacym bélem zazwyczaj rozpoczynajacym
sie w okolicy ledZzwiowej lub w okolicy nerki), zaburzeniami w oddawaniu
moczu, krwiomocz, itp. W przypadku wystapienia powyzszych objawdéw
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie leku Rowatinex u dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci.

Stosowanie leku Rowatinex z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac 30 minut przed positkiem.
Ciaza

Nie stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie stosowac w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Dotychczas nie wykazano wptywu.

Stosowanie innych lekow

Dotychczas nie stwierdzono przypadkow interakji z innymi lekami,
jednakze na podstawie danych doswiadczalnych dla olejkéw eterycznych
mozna przypuszczac, ze przyjecie leku moze mie¢ wptyw na metabolizm
innych lekow, objawiajacy sie ostabieniem dziafania.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
nawet tych, ktére wydawane s bez recepty.

Wazne informacje o niektérych skfadnikach leku Rowatinex

Lek zawiera etylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.

Lek moze powodowac reakgje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Lek zawiera zétciert pomaraficzowa
Lek moze powodowac reakgje alergiczne.

3. JAKSTOSOWAC LEK ROWATINEX

Jeslilekarz nie zaleci inaczej 1 kapsutka migkka 3-4 razy na dobe, 30 minut
przed positkami.

Sposob uzycia

Doustnie. Zaleca sie przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynéw niz normalnie
W czasie przyjmowania leku.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Rowatinex jest za mocne lub za
stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Rowatinex niz zalecana
Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania leku Rowatinex.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki, nalezy niezwtocznie zwréci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie zatrucia

Jeslilek zostat przyjety niedawno, Zotadek nalezy opréznic stosujac ptukanie
z0fadka. Chory powinien by¢ pod statg obserwacja. W razie koniecznosci
nalezy stosowac leczenie objawowe. Zaleca sie monitorowanie czynnosci
serca, wydolnosci oddechowej oraz wykonanie badan laboratoryjnych.

W przypadku pominigcia dawki leku
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Rowatinex moze powodowac dziatania niepozadane.

U niewielkiej liczby pacjentéw moga wystapic lekkie, przejsciowe objawy
ze strony zotadka, np.: nudnosc. W przypadku wystapienia wymiotow lub
utrzymywania sie innych objawdw nalezy przerwac stosowanie leku.

U niektérych osob w czasie stosowania leku Rowatinex moga wystapic inne
dziatania niepozadane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrohéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +4822 49 21301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wigcej
informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ROWATINEX

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na

odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktdre nie s3 juz
potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jedna kapsutka migkka zawiera:

a- i B-Pinenum 31,0mg
Camphenum 15,0mg
Cineolum 3,0mg
Fenchonum 4,0mg
Borneolum 10,0 mg
Anetholum 4,0mg
Substancje pomocnicze:
Olej z oliwek 33,0mg

Powtoczka kapsutki: zelatyna, glicerol 85%, etylu parahydroksybenzoesan
sodowy, propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217), zétcien
pomarariczowa FCF (E 110), 6tcieri chinolinowa (E 104).

Dostepne opakowania
30, 50, 100 kapsutek miekkich w blistrach, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do
podmiotu odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Austrii, kraju eksportu:
WABOSAN Arzneimittelvertriebs GmbH

Anton Anderer Platz 6/1

A-1210 Wieden

Austria

Wytwérca:

Pharmazeutische Fabrik Montavit GesmbH
SalzbergstraBe 96

6067 Absam

Austria

Importer réwnolegty:
InPharm Sp.z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzyriska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Austrii, kraju eksportu: 13.342
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 731/12

Data zatwierdzenia ulotki: 17.11.2017

Rowatinex jest zastrzezonym znakiem towarowym ROWA Pharmaceuticals Limited.
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