Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Rowatinex
kapsutki, migkkie

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli w ciagu 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Rowatinex i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rowatinex
Jak stosowac¢ lek Rowatinex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rowatinex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Rowatinex i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Wskazania do stosowania:
Pomocniczo w przypadku stwierdzenia matych ztogdéw kamieni nerkowych (tzw. ,,piasku
nerkowego”).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rowatinex

Nie nalezy stosowa¢é leku Rowatinex w przypadku:

- nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek sktadnik leku Rowatinex,
- cigzy,

- okresu karmienia piersia,

- ostrych lub przewlektych schorzen nerek.

Zachowaé szczego6lna ostroznosé stosujac lek Rowatinex jesli:

Wystapily objawy bolowe, zwlaszcza w okolicy lgdzwiowej, kolka nerkowa (charakteryzujaca si¢
nawracajacym bolem zazwyczaj rozpoczynajgcym si¢ w okolicy ledzwiowej lub w okolicy nerki),
zaburzeniami w oddawaniu moczu, krwiomocz, itp. W przypadku wystapienia powyzszych objawow
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

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

Cigza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersig:
Nie stosowac w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Dotychczas nie wykazano wplywu.

Stosowanie innych lekow:

Dotychczas nie stwierdzono przypadkoéw interakcji z innymi lekami, jednakze na podstawie danych
doswiadczalnych dla olejkow eterycznych mozna przypuszczac, ze przyjecie leku moze mie¢ wpltyw
na metabolizm innych lekow, objawiajacy si¢ ostabieniem ich dziatania.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Rowatinex:

Lek zawiera etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy
(E 217) oraz zo6tcien pomaranczowa FCF 85% (E 110), ktore mogg powodowaé reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ lek Rowatinex

Jesli lekarz nie zaleci inaczej - 1 kapsulka, 3-4 razy na dobe, 30 minut przed positkami.

Sposéb uzycia:

Doustnie. Zaleca si¢ przyjmowanie zwigekszonej ilo$ci ptyndw niz normalnie w czasie przyjmowania

leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku RowatineX jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

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

W razie przyjecia wigkszej, niz zalecana dawki, nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Leczenie zatrucia:

Jesli lek zostat przyjety niedawno, zotadek nalezy oprdézni¢ stosujac plukanie zotagdka. Chory powinien
by¢ pod stalg obserwacja. W razie koniecznosci nalezy zastosowac leczenie objawowe. Zaleca si¢
monitorowanie czynnos$ci serca, wydolnosci oddechowej oraz wykonanie badan laboratoryjnych.

W przypadku pominiecia dawki leku:

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek Rowatinex moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

U niewielkiej liczby pacjentow moga wystapi¢ lekkie, przejsciowe objawy ze strony zotadka, np.
nudnosci. W przypadku wystapienia wymiotéw lub utrzymywania si¢ innych objawdw nalezy
przerwaé stosowanie leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rowatinex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Rowatinex

Jedna kapsulka zawiera:

a-Pinenum 24.8 mg
S-Pinenum 6.2 mg
Camphenum 15.0 mg
Cineolum 3.0mg
Fenchonum 4.0 mg
Borneolum 10.0 mg
Anetholum 4.0mg

Substancje pomocnicze:

Olej z oliwek 33,0 mg
Oslonka: zelatyna, glicerol 85%, etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 215), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 217), zétcien pomaranczowa FCF 85% (E 110), zotcien
chinolinowa WS 70% (E 104).

Dostegpne opakowanie:

Butelka z bezbarwnego szkta z zakretka, w tekturowym pudetku, zawierajaca 30 zottych kapsutek,
migkkich.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego lub

importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:

Rowa-Wagner GmbH & Co. KG
Arzneimittelfabrik
Frankenforster Str. 77

D-51 427 Bergisch Gladbach
Niemcy

Wytwéreca:

Rowa-Wagner GmbH & Co. KG
Arzneimittelfabrik
Frankenforster Str. 77

D-51 427 Bergisch Gladbach
Niemcy

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 9700086
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 42/10

Data zatwierdzenia ulotki: 20.02.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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