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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rowatinex capsule moi gastrorezistente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsuld moale gastrorezistentd contine: alfa-pinen 24,8 mg, beta-pinen 6,2 mg, camfen 15 mg, cineol
3 mg, fencona 4 mg, borneol 10 mg si anetol 4 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de etil sodic, p-hidroxibenzoat de propil sodic (E 217), galben
amurg FCF 85 % (E110).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsula moale gastrorezistenta.

Capsule gelatinoase moi gastrorezistente cu forma sferica, de culoare galbena care contin o solutie orala de
culoare galben pai pana la galben verzui cu miros puternic aromatic.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat in:

- profilaxia si tratamentul litiazei urinare.

- adjuvant in tratamentul infectiilor urinare usoare-moderate si nefropatiilor.

Rowatinex capsule este indicat la adulti, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 14 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulfi
Doza recomandata este de 1 capsula de 3-4 ori pe zi.

Copii si adolescenti
Copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 6 si 14 ani: doza recomandata este de 1 capsuld de 1-2 ori pe zi.




Mod de administrare
Capsulele moi gastrorezistente de Rowatinex trebuie admistrate cu 30 de minute inainte de mese sau
conform recomandarii medicului.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la: alfa-pinen, beta-pinen, camfen, cineol, fencond, borneol si anetol sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.;

- colicd renala severa;

- anurie;

- infectii grave ale tractului urinar;

- litiaza urinara care necesita tratament chirurgical.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
La pacientii cu colica renald se recomanda supravegherea medicald a tratamentului.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul cu Rowatinex capsule trebuie utilizat cu prudenta la pacientii care folosesc anticoagulante orale
sau alte medicamente metabolizate la nivel hepatic care au un indice terapeutic mic.

Deoarece capsulele contin galben amurg FCF 85% (E110), pot sa apara reactii alergice.

Datoritd continutului de parahidroxibenzoati si esteri ai acestora, medicamentul poate provoca reactii
alergice (chiar intarziate) si, In mod exceptional, bronhospasm.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Desi nu s-au raportat efecte teratogene, Rowatinex capsule nu trebuie administrat In primul trimestru de
sarcina.

Deoarece nu sunt disponibile informatii suficiente, Rowatinex capsule nu trebuie administrat femeilor care
alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Rowatinex capsule nu are nici o influenta asupra capacitatii de conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tulburari gastrointestinale:
Ocazional: tulburéri gastrice usoare si tranzitorii.
Rar: varsaturi.

S-au raportat doud cazuri usoare de intolerantd medicamentoasa.
Pot sa apara reactii alergice, chiar intarziate (vezi pct. 4.5).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversd suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj pot si apari iritatie gastricd cu greatd, varsaturi si diaree.
Daca medicamentul a fost inghitit de putin timp, se va efectua lavaj gastric.
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Pacientul trebuie supravegheat cu atentie si, dacd este necesar, se va institui tratament simptomatic.

Trebuie monitorizate functiile cardiaca, respiratorie, renala si hepatica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte produse urologice, antispastice urinare. cod ATC: GO4BDNI1.

Rowatinex capsule micsoreaza riscul formarii calculilor renali si urinari i favorizeaza dizolvarea acestora.
Terpenele, de exemplu borneolul, sunt metabolizate si eliminate in urind in special sub forma de compusi
glucuronati, care cresc solubilitatea sarurilor de calciu (principalele componente ale calculilor urinari).
Efectul Rowatinex capsule de a inhiba formarea calculilor renali si urinari a fost demonstrat prin studii la
animale.

Rowatinex capsule are actiune spasmolitica, favorizadnd trecerea calculilor prin tractul urinar si reducand
durerea in colicile renale si ureterale.

Rowatinex capsule are actiune antibacteriand fatd de unele microorganisme gram-pozitive si gram-negative.
Un numar mare de studii clinice si folosirea indelungatd au demonstrat cd Rowatinex capsule este un
medicament eficace §i sigur pentru tratamentul tulburarilor asociate litiazei urinare si pentru ameliorarea
simptomelor asociate cu aceste tulburdri.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Terpenele continute de Rowatinex capsule sunt liposolubile si se absorb rapid.
Terpenele, de exemplu borneolul, sunt metabolizate in organismul uman si animal indeosebi prin formarea
de compusi glucuronati, care sunt eliminati in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile toxicologice la animale au evidentiat faptul cd dozele mari de uleiuri esentiale pot provoca
deprimarea sistemului nervos central cu stare de stupoare si insuficientd respiratorie sau stimularea
sistemului nervos central pana la stare de excitatie i convulsii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Capsula:
Ulei de masline

Invelisul capsulei:

Gelatina

Glicerol 85%

P-hidroxibenzoat de etil sodic
P-hidroxibenzoat de propil sodic (E 217)
Galben amurg FCF 85% (E 110)

Galben de chinolina 70% (E 104)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla incolora a 30 capsule moi gastrorezistente
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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