Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev .¢.: 2012/00845

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Prosim ¢itajte pozorne!

ROWATINEX
peroralne kvapky

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Rowa Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co.Cork, Irsko

ZloZenie:

100 g roztoku (peroralne kvapky) obsahuje:

Liecivo: alfa-pinén 24,8 g; beta-pinén 6,2 g kamfén 15,0 g; cineol 3,0 g; fenchoén 4,0 g; borneol 10,0 g;
anetol 4,0 g.

Pomocné latky: olivovy ole;.

Farmakoterapeuticka skupina:
fytofarmakum-diuretikum a spazmolytikum

Charakteristika:

ROWATINEX zvySuje sekréciu mocu, uvoltiuje ki¢e mocovych ciest a tym podporuje vyluCovanie
kameniov. Vyvazenou kombinaciou terpénov sa zlepSuje prekrvenie obli¢iek a zvySuje sa
vylucovanie malo koncentrovaného mocu, ¢im sa tlmi zapal mo¢ovych ciest.

Indikacie:

ROWATINEX sa odporuca na liecbu ochoreni mocovych ciest a zapalov obliciek a mocovych ciest.
Zmiernuje a uvolnuje ki¢e mocovych ciest, podporuje rozpustanie a vyluCovanie oblickovych a
mocovych kamenov. Preventivne posobi proti tvorbe novych kamenov.

Kontraindikacie:
Nie st zname.

NezZiaduce ucinky:

Nie su zname ziadne zavazné vedlajSie neziaduce ucinky. Ojedinele méze dojst’ k nepatrnym
a prechodnym Zzaludo¢nym tazkostiam. Ak sa vSak vyskytni akékol'vek neziaduce priznaky ci
neobvyklé reakcie pocas liecby je potrebné informovat lekara

Tehotenstvo a dojcéenie:
Hoci doteraz nebol pozorovany negativny ucinok na plod, ROWATINEX sa nema uzivat v prvych
troch mesiacoch tehotenstva. Tak isto sa neodporuca doj¢iacim Zenam.

Interakcie s inymi liekmi:
Obozretnost’ v davkovani je potrebna u pacientov uzivajucich lieky na zniZenie krvnej zrazanlivosti
alebo lieky, ktoré sa metabolizuji a vylucuji cez pecei.

Davkovanie, sposob a dizka pouZitia:

Dospeli: Obvykle sa uziva 3 az 5 kvapiek 4 az 5 krat denne pred jedlom. Pri kolike sa odporuca uzit’
20 az 30 kvapiek a to sa moze zopakovat’ ak je treba po 20 min.

Deti 6-14 rocné: Obvykle sa uziva 1 az 2 kvapky 2 krat denne pred jedlom.

Uchovavanie:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenom obale



Varovanie:

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obaloch (datum exspiracie/EXP).
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Balenie: 1 x 10 ml peroralne kvapky

Datum poslednej revizie:

Marec 2013
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