Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev..¢. 2012/00846

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Prosim citajte pozorne!

ROWACHOL
peroralne kvapky

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

ZloZenie:

100g roztoku (peroralne kvapky) obsahuje:

Liecivo: alfa-pinén 13,6 g; beta-pinén; 3,4 g kamfén 5,0 g; cineol 2,0 g; mentén 6,0 g; mentol 32,0 g;
borneol 5,0 g.

Pomocné latky: olivovy olej.

Farmakoterapeuticka skupina:
fytofarmakum-cholagogum, choleretikum

Charakteristika:

ROWACHOL zvySuje sekréciu zlce, uvolnuje kice zlcovych ciest a znizenim hromadenia zl¢e
zvySuje metabolicku funkciu pecene. Pomocou inhibujucej HMGCoA - reduktazy sa obmedzuje
endogénna tvorba cholesterolu, znizuje sa saturaény index zI¢e a to vedie k rozpustaniu
cholesterolovych kamenov a posobi preventivne na ich tvorbu. Cholereticky u¢inok ROWACHOLU
podporuje aj produkciu inzulinu, délezité st vSak kontroly stavu ochorenia.

Indikacie:
ROWACHOL sa odporti¢a na lieCbu pecenovo - zI¢nikovych ochoreni a na rozpustanie zlcovych
kamenov. Tiez je vhodny ako doplnok liecby cukrovky.

Kontraindikacie:
Nie st zname.

NeZziaduce ucinky:

Nie st zname ziadne zévazné vedl'ajSie neziaduce ucinky. U precitlivenych osob moze ddjst’ najma
u kvapiek k vyskytu alergickych koznych reakcii. Ojedinele moéze dojst’ k nepatrnym a prechodnym
zalidoCnym tazkostiam, k bolesti v ustach, k vyskytu bukalnych vriedkov a k métovej pachuti po
jedle. Tieto tazkosti sa mo6zu zmiernit’ alebo odstranit’ uzitim liekov nala¢no, 30 minut pred jedlom.
Ak sa vSak vyskytnt akékol'vek neziaduce priznaky ¢i neobvyklé reakcie pocas lieCby je potrebné
informovat’ lekara

Tehotenstvo a dojcenie:
Hoci doteraz nebol pozorovany negativny ucinok na plod, ROWACHOL sa nemé uzivat v prvych
troch mesiacoch tehotenstva. Tak isto sa neodportii¢a dojciacim zZendm.

Interakcie s inymi liekmi:
Obozretnost’ v davkovani je potrebna u pacientov uzivajicich lieky na znizenie krvnej zrazavosti
alebo lieky, ktoré sa metabolizuj a vylucuju cez pece.

Specidlne upozornenia

Pred zaciatkom konzervativnej liecby zl€ovych kameniov v spolo¢nom ZI€ovode (choledolitiaza) je
potrebné zvazit situaciu, nakol'ko Zl¢ové kamene v dukte mozu zvysit’ vyskyt klinickych komplikécii
ako st obstruk¢na Zltacka, ascendentna cholangitida, pankreatitida, a podobne. Pacientom sa odporuca
zlénikova diéta so znizenym obsahom cholesterolu.
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Divkovanie, sposob a dizka pouZitia:
Dospeli: Obvykle sa uziva 3 az 5 kvapiek 3 krat denne pred jedlom.
Deti 6 —14 ro¢né: Obvykle sa uziva 1 az 2 kvapky roztoku 3 krat denne, pred jedlom.

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

Varovanie:
Nepouzivajte tento liek 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 textu:

Marec 2013



