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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Rowachol peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden g roztoku obsahuje 29 kapek.

Jeden g roztoku obsahuje alfa-pinen 136 mg, beta-pinen 34 mg, kamfen 50 mg, cineol 20 mg, menthon
60 mg, levomenthol 320 mg, borneol 50 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.

Popis pripravku: ¢ira svétle zluta az nazelenala olejovita tekutina, silného aromatického pachu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Adjuvantni terapie cholelitiazy (disoluce a/nebo vyluCovani bilidrnich konkrementtt) v souvislosti
s podavanim Zlucovych kyselin nebo s litotripsi.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dospéli
3-5 kapek 3x denné pred jidlem.

Pediatrickd populace
Jelikoz nejsou k dispozici dostatecné udaje, tento ptipravek neni ur¢en pro déti a dospivajici (viz bod
4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pred zahajenim konzervativni choledocholitiazy je tieba si uvédomit, Ze zlu¢ové kameny v duktu
mohou zputsobit klinické komplikace jako je obstrukéni zloutenka, ascendentni cholangitida,

pankreatitida apod. Pacientovi se doporucuje Zluénikova dieta se snizenym obsahem cholesterolu.

Béhem lécby se miiZe objevit fihani a matova chut’ v tstech po jidle. Tyto obtiZe je mozno zmirnit
nebo odstranit uzitim ptipravku na lacno tficet minut pred jidlem.



Pediatricka populace
Tento piipravek neni uréen pro déti a dospivajici, jelikoZ pro tuto populaci nejsou k dispozici
dostatecné udaje (viz bod 4.2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce ptipravku Rowachol se mohou vyskytnout pii soucasném podavani antikoagulancii nebo
kritickych davek jinych 1€kt metabolizovanych v jatrech.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Rowachol se nema uzivat v prvnim trimestru t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Rowachol nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

U hypersenzitivnich osob se mohou objevit mirné alergické kozni reakce. U malého poctu pacientt se

vyskytlo fihani a matova chut’ v ustech po jidle. V ojedinélych ptipadech se vyskytla bolest v ustech a

bukalni ulcerace. Tento tcinek po pieruseni 1écby rychle odezni.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezteni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
140 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9. Piedavkovani

Studie toxicity na zvitatech ukazuji, Ze vysoké davky silic mohou mit za nasledek deprese prevodu v
CNS, vedouci k soporu a dechovému selhani nebo k stimulaci pfevodu s podrazdénim a kie¢emi.
Drazdéni zaludku se miiZe projevit nauzeou, zvracenim a prujmy.

Po bezprostiednim poziti vétsich davek pripravku je vhodny vyplach zaludku. Pacient ma byt
sledovan, pfipadné ma byt zahajena symptomaticka 1écba. Doporucuje se monitorovani srde¢nich a
respiracnich, renalnich a hepatalnich funkci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni zlu€ovych cest. ATC kod: AOSAX
Pripravek Rowachol se podili na rozpousténi zlucovych kamend a klinické studie naznacuji, Ze snizuje
saturacni index cholesterolu ve ZIuci, a soucasné se tim nepiimo podili na prevenci vzniku novych
kamenti. Ptipravek Rowachol se podili na zvySeni cholerézy, omezeni cholestazy a ma urcity
spasmolyticky ti€inek. Nekteré studie ukdzaly inhibici aktivity MGCoA v jatrech a tim sniZeni
endogenni tvorby cholesterolu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Studie biologické dostupnosti demonstruje rychlou peroralni absorpci. Mentol je rychle absorbovan,
metabolizovan v jatrech a vylucovan moci a zluci jako glukuronidy. Absorpcni polocas T1/2-b
0,373 + 0,881 hodin, maximalni koncentrace v plasmé — konjugaty 2,477 + 0,663 mg, polocas
eliminace T1/2 beta 0,861 + 0,148 (hod. + SEM).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Na zaklad¢ vysledkt preklinickych zkousSek (akutni, subakutni chronicka toxicita, v§eobecna
gastrointestinalni tolerance, vliv na hepatocyty, genotoxicita a vliv na reprodukéni funkce) je mozno
oznacit pfipravek za bezpecny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

panensky olivovy olej

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla tiidy III s pojistnym hlinikovym Sroubovacim uzaverem, tésnici vlozka
ALKOzell/saran, vyménny Sroubovaci uzavér se zabudovanym LDPE kapatkem.

Velikost baleni: 10 ml
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Po otevieni kovového uzavéru nasroubujte uzaver z umelé hmoty se zabudovanym kapatkem.
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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