AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10033/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rowachol capsule

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsuld contine: o-pinen 13,6 mg, B-pinen 3,4 mg, mentol 32 mg, mentona 6 mg, borneol 5 mg,
camfen 5 mg, cineol 2 mg .

Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de etil sodic, p-hidroxibenzoat de propil sodic (E217).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Capsula

Capsule gelatinoase, sferice, de culoare verde, cu gust racoritor de menta, si miros puternic, aromat.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat ca adjuvant in tratamentul urmatoarelor afectiuni:
- Microlitiaza biliara

- Colecistite si inflamatii ale céilor biliare

- Dischinezii biliare

- Sindromul post-colecistectomie

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti: doza recomandatd este de 1 capsuld de 3 - 4 ori pe zi.

Copii si adolescenti
Copii cu varsta mai mare de 6 ani: doza recomandata este de 1 capsula de 1-2 ori pe zi.

Durata tratamentului este stabilitd de medic 1n functie de tipul si severitatea afectiunii.

Mod de administrare:
Capsulele de Rowachol trebuie administrate cu 30 de minute Tnainte de mese.




4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la: a-pinen, B-pinen, mentol, mentona, camfen, borneol, cineol sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1;

- Opbstructie biliara, litiaza biliara cu indicatie chirurgicald, ileus, empiem la nivelul vezicii biliare;

- Copii cu varsta mai mica de 6 ani;

- Sarcing;

- Alaptare;

- Epilepsie.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Datorita efectului colecistokinetic al unor componente din compozitia medicamentului (alcooli, mentonad),
administrarea la pacientii cu litiaza biliard poate determina aparitia unei colici biliare, sau a unor complicatii
(icter obstructiv, colangita, pancreatitd) in cazul prezentei unor calculi a cdror dimensiune nu permite
eliminarea lor.

De aceea, 1n special in cazul pacientilor in varstd este necesard o anamneza corectd si administrarea cu
prudentd a medicamentului.

Se recomanda asocierea unei diete cu un continut scazut de colesterol.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul cu Rowachol capsule trebuie utilizat cu prudenta la pacientii care folosesc anticoagulante orale
sau medicamente metabolizate la nivel hepatic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Medicamentul este contraindicat n timpul sarcinii §i alaptarii datoritd proprietatilor neurotoxice, emenagoge
si a efectului contracturant al mentonei.

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

Pot apare reactii alergice (chiar intarziate).

Reactiile adverse sunt rare si minore. Un numar mic de pacienti au prezentat eructatii si gust de mentd dupa
masa. Acestea pot fi reduse sau evitate prin administrarea medicamentului cu 30 de minute inainte de mese.
Un numar foarte redus de pacienti au prezentat senzatie de gura uscata si ulceratii bucale, efecte care pot fi
inlaturate prin intreruperea tratamentului.

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

Datorita continutului in monoterpene si a prezentei mentonei in compozitia medicamentului, administrarea
Rowachol timp indelungat poate determina fenomene de intoxicatie cronicd cum sunt: gastroragii, nefrita,
steatoza hepatica sau insuficientd hepato-renala.

Administrarea unor doze mari de Rowachol intr-o perioada scurtd de timp poate determina feneomene de
intoxicatie acutd cu mentona: stare generald de rau, vertij, dezorientare, obnubilare, crize de tip epileptic,
contractii mioclonice, greata, dispnee, tulburari psihosenzoriale pana la coma si chiar deces. De asemenea,
datorita continutului de cetone, dozele mari de Rowachol pot provoca avort la femeile gravide.

Uleiurile esentiale In doze mari pot provoca deprimarea sistemului nervos central, ducand la stupoare,
insuficienta respiratorie, stare de excitatie si convulsii.

Tratament

Daca supradozarea s-a produs in urma cu putin timp, se recomanda efectuarea de spalaturi gastrice. Este
necesard monitorizarea atentd a starii pacientului, inclusiv functia renald, hepatica si cardiaca si instituirea
tratamentului simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte preparate pentru terapia bilei, codul ATC: AOSAXN?2.

Datoritd actiunii hepatostimulante a alcoolilor, coleretice a alcoolilor si mentonei, antiinflamatorii a
mentonei si monoterpenelor din compozitia medicamentului, administrarea acestuia poate fi utild in
tratamentul adjuvant al microlitiazei biliare, al dischineziei biliare, al sindromului post-colecistectomie si al
proceselor inflamatorii la nivelul tractului biliar, iar toate componentele au si proprietati antiseptice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Farmacocinetica medicamentului este complexa fiind o combinatie de alcooli, monoterpene §i o cetona.
Studiile de biodisponibilitate au evidentiat o absorbtie rapida a medicamentului.

Mentolul este absorbit rapid, metabolizat la nivel hepatic si excretat Tn urina si bild sub forma de glucuronizi.
Timpul de Injumatatire este de 0,37340,0081 ore. Concentratia plasmatici maximad a compusilor conjugati
este de 2,467+0,063 mg/l; timpul de injumatatire prin eliminare este de 0,861+0,148 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Capsula:
Ulei de masline virgin

Invelisul capsulei:

Gelatina

Glicerol 85%

P-hidroxibenzoat de etil sodic
P-hidroxibenzoat de propil sodic (E217)
Clorofilina cupro-sodica



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 de sticla bruna a 30 capsule.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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