AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10050/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rowachol picéturi orale, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g picaturi orale contin a-pinen 13,6 g, B-pinen 3,4 g, mentol 32 g , mentond 6 g, borneol 5 g camfen 5 g,
cineol 2 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi orale, solutie

Solutie uleioasa, limpede, de culoare galben deschis pana la galben-verzui, cu 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 cdilor biliare

-Dischinezii biliare

-Sindromul post-colecistectomie

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti: doza recomandata este de 3 — 5 picaturi orale de 4 - 5 ori pe zi, in cure de tratament a céror durata
depinde de recomandarea medicului, in functie de tipul afectiunii si de particularitatile fiecarui caz in parte.

Copii si adolescenti

Copii cu varsta mai mare de 6 ani: doza recomandata este de 1 — 2 picaturi orale de 3 - 4 ori pe zi, pentru a
evita un eventual supradozaj.

Picaturile se administreaza cu 30 minute inainte de mese, pe o bucata de zahar.

4.3 Contraindicatii

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




Obstructie biliard, litiaza biliara cu indicatie chirurgicala, 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

Se recomanda a nu se depasi doza recomandata datoritd posibilitatii de aparitie a fenomenelor de supradozaj.
Datorita efectului colecistokinetic al unor componente din compozitia medicamentului (alcooli, mentond),
administrarea la pacienti cu litiaza biliara poate determina aparitia unei colici biliare, sau a unor complicatii
(icter obstructiv, colangitd, pancreatitd) in cazul prezentei unor calculi a caror dimensiune nu permite
eliminarea lor. De aceea, in special in cazul pacientilor in varsta este necesara o anamneza corecta 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 poate reduce efectul anticoagulantelor orale de tip acenocumarol sau warfarina.
Sunt necesare precautii in cazul medicamentelor metabolizate la nivel hepatic, care au un indice terapeutic
mic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Medicamentul este contraindicat in timpul sarcinii si alaptarii datorita proprietatilor neurotoxice, emenagoge
si a efectului contracturant al mentonei.

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

Reactiile adverse sunt rare si minore. Un numar mic de pacienti au prezentat eructatii si gust de menta dupa
masa. Acestea pot fi reduse sau evitate prin administrarea medicamentului cu 30 de minute inainte de mese.
Un numdr 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 dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sd 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

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

Administrarea unor doze mari de Rowachol intr-o perioada scurtd de timp poate determina fenomene de
intoxicatie acutd cu mentona: vertij, stare generald de rau, 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: AOSAXN2.

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

5.2 Proprietiti farmacocinetice

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

Mentolul este absorbit rapid, metabolizat la nivel hepatic si excretat in urina si bila sub forma de glucuronizi.
Timpul de injumatatire este de 0,373£0,0081 ore. Concentratia plasmaticad maxima 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

Ulei de masline virgin

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 bruna a 10 ml picaturi orale, solutie si un aplicator pentru picurare.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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