Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Rowatinex meke Zelu¢anootporne kapsule

a-pinen, B-pinen, kamfen, borneol, anetol, fenhon, cineol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
lijecnik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana ili
tijekom primjene lijeka).

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Rowatinex i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rowatinex
3. Kako uzimati Rowatinex

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Rowatinex

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Rowatinex i za $to se koristi

Rowatinex pomaze u otapanju/razgradnji i uklanjanju (raspadanje i eliminacija) kamenaca iz urinarnog
trakta.
Rowatinex kapsule namijenjene su za primjenu kod odraslih.

Prije upotrebe Rowatinexa neophodan je pregled kod lije¢nika specijalista koji ¢e postaviti
dijagnozu i savjetovati Vas oko uzimanja lijeka.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rowatinex

Nemojte uzimati Rowatinex ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na neku djelatnu tvar: a-pinen, B-pinen,
kamfen, borneol, anetol, fenhon, cineol ili neki drugi sastojak Rowatinexa (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Rowatinex kapsule.

Obratite se svom lije¢niku ako uzimate lijekove protiv zgrusavanja krvi ili lijekove koji se razgraduju
u jetri ili izlu¢uju putem Zugi.

Primjena lijeka se ne preporucuje u bolesnika s kolikama, anurijom, teSkom infekcijom mokraénog
trakta te kod komplikacija bubreznih kamenaca.

Odmah se obratite lijecniku ako nastupe ustrajna vrucica, bol u donjem dijelu trbuha, gréevi, krv u
mokraci ili poremecaj mokrenja.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Rowatinex kapsula kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.
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Drugi lijekovi i Rowatinex
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci lijekove koji se dobiju bez recepta. To ukljucuje sljedece:
- lijekove protiv zgrusavanja krvi (oralni antikoagulansi npr. varfarin)
- lijekove koji se razgraduju u jetri ili izluuju putem zuci (posavjetujte se sa Vasim lije¢nikom
u vezi toga)

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena lijeka tijekom trudnoée ili dojenja se ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju Rowatinex kapsula na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
Mala je vjerojatnost utjecaja Rowatinexa na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Rowatinex sadrzi natrijev etilparahidroksibenzoat i natrijev propilparahidroksibenzoat.
Moze uzrokovati alergijske reakcije (moguce i odgodene reakcije preosjetljivosti).

Rowatinex sadrzi boju Sunset Yellow FCF (E110).
Moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Rowatinex

Uvijek uzimajte Rowatinex to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Ako niste sigurni provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Rowatinex kapsula se mora progutati cijela sa ¢asom vode prije jela. Ne grizite i ne Zvacite kapsulu.

Uobicajeno doza za odrasle
Jedna kapsule 3 do 4 puta na dan.

Trajanje lijecenja:_ Obavezno se obratite lijecniku ako se simptomi pogorsaju ili se ne poboljSaju nakon
3 dana. Lijek se ne smije uzimati dulje od 2 tjedna bez savjetovanja s lijeCnikom.

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena Rowatinex kapsula kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.

AKo ste uzeli viSe Rowatinexa nego $to ste trebali

Ako ste uzeli viSe kapsula nego $to ste trebali, razgovarajte s lije¢nikom Kkoji ¢e poduzeti potrebne
mjere.

Kod predoziranja moze do¢i do iritacije zeluca $to moze prouzro€iti mu¢ninu, povracanje i dijareju.

Ako ste zaboravili uzeti Rowatinex
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu. Sljede¢u dozu uzmite u
uobicajeno vrijeme.

Ako imate ikakvih daljnjih pitanja u vezi s uporabom ovoga lijeka, pitajte svojeg lijecnika ili
ljekarnika.
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4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi Rowatinex moze prouzrociti nuspojave, ali se one ne moraju javiti kod svakoga
bolesnika.

UCcestalost zabiljezenih nuspojava nije utvrdena.
e  Zabiljezene su blage i prolazne zelucane smetnje i povracanje.
e  Zabiljezeni su slucajevi nepodnosljivosti/preosjetljivosti na lijek koji su se oCitovali
reakcijama na kozi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rowatinex
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca. Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili
kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u

ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rowatinex sadrzi

Djelatna tvar u svakoj Zelu¢anootpornoj mekoj kapsulisadrzi: a-pinen 24,8 mg, B-pinen 6,2 mg,
kamfen 15 mg, borneol 10 mg, anetol 4 mg, fenhon 4 mg, cineol 3 mg. Preostali sastojak je
djevicansko maslinovo ulje.

Ovojnica kapsule sadrzi: zelatinu; glicerol 85%; natrijev etilparahidroksibenzoat (E215); natrijev
propilparahidroksibenzoat (E217); Sunset Yellow FCF 85% (E110); Quinoline Yellow WS 70%
(E104)

Kako Rowatinex izgleda i sadrzaj pakiranja
Rowatinex kapsule su Zute, ovalne, meke Zelatinske, zelu¢anootporne kapsule koje sadrze blijedo Zutu
do zelenkasto zutu otopinu s jakim aromati¢nim mirisom.

Svako pakiranje sadrzi 50 kapsula u blister pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Rowa Pharmaceuticals, Ltd.

Newtown, Bantry, Co. Cork

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medical Intertrade d.o.0.

Dr. Franje Tudmana 3

10 431 Sveta Nedelja

Tel: 01/3336036
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 28. sijeénja 2021.
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