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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ROWACHOL

Enterosolventni mekkeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 enterosolventni mékka tobolka obsahuje:

Pinenum o 13,6 mg
Pinenum B 3,4 mg
Camphenum 5,0mg
Cineolum 2,0 mg
Menthonum 6,0 mg
Levomentholum 32,0 mg
Borneolum 5,0 mg
3. LEKOVA FORMA

M¢ekké tobolky - zelené, kulaté, mckké zelatinové tobolky, obsahujici Cirou svétlezlutou az
nazelenaloukapalinu aromatické viiné

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Hepatobilidrni potize vcetn€é cholelithidzy, cholecystitis, bilidrni koliky, dyskinezie zlucovodu,
zangtlivé biliarni stavy. Predoperacni a pooperacni lécba hepatalniho a biliarniho systému, prevence
recidiv cholelithiazy.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Dospéli: 3 az 4krat denné 1 tobolku pted jidlem
Déti od 6 do 12 let: 1 az 2krat denné 1 tobolku pted jidlem

4.3. Kontraindikace
Nejsou dosud znamy
4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pied zahdjenim konzervativni 1é¢by Zlucovych kamenii ve spole¢ném zlucovodu (choledolithidza) je
tteba si uvédomit, ze zluCové kameny v duktu mohou zvysit vyskyt klinickych komplikaci jako
obstrukéni Zloutenka, ascendentni cholangitis, pankreatitis apod. Pacientovi se doporucuje zlu¢nikova
dieta se snizenym obsahem cholesterolu.

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

Interakce piipravkil ROWACHOL se mohou vyskytnout pii soucasném podavani antikoagulancii nebo
kritickych davek jinych 1€kt metabolisovanych v jatrech.
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4.6. Téhotenstvi a kojeni

Piipravek by nemél byt uzivan v prvnim trimestru t¢hotenstvi a po dobu laktace.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek je bezpecny, moznost ovlivnéni neni pravdépodobna

4.8. Nezadouci ucinky

Ptipravek je zpravidla velmi dobie sndSen. U osob pfiecitlivélych na nékterou slozku piipravku se
mohou objevit mirné alergické kozni reakce. Jen maly pocet pacienti si st€Zoval na fihani a matovou
chut’ v ustech po jidle. Tyto obtiZe je mozno zmirnit nebo odstranit aplikaci pfipravku na lacno tficet

minut pied jidlem. Nevyznamny pocet pacientl uvadél bolesti v ustech a bukalni ulcerace. Tento
ucinek po preruseni uzivani ptipravku rychle odezni.

4.9. Pfedavkovani

Po bezprosttednim poziti vétsich davek ptipravku je vhodny vyplach zaludku. Mélo by byt provedeno
pozorovani, piipadn€ se symptomatickou 1é€bou. Doporucuje se monitorovani srdecnich a
respiracnich, rendlnich a hepatélnich funkci. Toxikologické pokusy na zvitatech ukazuji, Zze vysoké
davky silic mohou mit za nasledek deprese prevodu v CNS, vedouci k soporu a dechovému selhani
nebo k stimulaci pfevodu s podrazdénim a kieCemi. Drdzdéni zaludku se mtlize projevit nauzeou,
zvracenim a prajmy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina

—Choleretika, cholekinetika

ATC kod: V11

ROWACHOL rozpousti zejména zlucové kameny a snizuje saturacni index cholesterolu ve zluci, a
souCasn¢ zabranuje vzniku kamend novych. Pripravek signifikantné zvySuje cholerézu, omezuje
cholestdzu a mé spasmolyticky ucinek, snizujici kolikovité bolesti. Inhibuje aktivitu MGCoA v jatrech
a snizuje tim endogenni tvorbu cholesterolu. ROWACHOL je G¢inny i proti fadé grampozitivnich a
gramnegativnich bakterii.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Studie biologické dostupnosti demonstruje rychlou peroralni absorpci. Mentol je rychle absorbovan,
metabolizovan v jatrech a vylu¢ovan moéi a zluéi jako glukuronidy. Absorpéni polocas Typ-b 0,373 + -
0,881 hodin, maximalni koncentrace v plasmé - konjugaty

2,477 + - 0,663 mg, polocas eliminace Ty, beta 0,861 + - 0,148 (hod. + - SEM).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zaklad¢ vysledkt preklinickych zkousSek (akutni, subakutni, akutni a subakutni, chronicka toxicita,
vSeobecna gastrointestinalni tolerance, vliv na hepatocyty, genotoxicita a vliv na reprodukéni funkce)
je mozno oznacit ptipravek za bezpecny

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

panensky olivovy olej, sodna sil ethylparabenu, sodnd sil propylparabenu, sodna sil méd’natého
komplexu chlorofylinu, Zelatina, Glycerol 85%, ¢isténa voda

6.2. Inkompatibility
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Ptipravek je uréen k pfimému uziti

6.3. Doba pouZitelnosti

Originalni neoteviené baleni: 5 let

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani

6.5. Druh obalu a velikost baleni
100 tobolek: PVC/AI blistr, krabicka

50 tobolek: polypropylenova nadobka s pojistnym uzavérem, papirova krabicka.
20 tobolek: PVC/AI blistr, krabicka

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a zachazeni s nim

Ptipravek je urcen k pfimému pouziti

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ROWA Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO
43/130/99-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

10.3.1999/ 2. 12. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU: 2.10.2013

3/3



