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ADJUVANTNI TERAPIE

CHOLELITIAZY

Disoluce a vylu€ovani
bilidrnich konkrementut

Volné prodejny lécivy pripravek

ZKRACENA INFORMACE O PRiPRAVKU:

NAZEV PRIPRAVKU: Rowachol enterosolventni mékké tobolky. SLOZENI: Jedna enterosolventni mékka tobolka obsahuje: alfa-pinen 13,6 mg, beta-pinen 3,4 mg, kamfen 5,0 mg, cineol 2,0 mg, menthon 6,0 mg, levomenthol 32,0 mg, borneol 5,0 mg, Pomocné latky
se znamym Gcinkem: sodn4 sl ethylparabenu, sodné stl propylparabenu. INDIKACE: Adjuvantni terapie cho\e\mazy (disoluce a/nebo vylutovani biliarnich konkrementii) v souvislosti s podavanim Zlugovych kyselin nebo s litotripsi. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI:
Dospéli: 1a 2 tobolky 3x denné pred jidlem. Tobolky se polykaji v celku. Pediatrické populace: Tento pfipravek neni uréen pro déti a dospivajici. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI: Zlucové
kameny v duktu mohou zpGsobit klinické kamplikace jako je obstrukéni Zloutenka, ascendentni cholangitida, pankreatitida apod. Pacientovi se doporucuje Zlucnikova dieta se snizenym obsahem cholesterolu. Behem 16cby se miZze objevit fihani a matova chut v Gstech
po jidle. Tyto obtize je mozno zmirnit nebo odstranit uzitim pfipravku na lacno tficet minut pred jidlem. Pomocné latky: Rowachol obsahuje sodnou stil ethylparabenu a sodnou sil propylparabenu, které mohou zplsobit alergické reakce. INTERAKCE: Interakce se mohou
vyskytnout pfi soucasném podéavani antikoagulancii nebo kritickych dévek jinych Iéki metabolizovanych v jatrech. FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENi: Pripravek se nema uzivat v prvnim trimestru téhotenstvi a v obdobi kojent. NEiADUUCI' UVCIN!(Y: Mohou se objevit
mirné alergické kozni reakce, fihani a matova chut v Ustech po jidle, bolest v Gstech a bukalni ulcerace. Tento Gcinek po preruseni Iécby rychle odezni. UCHOVAVANI: Zadné zvlastni podminky uchovavani. POUZITELNOST PO PRVNIM OTEVRENI: 6 mésict. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: ROWA Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co.Cork, Irsko. REGISTRACNI CiSLO: 43/130/99-C. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE: 10. 3. 1999/25. 4. 2023.

NAZEV PRIPRAVKU: Rowachol peroralni kapky, roztok. SLOZENI: Jeden g roztoku obsahuje 29 kapek. Jeden g roztoku obsahuie alfa-pinen 136 mg, beta-pinen 34 mg, kamfen 50 mg, cineol 20 mg, menthon 60 mg, levomenthol 320 mg, borneol 50 mg. INDIKACE:
Adjuvantni terapie cholelitidzy (disoluce a/nebo vylugovani bilirnich konkrementii) v souvislosti s podavanim Zlutovjch kyselin nebo s litotripsi. DAVKOVANi A ZPOSOB PODANI: Dospéli: 3-5 kapek 3x denné pred jidlem. Pediatricka populace: Tento pfipravek neni urgen
pro déti a dospivajici. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé€ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI: Zlugové kameny v duktu mohou zpiisobit klinické komplikace jako je obstrukéni Zloutenka, ascendentni cholangitida, pankreatitida
apod. Pacientovi se doporucuje Zlucnikova dieta se snizenym obsahem cholesterolu. Béhem I6cby se mizZe objevit fihani a matova chut v Gstech po jidle. Tyto obtize je mozno zmirnit nebo odstranit uZitim pripravku na lacno tficet minut pred jidlem. INTERAKCE: Interakce
se mohou vyskytnout pfi sougasném podavani antikoagulancif nebo kritickych dévek jinych Iéki metabolizovanych v jtrech. FERTILITA, TEHOTENSTVi A KOJENI: Pripravek se nemé uzivat v prvnim trimestru téhotenstvi a v obdobi kojeni. NEZADOUCT UCINKY: Mohou
se objevit mimé alergické kozn reakce, fihani a matova chut v dstech po jidle, bolest v dstech a bukalnf ulcerace. Tento Gginek po prerusent légby rychle odezni. UCHOVAVANI: Zadné zviastni podminky uchovavani. POUZITELNOST PO PRVNIM OTEVREN: 6 masici.
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: ROWA Pharmaceuticals Ltd., Newtown, Bantry, Co.Cork, Irsko. REGISTRACNI CISLO: 43/185/98-C. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE: 16. 9. 1998/ 1. 6. 2023.

Lécivé pfipravky nejsou hrazeny z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi a jejich vydej neni vazan na lékaf'sky predpis. Pfed doporucenim si peclivé prostudujte Souhmy Gdaju o pfipravcich.
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Zkracena informace o pfipravku:

NAZEV: Casinema 21,4 g/9,4 g rektalni roztok. SLOZENI: Jedna dévka o objemu 118 ml obsahuje natrii dihydrogenophosphas dinydricus 21,4 g (18,1 % w/v) a natrii hydrogenophosphas dodecahydricus 9,4 ¢ (8,0 % w/v). Pomacne latky se zndmym Gcinkem: 0,67 mg
roztoku benzalkonium-chloridu v 1 ml. INDIKACE: U dospé&lych k Eiténi rekta, sigmoidea a distaini &asti sestupneho tracniku: v pfipadé obéasné zacpy, v piipadg potfeby k pripravé Iékafskych a diagnostickych vykond. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Dévkovaci rezim
je potreba individualné upravit v zavislosti na charakteru vysetfeni nebo klinického stavu. U obcasné zacpy se rektalni klystyry pouzivaji vyhradné ke kratkodobé dleve. Podani vice nez jednoho klystyru béhem 24 hodin mize byt Skodlivé. Pokud IékaF nenafidi jinak, délka
|écby pfi podani jednoho klystyru denné bude maximélné 6 po sobé nasledujicich dni. Dospéli: Obcasna zacpa: 1 lahvicka o objemu 133 ml, maximaIné jednou denné. Pfiprava na Iékarské a diagnostické vykony: 1 lahvicka o objemu 133 ml, 1-2 hodiny pfed vykonem. Pfi
pouziti u starsich osob (>65 let) je nutné postupovat opatme. Nepodévejte pacientim s klinicky vyznamnou poruchou funkce ledvin. Pouzivat opatrné u pacientt s poruchou funkce ledvin, pokud se ocekava, Ze klinicky pfinos prevazi riziko hyperfosfatemie. U pacienti
s poruchou funkee jater neni nutné (prava dévkovani. Pouze k rektalnimu pouziti. KONTRAINDIKACE: Precitlivélosti na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Onemocnénim vedoucim ke zvySené absorpcni kapacité nebo snizené eliminacni kapacité jako
napf. je-li pfitomna stfevni obstrukce nebo snizend stfevni motilita, napf. suspektni stfevni obstrukce; paralyticky ileus; anoreklalm stendza; neperforovany andini otvor, ileostomie; kongenitaini nebo ziskané megakolon; Hirschsprungova nemoc. Nediagnostikovana
arterialni hypertenze. Zavaing nebo stredng zavazn renaini selhani. Porucha bilance elektrolytd jako napf. hyperfosfatemie, hypo- nebo hyperkalcemie. INTERAKCE: Puuzwe]le opatrné u pacient( uzwa]wcwh lécivé prlpravky které mohou ovlivnit renalni perfuzi, jako
napf. blokétory kalciovych kanald, diuretika, écba lithiem nebo jinymi Iéky, které mohou ovlivnit hladiny elektrolyti a vést k hyperfosfatemii, hypokalcemii, hypokalemii, hypernatremické dehydrataci a aciddze, Konkomitantni poutiti pfipravku a terapie lithiem mize
vést k poklesu sérovych hladin lithia a snizeni jeho GCinnosti. Nepodévejte soutasné zadné jiné pfipravky obsahujici fosforetnan sodny, vEetné perordinich roztoki nebo tablet s fosforecnanem sodnym. NEZADOUCI UCINKY: Velmi Casté: Doasné zvySeni hladiny
fosforu v krvi. Velmi vzacné: Precnllve\ost napr urtikarie, tetanie, hyperfosfatemie, dehydratace, hypokalcemie, hypokalgmie, hvpernatremle metabolickd aciddza, nauzea, zvraceni, bolest bficha, distenze bficha, prijem, gastrointestinalni bolesl analni diskomfort
a proktalgie, puchyf, pruritus, podréz uze, rektalni podrazdem bolest, pichani/stipani, zimnice. ZVLASTNI UPOZORNENI: Byla popsana Spojitost mezi dobou zadrZeni pfipravku a zvySenym rizikem hyperfosfatemie. Obvykle dochézi kvyprazdne fiblizné 5 minut po
podéni; nedoporucuje se doba zadrzeni pfipravku delsi nez 5 minut. Pokud nedojde k vyprazdnéni nebo doba zadrzeni presahne 10 minut, maji se provést laboratorni testy s cilem detekovat potencialni elektrolytové abnormality a minimalizovat riziko zavazné hyperfosfatemie.
Nepoutzivejte pripravekv piipadé nauzey, zvraceninebo bolesti bricha, pokud to nenafidilékar. Pacienty je nutné informovat, ze maji ocekavat tekuté stolice, a je tiebajim doporucit, aby pili Ciré tekutiny vramci prevence dehydratace, coz se obzvIasté tyké pacientd s onemocnénimi
predstavujicimi predispozici k dehydrataci nebo pacientl uzivajicich Iéky, které mohou snizit glomerularni filtraci. Obsahuije fosforecnany sodné, hrozi riziko zvySeni sérovych hladin sodiku a fosforecnanu a snizeni hladin vapniku a drasliku s naslednou hypernatremii,
hyperfosfatemii, hypokalcemii a hypokalemif s klinickymi pfiznaky jako tetanie a renalni selhani. Elektrolytové posuny jsou zvlasté dulezité u déti s megakolon nebo jakymkoli jinym onemocnénim, pfi kterém dochézi k zadrzovani roztoku klystyru a u pacientti s komorbiditami.
Pripravek ma byt pouzivan opatrné v pfipadech: starsi nebo oslabeni pacienti, pacienti s ascitem, srde¢nim onemocnénim, zménami rektalni sliznice, pacienti s kolostomii, pacienti uzivajici Iéky prodluzujici QT interval nebo s preexistujici nerovnovahou elektrolytd jako napf.
hypokalcemie, hypokalemie, hyperfosfatemie a hypernatremie. V pfipadech suspektnich elektrolytovjch poruch a u pacienti s rizikem hyperfosfatemie se maji sledovat hladiny elektrolytd pfed podanim a po podant pripravku. Opakované a dlouhodobé pouzivén pfipravku se
nedoporutuje, muze véstk navyku. Pacienti maji byt upozornéni, aby prestali pripravek pouzivat v pfipadg odporu pri aplikaci, jelikoz aplikace klystyru silou miize vést k poranéni. RektdIni krvaceni po pouZiti pfipravku miize svédCit pro zavazné onemocnéni. V' takovém pfipadé je
nutné aplikaciihned prerusit. Mize zpUsobit lokalni podrézdént, jelikoz obsahuje benzalkonium chlorid. TEHOTENSTVI A KOJENI: Nejsou k dispozici idaje k vyhodnocenirizika pri podani behem tehotenstvi. Fosforecnan sodny miize prechézet do matefského mléka, doporucuje
seminimalné po dobu 24 hodin po podani pfipravku matefské mléko odsavatalikvidovat. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI: Zadné zviastniteplotni podminky uchovavani. Uchovavejte lahvickuvkrabicce, aby byl pripravek chrangn pred svétiem. DRZITELROZHODNUTI
0 REGISTRACI: Casen Recordati, S.L., Autoviia de Logrofio, km 13,300, 50180 Utebo, Zaragoza, Spanélsko. REGISTRACNI CISLO: 61/338/20-C. DATUM PRVNi REGISTRACE: 15. 3. 2022. DATUM REVIZE TEXTU: 3. 5. 2022 Vydej lécivého pfipravku je vazan na
|ékarsky predpis. Pripravek nenf hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s Gplnym znénim SPC.

Distributor: Akacia Group, s.r.0., Na Farkané | 136/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika, info@akacia.cz, www.akacia.cz




