B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rowiren
krem
Rosmarini aetheroleum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Rowiren i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Rowiren
Jak stosowa¢ Rowiren

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Rowiren

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb E

1. Co to jest Rowiren i w jakim celu si¢ go stosuje

Rowiren to tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Lek zawiera olejek eteryczny rozmarynowy tradycyjnie stosowany u dorostych w celu usmierzania
tagodnego bolu miesni i stawdw oraz tagodnych zaburzen krazenia obwodowego (z objawami takimi
jak uczucie zimnych stop).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rowiren

Kiedy nie stosowac leku Rowiren:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna olejek eteryczny rozmarynowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- na uszkodzong lub podrazniong skorg.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania jezeli wystapi zaczerwienienie, podraznienie lub suchos¢ skory.

W razie wystgpienia bolu stawow, ktéremu towarzyszy obrzgk stawow, zaczerwienienie lub goraczka,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli wystepuje obecnie lub wystapil podczas stosowania tego leku
ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow:
- zapalenie skory lub stwardnienie pod skora



- owrzodzenie nog

- nagte obrzmienie jednej lub obu nog, zaczerwienienie lub uczucie gorgca w jednej lub obu
nogach, lub zaburzenia pracy nerek lub serca

- silny bol w nodze w czasie spoczynku.

Unika¢ kontaktu z oczami. Nie stosowac kremu w poblizu bton §luzowych.
W przypadku potknigcia kremu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzglgdu na brak wystarczajacych
danych.

Rowiren a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki mogg oddziatywac na siebie, gdy sa stosowane jednocze$nie. Nie stwierdzono tego typu
interakcji w przypadku stosowania leku Rowiren.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na na brak wystarczajacych danych produkt nie jest zalecany do stosowania w cigzy i w
Czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Produkt nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Rowiren zawiera alkohol cetostearylowy
Moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
3. Jak stosowaé¢ Rowiren

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed uzyciem nalezy przektu¢ tube poprzez odwrocenie zakretki i weisniecie jej w celu przerwania
membrany zamykajacej tube.

Dorosli i osoby w podesztym wieku
Od 2 do 3 razy na dobg okoto 3 - 6 cm kremu nanies$¢ na miejsca dotknigte zaburzeniami i delikatnie
wmasowaé w skore. I1o$¢ stosowanego kremu zalezy od leczonej powierzchni.

Nalezy umyc¢ rece przed i po zastosowaniu kremu.
Krem nalezy stosowac z czgstoscig okreslong w ulotce.

Jesli po uplywie 4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Podanie na skore.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak wystarczajgcych
danych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Rowiren
Nie odnotowano przypadku przedawkowania.
W razie przypadkowego zastosowania zbyt duzej ilosci kremu, nadmiar mozna zetrze¢ chusteczka.

Pominiecie zastosowania Rowiren

W razie pominigcia zastosowania leku o wlasciwej porze, nalezy zastosowac go niezwlocznie i
kontynuowac stosowanie wedlug normalnej czgstosci.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne), takie jak kontaktowe zapalenie skory lub astma.
Czestos¢ tych rekacji jest nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel: +48 22 492 13 01; fax: + 48 22 492 13 09; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Rowiren
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po otwarciu opakowania, krem nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesiecy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rowiren

1 g kremu zawiera 100 mg olejku eterycznego z Rosmarinus officinalis L., aetheroleum (olejek
eteryczny rozmarynowy).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pozostate sktadniki to: triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha,
oktylododekanol, etanol 96% V/V, glicerol 85%, alkohol cetostearylowy, emulgujacy (typ A),
glicerolu monostearynian 40-55 (typ Il), trometamol, dimetykon, karbomery i woda oczyszczona.

Jak wyglada Rowiren i co zawiera opakowanie

Rowiren ma posta¢ bialego, potyskujacego kremu o charakterystycznym zapachu olejku
rozmarynowego.

Opakowanie stanowi aluminiowa tuba o pojemnos$ci 90 g, pokryta wewnatrz zywica epoksydowo-
fenolowg z zakregtka z HDPE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Medis GmbH

St. Veiter Strasse 34/111

9020 Klagenfurt am Worthersee
Austria

Wytworca

Medis, d.o.o.
Brnéiceva ulica 1

1231 Ljubljana-Crnuge
Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Rosacta
Chorwacja: Rosacta
Republika Czeska: Rowiren
Wegry: Rosacta
Stowacja: Rowiren krém
Stowenia: Rosacta
Hiszpania: Rowiren
Szwecja: Rowiren
Wielka Brytania: Rowiren
Polska: Rowiren

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



