KULLANIM KILAVUZU
ROWACHOL® KAPSUL

BIRIM FORMULU
| kapsiil etken madde olarak 17mg Pinen (a+f), 5 mg Kamfen, 2 mg Sineol, 6 mg Menton, 32

mg Mentol, 5 mg Borneol igerir. Yardimer madde olarak zeytinyag mevcuttur.

TIBBI OZELLIKLERI

Rowachol®, kolesterol safra taglarimin ¢oziilmesinde ve kolesterol ile ilgili olarak safranin
desatiire edilmesinde yardimetr bir firiindir, Safra yollarinda antispazmodik etkisi vardir.

Bu iirtin, kolerctik olup safra sekresyonunu artirir ve safra stazini azaltir, Antispazmodik
aktivitesi ile spazmdan kaynaklanan agrinm azaltiimasina yardimer olur, HMG CoA rediiktaz
inhibitor aktivitesi, endojen kolesterol liretiminin azaltilmasina, safranin satiirasyon indeksini
azallarak kolesterol safra taslarinin ¢dkmesinin dnlenmesine katkida bulunur.

Biyoyararlanim ¢ahigmalart izl oral absorbsiyonu gostermektedir. Mentol hizla absorbe
olmakta, karacigerde metabolizasyondan sonra idrar ve safrada glukuromd ler halinde
atilmaktadir.

Absorbsiyon yarilanma zamani :0.373 +£ 0 081 saat
Pik plazma konsantrasyonu (konjugatlar)  : 2.467 £ 0.663 mg/L
Eliminasyon yartlanma zamani : .861 £ 0.148 saattir

ONERILEN KULLANIM YERI
Rowachol® safa taslari tedavisine yardime olarak kullanilir,

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
Uriiniin igerigindeki maddelerden herhangi birine agirt duyarlth$i oldugu bilinen bireylerde
kullaniimamahdir.

HAMILELIK VE EMZIRME DONEMINDE KULLANIM :

Bugiine kadar Rowachol® kullanimina iligkin teratojenik ve embriyotoksik etki veya belirtiye ait
bir bilgt bulunmamasna ragmen, hamilelerde ve emziren hanimlarda yapiimig kontrollii ¢aligma
sonuglart bulunmamaktadir. Bu nedenle Rowachol® Kapsiil hamilelerde ve emziren hanimlarda

kullam!mamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER

Kullanmadan énce Kullanim Kilavuzunu dikkatlice okuyunuz.

Genel safra kanalinda mevcut olan safra taslar igin konservatif tibbi tedavi basglanmah ve
kanaldaki taglarin obstritktif sariltk, asendan kolanjit, pankreatit gibi kilinik komplikasyonlara
neden olabilecefi akilda tutufmahdir, Hekim gereklilikler hakkinda (6zellikle hastanin yash
olmasi) veterti bilgive sahip olmali ve uygun Snlemleri alabilmelidir.

Karacigerde metabolize oldugu bilinen anti-koagiilanlar veya diger ilaglar1 kritik dozda kullanan
hastalarda dikkat edilmelidir.

Cocuklarm géremeyvecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymlz

Kullanmakta oldugunuz bir ilag var ise, muhakkak doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz.



YAN ETKILER / ADVERS ETKILER
Yan ctkiler seyrek ve alisilmis degildir, Kiigiik bir hasta grubunda, 6zellikle yemeklerden sonra
nane tach not edilmistir. Bu durumu bertaraf etmek igin ilag yemekten 30 dakika 6nce bos mideye

alinmahdyy,
Istatistiksel olarak anlamli olmayan sayidaki kitgiik bir hasta grubunda agizda hassastyet

bildirilmistir ki bu etki ilacin kesilmesi ile hizla gerilemistir,

Istenmeyen bir ctli goriildiigii zaman Saghk Bakanhgi Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz.

ILAC ETKILESIMI VE DIGER ETKILESIMLER

Bu konuda giintimiize kadar bildirilmis herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

GUNLUK KULLANIM SEKLI VE DOZU

Oral yolla uygulanir,

Yetigkinlerde: Hekim tarafindan bagka sekilde dnerilmedi ise klasik doz, gtinde ii¢ kez
yemeklerden Once alinan 1-2 kapsiil seklindedir.

Cocuklar (6-14 yas): Klasik doz, giinde iki kez yemeklerden dnce 1 kapsiildiir.

TICARI TAKDIM SEKLI
Her biri 10 kapsiil iceren [0°lu blisterler halinde 100 kapsiiliiik kutularda,

IZIN SAHIBI ) )
ASSOS llag Kimya Gida Urlinleri Uretim ve Ticaret A.S.
34773 Umranive, Istanbul

URETIM YERI VE LISANSOR FIRMA
ROWA Pharmaceuticals Ltd., Irlanda

SAKLAMA KOSULLARI
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakhgmda saklaymiz.

BU URUNUN TIBB! YARARI GELENEKSEL KULLANIMA VE LITERATURE DAYANMAKTADIR.
TIBBI MUSTAHZAR (ILAC) OLARAK DEGERLENDIRILMEMISTIR.

SADECE ECZANELERDE SATILIR.



