VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Rowiren emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 g voidetta sisdltdd 100 mg Rosmarinus officinalis L., aetheroleum (rosmariiniéljy).
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

30 mg emulgoituvaa setostearyylialkoholia (tyyppi A)/ 1 g voidetta
etanolia (etanolin kokonaispitoisuus 17,4 tilavuus-%:a).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide

Valkoinen, kiiltdvd voide, jossa on rosmarinidljylle ominainen tuoksu.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Rowiren on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kidytetdén vihéisen lihas- ja nivelkivun ja véhiisten
perifeeristen verenkiertohdirididen hoitoon.

Tama valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kédyttdé mainituissa kdyttoaiheissa perustuu
yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja idkkddit
Noin 3—6 cm voidetta levitetddn hoidettavalle alueelle 2—3 kertaa vuorokaudessa ja hierotaan kevyesti
thoon. Kéytettdvan emulsiovoiteen méaara riippuu hoidettavan alueen koosta.

Pediatriset potilaat
Valmistetta ei suositella kdytettévéksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille (ks. kohta 4.4 Varoitukset
ja kayttoon littyvat varotoimet).

Antotapa
Tholle.

Kéyté korkin kddntopuolta reidn tekemiseksi putken pééssé olevaan sinettiin ennen ensimmaéista
kéyttokertaa.

Kéyton kesto

Jos oireet pahenevat tai kestdvét yli 4 vikkon ajan lidkevalmisteen kdyton aikana, on neuvoteltava
ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



Ei saa levittda rikkoutuneelle tai drsyyntyneelle iholle.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Kaytto lopetetaan, jos ilmenee punoitusta, drsytysti tai thon kuivumista.

Ladkarin on tutkittava nivelkipu, johon littyy nivelen turvotusta, punoitusta tai kuumetta.

Jos esiintyy ihotulehdusta, ihonalaisia kovettumia, haavaumia, ékillistd yhden jalan tai molempien
jalkojen turpoamista, erityisesti, jos sithen littyy punoitusta ja kuumotusta, syddimen tai munuaisten

vajaatoimintaa tai dkillistd pistdvaa jalkakipua levossa, on otettava yhteys ladkariin.

Valmisteen joutumista silmiin on véltettivd. Voidetta ei saa levittdd limakalvojen ldhettyville. Kéidet
pestddn ennen kiyttod ja sen jilkeen.

Jos voidetta on vahingossa nielty, on otettava yhteys Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
neuvojen saamiseksi.

Pediatriset potilaat
Valmistetta ei suositella kiytettdvéksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska tietoja eiole
riittdvasti.

Rowiren sisdltdd 0,3 g alkoholia (etanolia) per yksi 2 gm annos emulsiovoidetta.
Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

Rowiren sisdltdd 60 mg setostearyylialkoholia per yksi 2 gin annos emulsiovoidetta.
Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia eiole ilmoitettu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja rosmariinidljyn (Rosmarinus officinalis) kaytostd
raskaana oleville naisille. Rowiren-valmisteen kayttdd ei suositella raskauden aikana.

Imetys

Valmisteen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole varmistettu. Koska tietoja ei ole riittdvasti, kayttoa
imetyksen aikana ei suositella.

Hedelmillisyys
Vaikutusta hedelmillisyyteen ei ole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Rowiren-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Alla lueteltujen haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000),

hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden
arviointiin).

| Immuunijirjestelmi |




Tuntematon Yliherkkyys (kosketusihottuma)

Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina

Tuntematon Yliherkkyys (astma)

Jos ilmenee muita haittavaikutuksia, on neuvoteltava lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Y liannostustapauksia eiole ilmoitettu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut lihas- ja nivelsdrkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet,
ATC-koodi: M02AX

Rowiren on perinteinen kasvirohdosvalmiste.
Farmakodynaamisia tutkimuksia eiole tehty.

5.2 Farmakokinetiikka
Farmakokineettisid tutkimuksia eiole tehty.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisdantymistoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskevia kokeita ei ole tehty.
Rosmariinidljyn on osoitettu olevan ei-mutageeninen in vitro kdénteismutaatiotestissd (Amesin testi).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Keskipitkdketjuiset triglyseridit
Oktyylidodekanoli

Etanoli (96 prosenttinen)

Glyseroli (85 prosenttinen)

Emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A)
Glyserolimonostearaatti 40—55

Trometamoli

Dimetikoni

Karbomeerit


http://www.fimea.fi/

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta
Kestoaika avaamisen jilkeen: 1 vuosi.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Alumiiniputki, jonka sisépinta on péillystetty epoksifenolihartsilla ja jossa on HDPE-kierrekorkki.
Pakkauskoot: 50 g ja 90 g emulsiovoidetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7.  REKISTEROINNIN HALTIJA
Medis GmbH

Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge

Itdvalta

8. REKISTEROINTINUMERO(T)

R35171F1

9. REKISTEROINTIPAIVAMAARA/REKISTEROINNIN UUDISTAMISPAIVAMAARA
Rekisterdintipdivamadra: 3.11.2017

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 25.5.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.7.2021



1. LAKEMEDLETS NAMN

Rowiren krdam

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g krdm innehaller 100 mg Rosmarinus officinalis L., aetheroleum (rosmarinolja).
Hjilpdmnen med kiind effekt:

Emulgerande cetostearylalkohol (typ A): 30 mg/1 g kram.
Etanol (totalt etanolinnehdll 174 % (v/v)).

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Krim
Vit, blank krim med karakteristisk doft av rosmarinolja.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Traditionellt vixtbaserat likemedel anvént for lindring av latt muskel- och ledsmérta samt vid [ittare
perifera cirkulationsstérningar.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pé erfarenhet av
langvarig anvindning.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och dldre
Cirka 3—-6 cm krdm appliceras 2 till 3 ganger dagligen pa det aktuella omréddet och masseras forsiktigt
in i huden. Méngden krim som behdvs beror pé storleken pa hudomradet som behandlas.

Pediatrisk population
Anvindning hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte (se avsnitt 4.4 Varningar och
forsiktighet).

Administreringssatt

Kutan anvindning.

Infor forsta anvindning, stick hal pa tuben genom att vinda pa locket och skruva ner det i tubens
forsegling.

Behandlingstid

Om symtomen forvirras eller kvarstar efter 4 veckors behandling ska likare, apotekspersonal eller
annan hilso- och sjukvardspersonal konsulteras.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.



Ska inte anviandas pa skadad eller irriterad hud.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om rodnad, irritation eller torr hud uppstéar ska behandlingen avbrytas.

Ledsmaérta som &tfoljs av ledsvullnad, rodnad eller feber ska undersokas av Iidkare.

Inflammation ihuden, subkutan induration, sar eller plotslig svullnad av ett eller bada benen, sarskilt
om det finns en koppling till rodnad och viarme, hjirt- eller njurinsufficiens, eller en skarp smérta i

benet i vilolige, ska undersokas av ldkare.

Kramen ska inte appliceras i ndrheten av slemhinnor och kontakt med 6gonen ska undvikas. Tvétta
hénderna fore och efter anvéndning av krdmen.

Om kriamen av misstag sviljs, ska Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) kontaktas for
radgivning.

Pediatrisk population
Anvindning hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte pd grund av otillrickliga data.

Rowiren innehaller 0,3 g alkohol (etanol) i varje dos a 2 g krdm.
Kan orsaka en brinnande kénsla pa skadad hud.

Rowiren innehéller 60 mg cetostearylalkohol ivarje dos a 2 g kram.
Kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga rapporterade.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begridnsade data frdn anvindning av rosmarinolja (Rosmarinus officinalis) hos
gravida kvinnor. Rowiren rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Sékerheten vid anvdndning under amning har inte faststillts. Anvindning under amningsperioden kan

inte rekommenderas, eftersom tillrickliga data saknas.

Fertilitet
Liakemedlets eventuella effekt pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Rowiren har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Frekvensen av mdjliga biverkningar i nedanstidende lista definieras enligt foljande konvention:
mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sdllsynta

(>1/10 000, <1/1 000); mycket sdllsynta (<1/10 000); ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Immunsys te met

Ingen kind frekvens Overkinslighet (kontaktdermatit)




Andnings vigar, brostkorg och me diastinum

Ingen kénd frekvens Overkiinslighet (astma)

Om andra biverkningar uppstér, ska likare eller annan sjukvardspersonal kontaktas.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att det traditionella, véxtbaserade likemedlet
registrerats. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka det traditionella, vixtbaserade likemedlets
sékerhet. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga utvirtes medel for led- och muskelsmértor
ATC-kod: MO2AX

Rowiren ar ett traditionellt vixtbaserat likemedel.

Inga farmakodynamiska studier har genomforts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga farmakokinetiska studier har genomforts.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Studier avseende reproduktionstoxicitet och karcinogenicitet har inte utforts.
Rosmarinolja var inte mutagent i Ames test.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Medellangkedjiga triglycerider
Oktyldodekanol

Etanol

Glycerol

Emulgerande cetostearylalkohol (typ A)
Glycerolmonostearat 40—55
Trometamol

Dimetikon

Karbomer

Renat vatten


http://www.fimea.fi/

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

4 ar
Hallbarhet efter det att forpackningen Oppnats forsta gangen: 1 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub invidndigt belagd med epoxyfenolharts och forsluten med skruvlock av HDPE.
Forpackningsstorlek: 1 tub med 50 g eller 90 g kram.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJNING
Medis GmbH
Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge
Osterrike

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJNING

R35171F1

9.  DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING
Datum for forsta registrering: 3.11.2017

Datum for den senaste fornyelsen: 25.5.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.7.2021



