PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rowiren kram

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

Emulgerande cetostearylalkohol (typ A): 30 mg/1 g kram.
Etanol (totalt etanolinnehall 17,4 % (v/v))

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram
Vit, blank krdm med karakteristisk doft av rosmarinolja.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt véxtbaserat lakemedel anvént for lindring av 1att muskel- och ledsmarta samt vid l4ttare
perifera cirkulationsstorningar.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och aldre
Cirka 3-6 cm kram appliceras 2 till 3 ganger dagligen pa det aktuella omradet och masseras forsiktigt
in i huden. Mangden kram som behdvs beror pa 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 anvandning.

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

Behandlingstid



Om symtomen forvarras eller kvarstar efter 4 veckors behandling ska lékare, annan hélso- och
sjukvardspersonal eller apotekspersonal konsulteras.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Ska inte anvandas pa skadad eller irriterad hud.

4.4 Varningar och forsiktighet

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

Ledsmarta som atféljs av ledsvullnad, rodnad eller feber ska undersokas av lakare.

Inflammation i huden, subkutan induration, sar eller plotslig svullnad av ett eller bada benen, sérskilt
om det finns en koppling till rodnad och varme, hjért- eller njurinsufficiens, eller en skarp smarta i

benet i vilolage, ska undersokas av lakare.

Krémen ska inte appliceras i narheten av slemhinnor och kontakt med 6gonen ska undvikas.
Tvétta handerna fore och efter anvandning av kramen.

Om kramen av misstag sviljs, ska Giftinformationscentralen (tel. 112) kontaktas for radgivning.

Pediatrisk population
Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte pa grund av otillrackliga data.

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

Rowiren innehaller 60 mg cetostearylalkohol i varje dos a 2 g kram.
Kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga rapporterade.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransade data fran anvandning av rosmarinolja (Rosmarinus officinalis) hos
gravida kvinnor. Rowiren rekommenderas inte under graviditet.

Amning
Sékerheten vid anvandning under amning har inte faststéallts. Anvéndning under amningsperioden kan
inte rekommenderas, eftersom tillrackliga data saknas.

Fertilitet
Lakemedlets eventuella effekt pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Rowiren har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av majliga biverkningar i nedanstaende lista definieras enligt féljande konvention:
mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Immunsystemet

Ingen kand frekvens Overkénslighet (kontaktdermatit)
Andningsvéagar, brostkorg och

mediastinum

Ingen kand frekvens Overkanslighet (astma)

Om andra biverkningar uppstar, ska ldkare eller annan sjukvardspersonal kontaktas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att det traditionella, véxtbaserade lakemedlet
registrerats. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka det traditionella, véxtbaserade lakemedlets
sakerhet. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga utvartes medel fér led- och muskelsmartor
ATC-kod: M02AX

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen


http://www.lakemedelsverket.se/

Medellangkedjiga triglycerider
Oktyldodekanol

Etanol

Glycerol

Emulgerande cetostearylalkohol (typ A)
Glycerolmonostearat 40-55
Trometamol

Dimetikon

Karbomer

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

4 ar
Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: 1 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub invandigt belagd med epoxyfenolharts och forsluten med skruvlock av HDPE.

Forpackningsstorlek: 1 tub med 50 g eller 90 g kram.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJINING
Medis GmbH

Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge

Osterrike

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING

52981

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING

Datum for forsta registrering: 2016-07-22
Datum for den senaste fornyelsen: 2021-05-25



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-06-15
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