PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Rowiren emulsiovoide
rosmariinioljy
PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1aakéri,
apteekkihenkilokunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen on neuvonut sinulle.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny lddkéarin puoleen, ellei olosi parane 4 viikossa tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rowiren on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytat Rowiren-valmistetta
Miten Rowiren-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rowiren-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Rowiren on ja mihin siti kiyte tiéin

Rowiren on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jota kdytetidén vihdisen lihas- ja nivelkivun ja vdhéisten
perifeeristen verenkiertohiirididen hoitoon (joiden oireina voivat olla esim. kylméit jalat).

Tama valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kayttd mainituissa kayttdaiheissa perustuu
yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kiyttoon.

Rowiren sisdltdd rosmariinioljya.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Rowire n-valmis tetta

Ali kiiyti Rowiren-valmis tetta

- jos olet allerginen rosmarimidljylle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- rikkoutuneelle tai drsyyntyneelle iholle.

Varoitukset ja varotoimet

Kysy neuvoa ladkariltd, apteekista tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta ennen Rowiren-

valmisteen kayttoa.

Lopeta kiytto, jos ilmenee punoitusta, drsytysti tai thon kuivuutta.

Hakeudu laékériin, jos sinulla on nivelkipua, johon littyy nivelen turvotusta, punoitusta tai kuumetta.



Kerro lddkarille jos sinulla on jotakin seuraavista oireista tai jos niitd oireita ilmenee tdmén lidkkeen

kéyton aikana:

- ihotulehdus tai kovettuma/kovettumia ihon alla

- haavojen muodostuminen jalkoihin

- toisen jalan tai molempien jalkojen dkillinen turvotus, jos huomaat, ettd toinen jalka tai
molemmat jalat punoittavat tai kuumottavat tai jos sinulla on munuais- tai sydédnvaivoja

- kova kipu jalassa, kun olet levossa.

Viltd valmisteen joutumista silmiin. Ali leviti emulsiovoidetta limakalvojen lihelle. Pese kiidet ennen
emulsiovoiteen kayttdd ja sen jilkeen.

Jos emulsiovoidetta on vahingossa nielty, ota yhteyttd Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111
Suomessa, 112 Ruotsissa) neuvojen saamiseksi.

Lapset januoret
Valmisteen kdyttod alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska tietoja ei ole riittdvésti.

Muut lédke valmis teet ja Rowiren
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos
parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd.

Rowiren-valmisteella ei ole imoitettu olevan yhteisvaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, apteekista tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoa ennen timén lidkkeen
kéyttod.

Raskaus
Valmisteen turvallisuutta raskauden aikana ei ole varmistettu. Koska tietoja ei ole riittdvésti, kayttoa
raskauden aikana ei suositella.

Imetys
Valmisteen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole varmistettu. Koska tietoja ei ole riittdvésti, kayttod
imetyksen aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Rowiren-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Rowiren siséltii setostearyylialkoholia ja e tanolia (alkoholia)

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

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

3. Miten Rowire n-valmis tetta kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on méarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd, apteekista tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset jaidkkddt

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




Antotapa
Tholle.

Kaytd korkin kdéntopuolta reidn tekemiseksi putken pdédssé olevaan sinettiin ennen ensimmaisté
kayttokertaa.

Kévytdn kesto

Jos oireet pahenevat tai kestévit yli 4 vilkkon ajan, keskustele lddkérin tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Valmisteen kayttod alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska tictoja ei ole riittdvasti.

Jos Kkiytit enemmiéiin Rowire n-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Y Lannostustapauksia eiole ilmoitettu.

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Rowire n-valmistetta
Al4 levitd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kidnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ylhherkkyyttd (allergisia reaktioita) kuten kosketusihottumaa ja astmaa saattaa ilmetd. Esiintymistiheys
on tuntematon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rowiren-valmis teen s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdiviméarin EXP jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.


http://www.fimea.fi/

Pakkauksen avaamisen jilkeen emulsiovoide pitdd kayttdd 1 vuoden kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rowiren sisaltaa
Vaikuttava aine on Rosmarinus officinalis L. aetheroleum (rosmariinioljy).
1 g emulsiovoidetta siséltdd 100 mg rosmariinidljya.

Muut aineet ovat: keskipitkdketjuiset triglyseridit, oktyylidodekanoli, etanoli (96 %), glyseroli (85 %),
emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A), glyserolimonostearaatti 40—55, trometamoli, dimetikoni,
karbomeertit ja puhdistettu vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rowiren on valkoinen, kiiltdva voide, jossa on rosmariinidljylle ominainen tuoksu.
Rowiren-valmistetta on saatavana 50 g:n ja 90 gin alumiiniputkissa, joiden sisépinta on paallystetty
epoksifenolihartsilla ja joissa on HDPE-kierrekorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé
Rekisterdinnin haltija ja valmis taja

Rekisteroinnin haltija
Medis GmbH,
Europaring F15,

2345 Brunn am Gebirge,
Itdvalta

Valmis taja

Medss, d.o.o.,
BrnciCeva 1,

1231 Ljubljana-Crnue,
Slovenia

Valmistuspaikalla:
BrnéiCeva ulica 3,

1231 Ljubliana-Crnue,
Slovenia

Tilla lddke valmis teella on reKisterointi Euroopan talous alueeseen kuuluvissa jis e nvaltioissa ja
Yhdis tyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Bulgaria, Kroatia, Latvia, Slovenia, Unkari, Viro: Rosacta

Norja, Puola, Ruotsi, Suomi, Tanska, Tshekki, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Rowiren
Itdvalta: Rosacta Creme

Liettua: Rosacta kremas

Romania: Rosacta crema

Slovakia: Rowiren krém

Espanja: Gelodol

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.7.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Rowiren kriam
rosmarinolja
TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din ldikare, apotekspersonal eller annan héilso- och sjukvardspersonal.

— Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

— Vinddig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

— Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information.
Se avsnitt 4.

— Du bér tala med likare om du mér sdmre eller om du inte mar béttre efter 4 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rowiren ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdander Rowiren
Hur du anvénder Rowiren

Eventuella biverkningar

Hur Rowiren ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Rowiren ir och vad det anvinds for

Rowiren ar ett traditionellt vixtbaserat likemedel anvéint for lindring av litt muskel- och ledsmérta
samt vid Iittare perifera cirkulationsstorningar (med symtom som kalla fotter).

Indikationerna for ett traditionellt véixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvidndning.

Rowiren innehaller rosmarinolja.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Rowiren

Anviind inte Rowiren:

- om du &r allergisk mot rosmarinolja eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- pé skadad eller irriterad hud.

Varningar och forsiktighet

Avbryt behandlingen om rodnad, irritation eller torr hud uppstar.

Om du far ledsmérta som &tfoljs av ledsvullnad, rodnad eller feber ska du uppsoka lidkare.

Tala om for din likare om du har nigot av foljande symtom eller om du far nagot av dessa symtom

medan du anvéinder detta likemedel:
- inflammation ihuden eller férhardnad(er) under huden
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- uppkomst av sar pa benen

- plotslig svullnad av ett eller bdda benen, om du mérker att ett eller bdda benen 4r réda eller
varma eller om du har njur- eller hjartproblem

- svar smérta i benen 1 viloldge.

Anvind inte krimen i nidrheten av slemhinnor och undvik att kramen kommer i kontakt med dgonen.
Tvitta hinderna fore och efter anvindning av krdmen.

Om kriamen av misstag sviljs, ska Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) kontaktas for rddgivning.

Barn och ungdomar
Anvandning hos barn och ungdomar under 18 &r rekommenderas inte pa grund av otillrickliga data.

Andra likemedel och Rowiren
Vid kontakt med ldkare eller annan sjukvardpersonal, kom ihdg att tala om att du tar eller nyligen har
tagit detta receptfria likemedel.

Ingen interaktion med andra likemedel har rapporterats for Rowiren.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal innan du anvdnder detta likemedel.

Graviditet
Sakerhet under graviditet har inte faststillts. I brist pa tillrickliga data rekommenderas inte
anvindning under graviditet.

Amning
Sékerhet under amning har inte faststéllts. I brist pa tillrdckliga data rekommenderas inte anvandning
under amning,

Korforméga och anvindning av maskiner
Rowiren har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner.

Rowiren inne héller cetostearylalkohol och etanol (alkohol)
Rowiren innehaller 60 mg cetostearylalkohol i varje dos a 2 g kram.
Kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

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

3.  Hur du anvinder Rowiren

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal. Radfréga likare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna och dldre

Stryk pa ungefar 3—6 cm krdm 2 till 3 génger dagligen pa det aktuella omradet och massera forsiktigt
in krimen i huden. Méngden kram du behdver beror pa storleken pa det omrade som du behandlar.

Administreringssatt
Ska anvéndas pa huden.




Anvind baksidan av locket for att sticka hél pa forseglingen péa dnden av tuben fore forsta
anvéindningen.

Anvéndningstid
Om dina symtom forvérras eller kvarstar laingre dn 4 veckor under anvandning av lakemedlet, ska du

prata med din likare eller annan hilso- och sjukvardspersonal.

Anvindning for barn och ungdomar
Anvéndning hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte pa grund av otillrickliga data.

Om du har anviint for stor méingd av Rowiren
Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Om du anvént for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Rowiren
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller annan hélso-
och sjukvardspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Overkinslighet (allergiska reaktioner) som kontakteksem eller astma kan forekomma. Frekvensen 4r
inte kind (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvardspersonal.
Detta géller dven biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet.

Finland:

www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rowiren ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och tuben efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Nér forpackningen har 6ppnats ska krimen anvindas inom 1 ar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr Rosmarinus officinalis L., aetheroleum (rosmarinolja).
1 g krdm innehaller 100 mg rosmarinolja.

Ovriga innehallséimnen ir: medelldngkedjiga triglycerider, oktyldodekanol, etanol, glycerol,
emulgerande cetostearylalkohol (typ A), glycerolmonostearat 40—55, trometamol, dimetikon,
karbomer och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rowiren ar en vit, blank krdim med karakteristisk doft av rosmarinolja.

Rowiren tillhandahélls i en aluminiumtub med 50 g eller 90 g krdm. Tuben &r invindigt belagd med
epoxyfenolharts och har ett skruvlock av plast (HDPE).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av registrering for forsiljning och tillverkare

Innehavare av registrering for forséljning
Medis GmbH,

Europaring F15,

2345 Brunn am Gebirge,

Osterrike

Tillverkare

Medss, d.o.o.,
BrnciCeva 1,

1231 Ljubliana-Crnue,
Slovenien

med tillverkningsstillet:
Brn¢iCeva ulica 3,

1231 Ljubliana-Crnuée,
Slovenien

Detta like medel ér re gis trerat inom e uropeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i
Storbritannien (Nordirland) unde r namnen:

Bulgarien, Estland, Kroatien, Lettland, Slovenien, Ungern: Rosacta

Danmark, Finland, Norge, Polen, Storbritannien (Nordirland), Sverige, Tjeckien: Rowiren
Osterrike: Rosacta Creme

Litauen: Rosacta kremas

Ruménien: Rosacta crema



Slovakien: Rowiren krém
Spanien: Gelodol

Denna bipacksedel éindrades senast i Finland: 20.7.2021, i Sverige: 2021-06-15.
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