KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RECBUTIN 120 mg/ 10 mg supozituvar
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 supozituvarda;

Etkin madde:
Ruskogenin 10 mg
Trimebutin baz 120 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddeler igin, 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar

Beyaz veya sarimsi beyaz renkte, homojen goriiniislii, gozle goriliir kirlilik igermeyen
supozituvar

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

RECBUTIN hemoroid krizleri sirasinda agrili ve kagmtili anal semptomlarin ve fissiirlerin
semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Giinde 1-2 suppozituvar kullanilmasi onerilir.

Uygulama sekli:
RECBUTIN 120 mg/ 10 mg supozituvar, giinde 1 — 2 defa anal bdlgeye uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olanlarda kullanimi ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yas altindaki hastalarda etkinlik ve giivenilirligi hakkinda yeterli bilgi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalarda kullanima ile ilgili yeterli bilgi yoktur.



4.3. Kontrendikasyonlar

RECBUTIN, igerdigi herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
RECBUTIN kullanilmasi, diger anal hastaliklarin tedavisine ara verilmesini gerektirmez.

Tedavi kisa stireli olmalidir. Eger semptomlarda herhangi bir iyilesme goriilmez ise, tedaviye
ara verilmeli ve proktolojik bir muayene uygulanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
RECBUTIN ile bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Ruskogenin ve trimebutin kombinasyonunun gebelikte kullanimi1 ve siite gegip gegmemesi ile
ilgili bilgi bildirilmemektedir. Bu sebeple gebelikte ve laktasyonda hekim tarafindan yarar-
risk agisindan degerlendirilip kullanilmas1 6nerilmektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
RECBUTIN ile tedaviniz sirasinda uygun bir dogum kontrolii kullanma gereksiniminizi
doktorunuza danisin.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal/fetal gelisim/ve-veya
dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Tedbir olarak trimebutinin gebeligin ilk trimesterinde kullanimi tercih edilmez. Anneye ve
bebege beklenen higbir zararli etkisi olmamasi durumunda, hamileligin ikinci ve igiinci
trimesterinde sadece gerekli oldugu durumlarda kullanilmas diisiiniilebilir.

Laktasyon donemi

Trimebutin laktasyon doneminde kullanilabilir.

Ruskogeninin laktasyon doneminde kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle
dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
RECBUTIN’in ara¢c ve makine kullanimi1 {izerindeki etkisi sistemik olarak
degerlendirilmemistir.



4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilmiyor).

Sinir sistemi bozukluklar
Bilinmiyor: Presenkop, senkop

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Bilinmiyor: Deri reaksiyonlari

4.9. Doz asimui ve tedavisi
Doz asimi halinde semptomatik tedavi baslatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antihemoroidaller
ATC kodu: CO5AX03

RECBUTIN’de iki etken madde bulunur. Trimebutin, antispazmodik etkili bir madde olup
ruskogenin ise venotonik ve damar koruyucu 6zellikler gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Kan doruk seviyeleri 1-2 saat sonra elde edilir.

Dagilim:
Yeterli veri mevcut degil

Biyotransformasyon:
Yeterli veri mevcut degil

Eliminasyon:
Temel olarak idrarla, hizl1 eliminasyon saglanir (ortalama 24 saatte %70).

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Yeterli veri mevcut degil

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda yapilan ¢calismalarda herhangi bir teratojenik etki ile karsilagilmamaistir.
Hayvanlarda teratojenik etkinin olmadigi durumlarda, insanlarda malformasyona neden
olmasit beklenmez. Bugiine kadar her iki tir igin yapilmis c¢aligmalar, insanlarda
malformasyona neden olan molekiillerin, hayvanlarda teratojenik oldugunu ortaya koymustur.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Supozituvar bazi (Suppocire AML)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC-PE blister ambalajda 10 adet supozituvar igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No.4
34467 Maslak / Sariyer/ ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
253/09

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 10.09.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



