CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RUSKOREX, (25 mg+25 mg)/2 g, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden czopek zawiera: 0,025 g ruskogenin (Ruscogenin) i 0,025 g tetrakainy chlorowodorku
(Tetracainum hydrochloridum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany dostosowania u osob dorostych.

Objawy bolu i §wiadu w okolicy odbytu, stany zapalne btony sluzowej odbytnicy, zapalenie
zakrzepowe guzkoéw krwawniczych, tagodzenie $wigdu odbytu wystepujacego z innych przyczyn.
Leczenie uzupetniajagce po zabiegach chirurgicznych przetok okotoodbytniczych i guzkow
krwawniczych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doodbytniczo: 1 czopek 1 do 2 razy na dobe. Czopki stosowaé po wyprdznieniu.
Jednorazowa terapia nie powinna trwaé dtuzej niz 2 tygodnie.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku:
Osoby w podesztym wieku mogg wykazywaé zwiekszong wrazliwo$¢ na dziatanie produktu.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ruskogeniny, tetrakaing lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli po zastosowaniu produktu leczniczego nastgpi nasilenie $wigdu lub bolu nalezy odstawié lek.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami serca i z niedoci$nieniem tetniczym.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze wystapi¢ nasilenie dziatania lekow antyarytmicznych oraz zmniejszenie dziatania
sulfonamidow. Leki blokujace kanaty wapniowe moga zmniejsza¢ dziatanie ruskogenin.

4.6. Wplyw na plodnosé ciaze i laktacje



Ciaza

Brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy.

Ekstrakty z ruszczyka kolczastego mogg zwigkszaé skurcze macicy.

Laktacja

Brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

RUSKOREX nie powoduje zaburzenia sprawnos$ci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Niekiedy moze wystapi¢ nasilenie pieczenia w okolicy odbytu na poczatku stosowania leku.
Ponadto mogg wystapi¢ luzne stolce.

4.9. Przedawkowanie

Nieznane sg objawy przedawkowania i zatrucia produktem leczniczym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zawierajace srodki miejscowo znieczulajace
Kod ATC: C05 ADO02

Ruskogeniny, nalezg do saponin, otrzymywane sg z ktgczy ruszczyka kolczastego Ruscus aculeatus.
Dziataja miejscowo przeciwzapalnie, przeciwobrzgkowo i uszczelniajagco na naczynia krwiono$ne.
Badania in vitro na zwierzetach wykazaly uszczelniajgce dziatanie na naczynia wlosowate wyciagu
zawierajacego ruskogeniny, stosowanego miejscowo po wczesniejszym zastosowaniu substancji
zwigkszajacych przepuszczalnosé¢ naczyn wlosowatych (bradykinina, histamina, leukotrien B4). Inne
badania in vivo na zwierzetach wykazaty zwezanie si¢ matych naczyn zylnych w temp. 36,5°C po
miejscowym zastosowaniu wyciggu zawierajacego ruskogeniny bez wplywu na $rednicg tetniczek.
Tetrakainy chlorowodorek jest srodkiem miejscowo znieczulajacym. Znieczula btony §luzowe, nie
drazni tkanek.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Dotychczas nie okreslono wtasciwosci farmakokinetycznych ruskogenin. Chlorowodorek tetrakainy
dobrze wchtania si¢ z bton §luzowych, w okoto 76% wiaze si¢ z biatkami krwi, jest metabolizowany
przez cholinoesteraz¢ do kwasu paraaminobenzoesowego (PABA). Wydala si¢ przez nerki, gtownie w
postaci metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Teratogennos¢
Nie wykazano dzialania teratogennego wyciagu z ruszczyka kolczastego (Ruscus aculeatus), ktory

podawano samicom szczurow Wistar przez tydzien, w dawce pigciokrotnie wickszej od dawki
terapeutycznej.

Toksycznosé
W badaniach na zwierzetach (myszy, szczury) wykazano, ze dawka $miertelna (LDsg) dla ruskogenin

wynosi 3000 mg/kg mc.



Dla chlorowodorku tetrakainy LDs, po podaniu doustnym u myszy wynosi 300 mg/kg.
Krélikom podawano ruskogeniny w dawkach 90 mg/kg i 230 mg/kg przez 24 tygodnie — nie
wykazano zmian w obrazie morfologii krwi w obu grupach badanych zwierzat.

Podawanie szczurom ruskogenin w dawce 5 mg/kg przez 60 dni nie wywolywato zadnych zmian
histologicznych w watrobie, sercu, zotadku, nerkach, nadnerczach, §ledzionie ani w narzadach
ptciowych. Czynno$¢ watroby, oceniana probg z bromosulfoftaleing, pozostawata prawidtowa.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 60

Triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Thuszcz staty

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 sztuk, 2 ksztattki z folii PCV/PE zawierajace 5 czopkoéw w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie ma specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposob stosowania.
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