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Charge:
Verw. bis:

Ruscoroid 10 mg/g + 10 mg/g Creme
Ruscogenin + Tetracainhydrochlorid

Creme - Tube zu 40 g
Rektale Anwendung.

100 g Creme enthalten 1 g Ruscogenin und 1 g Tetracainhydrochlorid.

Cetylalkohol, Polysorbat 80, Macrogol 400, Macrogol 4000, Methyl para-
Hydroxybenzoat, Ethyl para-Hydroxybenzoat, Propyl para-Hydrossibenzoat,
Rosemarin 7144 Parfim, gereinigtes Wasser. Zu weiteren Informationen
Packungsbeilage beachten. Vor der Anwendung Packungsbeilage beachten.

Aufer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren. Die Haltbarkeit nach Anbruch
betragt 6 Monate.

Bei einer Temperatur unter 25°C aufbewahren.

Arzneimittel zur Selbstmedikation (nur Sekundarverpackung)
Therapeutische Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung bei Beschwerden, die durch Hadmorrhoiden,
Analfissuren und Entzlindung im Mastdarm (Proktitiden) bedingt sind, eingesetzt, wie
z. B.: Juckreiz, Schmerzen und Schweregefihl.

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren: 1 bis 2 Applikationen taglich.

ZULASSUNG Nr. 025825023

Inhaber der Zulassung:
Vemedia Manufacturing B.V.
Verrijn Stuartweg 60 - 1112 AX Diemen (Niederlande)

Skala 90%

Packungsbeilage: Informationen fiir Patienten

Ruscoroid 10 mg/g + 10 mg/g Rektalcreme
Ruscogenin + Tetracainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel stets genau nach den Anweisungen lhres

Arztes oder Apothekers oder den Hinweisen in dieser Packungsbeilage

an.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, falls Sie nahere Informationen oder
Beratung bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgelistet sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenden Sie sich an thren Arzt, wenn Sie nach kurzer Behandlung keine
Besserung bzw. eine Verschlimmerung der Beschwerden bemerken.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was Ruscoroid ist und wofiir es angewendet wird

2.Was Sie beachten miissen, bevor Sie mit der Anwendung von
Ruscoroid beginnen

3. Wie Ruscoroid anzuwenden ist

4. Mégliche Nebenwirkungen

5. Wie Ruscoroid aufzubewahren ist

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was Ruscoroid ist und wofiir es angewendet wird

Ruscoroid enthélt zwei Wirkstoffe: Ruscogenin, das Entziindungen
lindert, die Blutgefale schitzt und abschwellend wirkt und Tetracain, das
schmerzlindernd wirkt.

Ruscoroid gehort zur Gruppe von Arzneimitteln, die als “ Hamorrhoidalia”
(zur Behandlung bei Hamorrhoiden und Analfissuren) bezeichnet und lokal
begrenzt verwendet werden.

Ruscoroid wird zur Behandlung bei Beschwerden, die durch Hamorrhoiden,
Analfissuren und Entziindung im Mastdarm (Proktitiden) bedingt sind,
eingesetzt, wie z. B.: Juckreiz, Schmerzen und Schweregefihl.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie nach kurzer Behandlung keine
Besserung oder eine Verschlechterung der Beschwerden bemerken.

2.Was Sie beachten miissen, bevor Sie mit der Anwendung von
Ruscoroid beginnen

Ruscoroid darf nicht angewendet werden

- Wenn Sie allergisch gegen Ruscogenin, Tetracain oder einen der in
Abschnitt 6 aufgelisteten sonstigen Bestandteile von diesem Arzneimittel
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Anwendung
von Ruscoroid beginnen. ’

In den folgenden Fallen darf dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit

dem behandelnden Arzt eingesetzt werden:

+ Wenn Sie unter 12 Jahren alt sind (siehe “Kinder");

« Wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe “Schwangerschaft, Stillzeit
und Zeugungs-/Gebérfahigkeit”).

Dieses Arzneimittel sollte nicht langfristig angewendet werden. Nach einer
kurzen Behandlungszeit ohne nennenswerte Resultate den behandelnden
Arzt zu Rate ziehen.

Die Anwendung, vor allem wenn langfristig, von Hautpraparaten (zur
topischen Anwendung) kann Allergien der Haut (Hautreizungen)
mdoglicherweise mit einer Exazerbation der Beschwerden oder dem Auftreten
von allgemein verbreiteten Hautrétung und Juckreiz ausiésen. In diesem Fall
brechen Sie die Behandlung ab und ziehen Sie lhren Arzt zu Rate, er wird
eine angemessene Therapie einleiten.

Kinder
BeiKindern unter 12 Jahren darf Ruscoroid erst bei zwingender Notwendigkeit
und unter direkter arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Bei Anwendung von Ruscoroid zusammen mit anderen Medikamenten
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kurzlich angewendet haben bzw. beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Es werden keine Beschwerden (Wechselwirkungen) durch die gleichzeitige
Einnahme von Ruscoroid und anderen Arzneimitteln beschrieben.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Ziehen Sie lhren Arzt oder Apotheker zu Rate, wenn Sie schwanger sind,
glauben schwanger zu sein, beabsichtigen schwanger zu werden oder
stillen, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
Waéhrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit darf Ruscoroid erst nach
Riicksprache mit dem behandelnden Arzt verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine negativen Auswirkungen von Ruscoroid auf die
Verkehrstiichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von Maschinen bekannt.

Ruscoroid 10 mg/g + 10 mg/g enthalt Cetylalkohol.
Cetylstearylalkohol kann zu &rtlich begrenzten Hautreaktionen (z.B.
Kontaktdermatitis) fihren.

Ruscoroid 10 mg/g + 10 mg/g enthalt Methyl para-Hydroxybenzoat,
Ethyle para-Hydroxybenzoat, Propyl para-Hydroxybenzoat
Diese Stoffe konnen allergische Reaktionen (auch verspateter Art) auslésen.

Ruscoroid 10 mg/g + 10 mg/g Creme enthélt Rosmarin 7144-Parfiim
Dieses Arzneimittel enthélt einen Aromastoff (Rosmarin 7144-Parfim), der
wiederum Allergene enthalt, die allergische Reaktionen auslésen kénnen.
Zur vollstandigen Auflistung der Allergene siehe Abschnitt 6.

3. Wie Ruscoroid anzuwenden ist

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt, Apotheker oder unter Befolgung der Hinweise in diesem Blatt an. Wenn
Sie Fragen haben, ziehen Sie lhren Arzt oder Apotheker zu Rate.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren: 1 bis 2 Applikationen taglich.
Direkt auftragen oder mit Hilfe des beigefiigten Applikators, der an die Tube
angeschlossen wird.

Achtung: Die angegebenen Dosen nicht ohne &arztliche Zustimmung
Uberschreiten.

Nur kurzfristig anwenden.

Ziehen Sie lhren Arzt zu Rate, wenn die Beschwerden wiederholt auftreten
oder wenn Sie irgendeine neulich eingetretene Veranderung ihrer
Eigenschaften bemerkt haben.
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Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
Ruscoroid ist ausschlieBlich unter Beachtung der arztlichen Anweisungen
zu verwenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ruscoroid angewendet haben, als
Sie sollten

Es sind keine Falle von Uberdosierung bekannt.

Im Falle von Einnahme/Anwendung einer UbermafRigen Dosis von
Ruscoroid sofort den Arzt benachrichtigen oder sich an das nachstgelegene
Krankenhaus wenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Mégliche Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann dieses Medikament Nebenwirkungen haben,
obwohl nicht jeder davon betroffen werden muss.

Es wurden selten Falle von Allergien (Sensibilisierung) berichtet, wie z. B.
Hautrétungen (Erytheme), lokal und allgemein verbreitet, die mit Juckreiz
einhergingen.

Meldung von Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn unerwiinschte Wirkungen
auftreten, einschlieBlich derjenigen, die in dieser Packungsbeilage nicht
aufgelistet werden. Sie kénnen auferdem die unerwiinschten Wirkungen
direkt Uber das nationale Erfassungssystem auf der Webseite https://www.
aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse. anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellit
werden.

5. Wie Ruscoroid aufzubewahren ist

Bewahren Sie dieses Arzneimittel auBer Sicht- und Reichweite von Kindern
auf.

Bei einer Temperatur unter 25°C aufbewahren.
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 6 Monate.

Dieses Medikament nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
nach “Verw. bis” nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag jenes angegebenen Monats.

Arzneimittel dirfen nicht in den Abwéassern oder Haushaltsabféllen entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie schiitzen damit die Umwelt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ruscoroid enthalt

- Die Wirkstoffe sind Ruscogenin und Tetracain. 100 g Creme enthalten 1 g
Ruscogenin und 1 g Tetracainhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylalkohol, Polysorbat 80, Macrogol
400, Macrogol 4000, Methyl para-Hydroxybenzoat, Ethyl para-
Hydroxybenzoat, Propyl para-Hydrossibenzoat, Rosemarin 7144
Parfum*, gereinigtes Wasser.

*Rosemarin 7144 Parfum enthélt folgende Allergene: Amylcinnamyl,
Zimtalkohol, Benzylbenzoat, Citral, Citronellol, Cumarin, Eugenol, Geraniol,
Hexylcinnamal, Hydroxycitronellal, D-Limonen, Linalol (siehe Abschnitt 2).

Wie Ruscoroid aussieht und Inhalt der Packung
Ruscoroid ist eine Creme zur rektalen Anwendung.
Die Packung mit Creme beinhaltet eine 40 g Tube.

Inhaber der Zulassung
Vemedia Manufacturing B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112 AX Diemen (Niederlande)

Hersteller
Sanofi Winthrop Industrie - Amilly (Frankreich)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 02/2022.



