KULLANMA TALIMATI

RECBUTIN %5.8 + %0.5 rektal krem
Topikal olarak makattan uygulanir.

Etkin madde: 1 g kremde;
Trimebutin baz 58 mg
Ruskogenin 5mg

Yardimci madde(ler): Gliseril monostearat+tPEG-75 (Gelot 64), setosterail alkol, gliseril
monostearat, izopropil miristat, propilen glikol, metilhidroksibenzoat (E218),
propilhidroksibenzoat (E216) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

RECBUTIN nedir ve ne i¢in kullanilr?

RECBUTIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RECBUTIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RECBUTIN’in saklanmast

SR NN

Bashklar yer almaktadir.

1. RECBUTIN nedir ve ne icin kullanilir?

RECBUTIN 30g.’lik aliiminyum tiiplerde kaniil ile birlikte takdim edilen beyaz veya sarimsi
beyaz renkte, homojen goriiniislii, gdzle goriliir kirlilik icermeyen kremdir.

Etken madde olarak antispazmodik (spazm giderici) olan trimebutin ile venotonik (damarlarin
tonunu arttiran) ve vaskiiloprotektif (kiiciik kan damarlarinin direncini arttiran) etkileri olan
ruskogenin igerir.

RECBUTIN hemoroid (basur) krizleri sirasinda agrili ve kasintili anal (makat) belirtilerin ve
fisstirlerin (makat catlagi) semptomatik tedavisinde kullanilir.



2. RECBUTIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RECBUTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger RECBUTIN veya igerdigi herhangi bir maddeye (6zellikle propilen glikol) kars1 asir1
allerjiniz varsa kullanmayiniz.

RECBUTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RECBUTIN’in kullanilmas1, diger anal hastaliklarin tedavisine ara verilmesini gerektirmez.
Tedavi kisa siireli olmalidir.

Tedavi sirasinda bulgularinizda 2 giin iginde herhangi bir iyilesme goriilmez ise doktorunuza

bilgi veriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

RECBUTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesmesine dair veri mevcut degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

RECBUTIN hamilelik sirasinda, 6zellikle ilk trimesterde (ilk 3 flyllk dénem) kullanilmamalidir;
son 6 ayda sadece tibbi tavsiye ile kullanilabili. RECBUTIN gerekli olmadik¢a gebelik

doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda uygun bir dogum kontrol yontemi kullanma gereksiniminizi doktorunuza
danisiniz.

RECBUTIN’in iireme yetenegi iizerinde etkisi bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Trimebutin emzirme doneminde kullanilabilir ancak ruskogeninin emzirme doneminde
kullanima ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi tizerine veri mevcut degildir.



RECBUTIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Metilhidroksibenzoat ve propilhidroksibenzoat igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.

Setostearil alkol icerir ve lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin; kontak dermatite) neden olabilir.
Propilen glikol icerir. Deride irritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RECBUTIN’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair ¢alisma mevcut degildir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RECBUTIN nasil kullanihr?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Genel olarak, giinde bir veya iki kez makat bdlgesine uygulanir.
e Uygulama yolu ve metodu:

RECBUTIN makat bélgesine kullanim i¢in uygundur. Makat bolgesi temizlendikten sonra
uygulanir.
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1. RECBUTIN rektal kremi, i¢ hemoroidlerin tedavisinde, yaninda bulunan kaniille (kaniil
tiipe takilir) uygulayiniz.

2. Kullanmadan 6nce koruyucu kapagi ¢ikarimiz.

3. Kullanildiktan sonra kapagini kapatiniz.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimai:
Cocuklarda (ve 18 yas alt1 ergenlik donemindeki genglerde), kullanim igin yeterli veri
mevcut degildir.



Yashlarda kullanima:
Yaslilardaki (65 yas ve iizeri) kullanim i¢in yeterli veri mevcut degildir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olanlarla kullanim i¢in yeterli veri mevcut degildir.

Eger RECBUTIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RECBUTIN kullandiysamiz
Doz asim1 durumunda belirti ve bulgular gidermeye yonelik bir tedavi baslatilmalidir.

RECBUTIN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RECBUTIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
RECBUTIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RECBUTIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

RECBUTIN kullanimu ile duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve uygun
tedavi uygulanmalidir. Cok uzun siire kullanildiginda sistemik toksik tesirler goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RECBUTIN'Qi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

-Asir1 duyarlilik reaksiyonlar: (deri dokiintiisii, kasint1 ve diisiik siklikta tirtiker, viicut 1s1sinin



normalin tlizerine ¢ikmasi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RECBUTIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin olmayan:

* Dokiintii

* Bayilacak gibi olma (presenkop)
* Bayilma (senkop)

Bilinmiyor:

» Uygulama bolgesinde hassasiyet

* Ani baslayan ve atesle birlikte tiim viicutta irinli deri kabarcig1 olusan deri hastaligi (akut
jeneralize ekzantematdz piistiilozis)

* Genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agiri
duyarlilik reaksiyonu (eritema multiforme)

* Deride igi s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik deri dokiintiisii)

* Deride soyulma (eksfoliyatif dermatit)

» Temas sonucu ciltte ortaya ¢ikan kizarikliklar, dokiintiiler, egzema (kontakt dermatit)

* Egzema (dermatit)

* Kizariklik (eritem)

* Kasint1 (prurit)

» Kurdesen (iirtiker)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RECBUTIN’in saklanmasi

RECBUTIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Son kullanma tarihi ambalajin iizerinde belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECBUTIN’i kullanmayiniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile

karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

Orbis Pharma ilag ve Kimya Kozmetik Medikal San. Tic. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.

Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C/1

Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Tun¢ Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 19/08/2025 tarihinde onaylanmigstir.
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