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MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ARKOCAPSULAS RUSCO 350 mg cépsulas duras

COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
350 mg de rizomas criomolidos de Ruscus Aculeatus L. (Rusco).

Para consultar la lista completa de excipientes ver 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Céapsulas duras.

DATOSCLINICOS

I ndicaciones ter apéuticas.

Medicamento tradicional a base de plantas utilizado para aiviar los sintomas de
malestar y piernas pesadas relacionados con trastornos menores de circulacion
venosa y para e dlivio de los sintomas de picor y ardor relacionado con
hemorroides, basado exclusivamente en su uso tradicional.

Posologia y forma de administracion.
Viaora.

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: tomar 1 capsula en desayuno, comida
y cenacon un vaso de agua.

Utilizar durante un periodo de 2 semanas.

Contraindicaciones.
Hipersensibilidad al principio activo o aaguno de los excipientes.

En caso de interacciones con otros medicamentos, ver 4.5.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo.

El uso en menores de 12 afios no estéa recomendado debido a que no existen datos
médi cos suficientes que avalen su seguridad.

Se debe tener especial precaucion si padece de inflamacién de la piel o induracién
subcutanea, Ulceras, hinchazén de piernas, insuficienciarenal o cardiaca.

Si aparece diarrea 0 sangrado rectal, el tratamiento debe ser interrumpido.

Interaccion con otros medicamentosy otras formas de inter accion.

No hay datos disponibles.

Fertilidad, embarazo y lactancia.
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No hay estudios en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, por o que no
se recomienda su administracion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
No se harealizado ningin estudio, aungque por su composicion nNo parece que pueda
afectar ala capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

Reacciones adver sas.
Se han descrito algunos casos de nduseas, molestias gastrointestinales, diarrea o
colitis linfocitica aungue la frecuencia es desconocida.

En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, debe notificarlas a los
Sistemas de Farmacovigilancia

Sobredosis.
No se ha descrito ninglin caso de sobredosificacion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades far macodindmicas.

Grupo Farmacoterapéutico: Codigo ATC: CO5CX Otros agentes estabilizadores de
capilares.

Propiedades far macocinéticas.
No requiere.

Datos preclinicos sobr e seguridad.

Los estudios preclinicos de toxicidad aguda y cronica realizados en animales con los
rizomas de Rusco a diferentes dosis, han demostrado la seguridad y buena tolerancia del
producto.

Los resultados de los estudios de genotoxicidad, realizados mediante €l Test de Ames
con los rizomas del Rusco, indican que no es de esperar ningun riesgo de aparicion de
ef ectos genotoxicos con Arkocapsulas rusco.

Dada la ausencia de datos sobre posibles riesgos de carcinogenicidad, descrita en las
principales monografias disponibles para el Rusco, se puede concluir que no se esperan
ef ectos cancerigenos con nuestro producto.

DATOSFARMACEUTICOS

Lista de excipientes.
Hipromel osa (capsula)
Silice coloidal hidratada
Estearato de magnesio

I ncompatibilidades.
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No se han descrito.
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6.3  Periodo devalidez.
5 anos.

6.4  Precauciones especiales de conservacion.
No conservar atemperatura superior a 30° C.

6.5 Naturalezay contenido del envase <y delos equipos especiales para su utilizacion
administracion o implantacion >
Frasco de polivinilo marrdn, cerrado con tapon de polietileno de baja densidad.
Presentaciones de 48 capsulas.

6.6  Precauciones especiales de eliminacién, y <<otras manipulaciones >>
No se precisan requerimientos especiales.
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