Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Rectogesic® 4 mg/g tiesiosios Zarnos tepalas
Glicerolio trinitratas

Perskaitykite visg §j lapel] atidZiai prieS pradédami vartoti §j vaista.

Laikykite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Siame lapelyje pateikta informacija taikoma tik Rectogesic 4 mg/g tiesiosios Zarnos
tepalui.

Sis vaistas buvo paskirtas jums. Nepasidalinkite juo su kitais. Jis gali jiems pakenkti, net
jei jy simptomai tokie patys kaip jlsuy.

Jei kuris nors Salutinis poveikis tampa sunkus arba pastebite Salutinj poveik],
nenurodytg Siame lapelyje, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.

Siame lapelyje:
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Kas yra Rectogesic ir kam jis vartojamas
Prie§ vartodami Rectogesic

Kaip naudoti Rectogesic

Galimas 3alutinis poveikis

Laikymas Rectogesic

Papildoma informacija

1. KAS YRA RECTOGESIC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Rectogesic yra tiesiosios Zarnos tepalas, kurio sudetyje yra veiklioji medziaga glicerolio
trinitratas. Glicerolio trinitratas priklauso vaisty grupei, vadinamai organiniais nitratais.

Tepalas pades sumazinti skausma, kurj sukelia letinés analines jtrikos. Analine jtrika yra odos
plySimas analinio kanalo gleivinéje. Vietinis glicerolio trinitrato naudojimas analiniame kanale
sumazina analinj spaudimg ir padidina kraujo tekejima, taip sumazindamas skausma.

2. PRIES NAUDOJANT RECTOGESIC

Nenaudokite Rectogesic:

jei esate alergiSkas glicerolio trinitratui ar panadiems vaistams

jei esate alergiSkas bet kuriai kitai produkto sudedamajai daliai

jei sergate zemu kraujosptdziu

jei sergate Sirdies ar kraujagysliy ligomis

jei sergate uzdaro kampo glaukoma — bikle, kai akies viduje greitai padidéja spaudimas,
sukeliantis regéjimo praradima

jei sergate migrena ar pasikartojanciais galvos skausmais

jei sergate padidéjusiu intrakranijiniu spaudimu arba aukstu spaudimu kaukolés viduje
(pvz., galvos trauma ar smegeny kraujavimas - kraujavimas i3 ply3usios kraujagyslés
smegenyse, kuris gali bati mirtinas be skubaus medicininio gydymo. Smegeny
kraujavimas daznai vadinamas insulto tipu) arba nepakankama smegeny kraujotaka
(mazas kraujo apytakos taris smegenyse)

jei sergate anemija (mazas gelezies kiekis kraujyje)
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jei vartojate bet kurj i$ Siy vaisty: sildenafilis, tadalafilis, vardenafilis, vaistai nuo kratines
anginos ar éirdies skausmo tokie kaip glicerolio trinitratas (GTN), izosorbido dinitratas,

antidepresantai), acet|IC|ste|nas arba alteplazé

BUkite atsargls vartodami Rectogesic:
jei sergate kepeny ar inksty ligomis
jei jums bus skiriamas heparinas, reikes atidziai stebéti jasy krauja, nes gali prireikti
keisti heparino doze. PraSome pasitarti su gydytoju prie$§ nutraukiant Rectogesic
jei taip pat turite hemorojy (hemorojus) ir pastebite daugiau kraujavimo nei jprastai,
turetumeéte nustoti vartoti Rectogesic ir pasitarti su savo gydytoju
jei naudojant Rectogesicjauciate stiprius galvos skausmus, praSome informuoti savo
gydytoja. JUsy gydytojas nuspres, ar jums reikia naudoti kitokj Rectogesickiekj, arba
visiSkai nustoti jj vartoti.

Rectogesic gali sumazinti jasy kraujospldj. Kai keliate i§ gulimos ar sedimos padeéties,
turetumete keltis létai, kitaip galite jaustis silpni. JGsy kraujospidis labiau tikétina sumazes, jei
vartosite alkoholj, kol naudojate Rectogesic.

Rectogesic netinka vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes jis nebuvo vertintas Sios amziaus
grupes Zmonems.

Vartojant Rectogesic su kitais vaistais

PraSome informuoti savo gydytojg arba vaistininkg, jei vartojate ar neseniai vartojote kitus
vaistus, jskaitant vaistus, gautus be recepto.

Sie vaistai gali padidinti kraujosptidj maZinantj poveikj Rectogesic
Vaistai nuo depresijos (tricikliai antidepresantai)
Vaistai erekcijos sutrikimams gydyti (vyriskam impotencijai) (sildenafilis, tadalafilis,
vardenafilis)
Vaistai nuo auksto kraujosptdzio
Diuretikai ("vandens tabletés")
DaZzniausiai naudojami raminamieji
Vaistai, naudojami Sirdies problemoms gydyti (izosorbido dinitratas ir amilo arba butilo
nitritas)

Kiti vaistai
Acetilcisteinas gali padidinti Rectogesic poveikj kraujotakai
Heparino (naudojamo kraujo kre3éjimui kontroliuoti) poveikis gali sumazéti, kai
vartojamas su Rectogesic
Alteplazés (naudojamos Sirdies problemoms gydyti) poveikis gali sumazéti, kai
vartojama kartu su Rectogesic
Vartojant Rectogesic su dihidroergotaminu (naudojamu migrenai gydyti) gali padidéti
dihidroergotamino poveikis ir sukelti vainikiniy kraujagysliy susiauréjimg (kraujagysliy
susiauréjima Sirdyje, sukeliantj létesne kraujotaka)
Acetilsalicilo ragstis (aspirinas) ir nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (tam tikri skausma
malSinantys vaistai) gali sumazinti Rectogesic

Vartojimas Rectogesic su maistu ir gerimais
BUkite atsargls vartodami alkoholj, nes tepalas gali jus paveikti labiau nei jprastai.
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Nestumas ir Zindymas
JUs neturétumeéte vartoti Rectogesic néstumo metu ar Zzindant.

Prie§ vartodami bet kokius vaistus néstumo metu ar Zindant, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nebuvo atlikta jokiy tyrimy dél poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus su
Rectogesic 4 mg/g tiesiosios Zarnos tepalu. Jei pradéje vartoti tepalg jauciatés apsvaige,
miequisti ar turite nerySky matyma, nevairuokite ir nedirbkite su mechanizmais, kol Sie
poveikial nepraeis.

Svarbi informacija apie kai kurias Rectogesic

sudedamasias dalis Sis vaistinis preparatas turi lanolino (vilnos riebaly), kuris gali sukelti odos
reakcijg (pvz., kontaktinj dermatitg). Produktas taip pat turi propilenglikolio, kuris gali sukelti
odos sudirginima.

3. KAIP VARTOTI RECTOGESIC
Vartojimo bddas
Rectogesic 4 mg/g Rektalinis tepalas skirtas rektaliniam naudojimui.

Visada naudokite Rectogesic tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas. Jei nesate tikri,
turétumeéte pasikonsultuoti su gydytoju arba vaistininku. Jprasta doze yra mazdaug 375 mg
tepalo (mazdaug 1,5 mg glicerolio trinitrato), kuris tepamas j analinj kanalg kas 12 valanduy.

PirStui uzdengti gali bGti naudojama plévelé arba pirsto gaubtelis, kuris gali bati uzdetas ant
pirsto, kad baty galima tepti tepala. PirSto gaubtelius galima jsigyti vietingje vaistingje arba
chirurginiy prekiy parduotuvéje, o plévele - vietingje parduotuvéje. Uzdenktas pirStas
dedamas Salia 2,5 cm dozavimo linijos, kuri yra ant iSorinés dezutes, ir tepalo juostelé, kurios
ilgis atitinka linijg, i§spaudziama ant pir§to galo $velniai spaudZiant tabele. Svelniai jkiskite
tepalg j analinj kanalg naudodami pirsta. PirStas su tepalu turi bati jkiStas iki pirmojo pirsto
sgnario (mazdaug 1cm) j iSange.

Tepkite tepala kas dvylika valandy, kaip nurodé gydytojas, ir nevirSykite dozés. Po naudojimo
nusiplaukite rankas ir iSmeskite pirsto gaubtelj arba plastikineg plévele (ne j tualetg).

Gydymas gali bati tesiamas, kol skausmas praeis, arba iki 8 savaiciy. Jei jasy analinis skausmas
nepraeina po Rectogesic naudojimo, turetuméte dar kartg pasikonsultuoti su gydytoju, kad
patikrintuméte, ar skausma nesukelia kas nors kita.

Jei naudojate daugiau Rectogesic nei turetuméte

Jei galbdt naudojote daugiau tepalo nei turetumeéte, galite jaustis apsvaige ir lengvabtdiski.
Taip pat galite jausti greita Sirdies plakima ar palpitacijas. Jei jauCiate Siuos simptomus,
nuvalykite bet kokj papildoma tepalg ir nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei pamirSote uztepti Rectogesic
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Nenaudokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte pamirstas atskiras dozes. UZztepkite kitg
doze jprastu laiku.

Jei turite daugiau klausimy apie Rectogesic, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir visi vaistai, Rectogesic gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienam jis pasireiskia.
Pasakykite gydytojui, jei pastebésite bet kurj is Siy:

Labai daznas (pasireiskia daugiau nei 1 pacientui i§ 10)
Galvos skausmai, kurie gali bati stiprds. Jei Salutinis poveikis yra galvos skausmas,
nuvalykite tepala. Jei galvos skausmai yra nemalonds, gali tekti pasitarti su gydytoju, ar
turétuméte nustoti vartoti vaista.
Daznas (pasireiskia daugiau nei 1i8 100 pacienty, bet maziau nei 1§ 10 pacienty)
Galvos svaigimas, alpimas stovint, lengvas galvos svaigimas, nerySkus matymas ir
nuovargis
Pykinimas
Nedaznas (pasireiskia daugiau nei 1i3 1000 pacienty, bet maziau nei 1i$ 100 pacienty
(potencialiai sunkus)
Viduriavimas, analinis diskomfortas, vémimas, kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos, tiesiosios
Zarnos sutrikimas
Alerginés odos reakcijos (potencialiai sunkios)
Anafilaktoidiné reakcija (alerginé reakcija, potencialiai mirtina su veido, lGpy, lieZuvio ar
gerklés patinimu, kvépavimo sunkumais, dusuliu ar kolapsu.) Jei pasireiskia bet kuris i3
Siy simptomuy, nustokite vartoti tepalg ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.
Niezéjimas ar deginimas analiniame kanale
Greitas Sirdies plakimas ar palpitacijos
Kratinés skausmas (angina)
Paraudimas
Methemoglobinemija (nefunkcionalis raudonieji kraujo kaneliai, dél kuriy sumazéja
deguonies kiekis kraujyje)
Nualpimas

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Salutinj poveikj, kuris néra
paminétas Siame lapelyje, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

5. KAIP LAIKYTI RECTOGESIC

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudoti Rectogesic pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketeje ir dezuteje po ,Exp.”.
Tinkamumo laikas nurodo paskuting to ménesio diena.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperatiroje.
Neuz3aldyti

Laikyti tGbele sandariai uzdarytg

Atidarius sunaudoti tepalg per 8 savaites.
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6. PAPILDOMA INFORMACIJA

Kas Rectogesic yra

Veiklioji medziaga yra glicerolio trinitratas. Viename grame tiesiosios Zarnos tepalo yra 40 mg
glicerolio trinitrato propilenglikolyje, atitinkancio 4 mg glicerolio trinitrato. Jprastoje 375 mg

dozeje yra apie 1,5 mg glicerolio trinitrato Rectogesic.

Kiti ingredientai yra: propilenglikolis, lanolinas, sorbitano sesquiolatas, kietasis parafinas ir

baltasis minkStasis parafinas.

Kaip atrodo Rectogesic ir pakuotes turinys

Rectogesic yra balkvas, lygus, nepermatomas tiesiosios Zarnos tepalas, tiekiamas 30 g

aliuminio tubose.

Rinkodaros leidimo turetojas ir gamintojas
Rinkodaros Leidimo Turétojas

ProStrakan Limited

Galabank Verslo parkas

Galashiels

TD11QH

JK

Tel.: 01896 664000

Faks.: 01896 664001

Gamintojas

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Vokietija

Sis lapelis paskutinj kartg patvirtintas: 2010 m. geguzés 24 d.
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