ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Rectogesic® 4 mg/g Mas¢ doodbytnicza
Triazotan glicerolu

Przeczytaj catg te ulotke uwaznie, zanim zaczniesz stosowac ten lek.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
Informacje zawarte w tej ulotce dotycza wytgcznie Rectogesic 4 mg/g Masc¢
doodbytnicza.
Ten lek zostat przepisany wytacznie dla Ciebie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli ich objawy sg takie same jak Twoje.
Jesli ktérykolwiek z objawdw niepozadanych nasili sie lub jesli zauwazysz jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, poinformuj o tym swojego lekarza lub
farmaceute.

W tej ulotce:

Co to jest Rectogesic i w jakim celu sie go stosuje
Zanim uzyjesz Rectogesic

Jak stosowac Rectogesic

Mozliwe dziatania niepozgdane

Przechowywanie Rectogesic

Dalsze informacje

oOU AW S

1. CZYM JEST RECTOGESIC | DO CZEGO SIE GO STOSUJE

Rectogesic to mas¢ doodbytnicza zawierajgca substancje czynng triazotan glicerolu.
Triazotan glicerolu nalezy do grupy lekéw zwanych azotanami organicznymi.

Mas¢ pomaga ztagodzi¢ bdl spowodowany przewlektymi szczelinami odbytu. Szczelina
odbytu to pekniecie w skérze wyscietajgcej kanat odbytu. Miejscowe stosowanie triazotanu
glicerolu do kanatu odbytu zmniejsza cisnienie w odbycie i zwieksza przeptyw krwi, co
zmniejsza bdl.

2. ZANIM ZASTOSUJESZ RECTOGESIC

Nie stosowac Rectogesic:
jesli jestes uczulony na triazotan glicerolu lub podobne leki
jesli jestes uczulony na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw produktu
jesli cierpisz na niskie ci$nienie krwi
jesli cierpisz na zaburzenia serca lub naczyn krwionosnych
jesli cierpisz na jaskre z zamknietym katem przesgczania — stan, w ktérym cisnienie
wewnatrz oka gwattownie wzrasta, powodujac utrate wzroku
jesli cierpisz na migrene lub nawracajgce bdle gtowy
jesli cierpisz na zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe lub wysokie cisnienie
wewnatrz czaszki (np. uraz gtowy lub mdzgowy krwotok - krwawienie z peknigtego
naczynia krwionosnego w moézgu, ktére moze by¢ Smiertelne bez szybkiego leczenia
medycznego. Krwotok mézgowy krwotok jesli cierpisz na
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anemie (niska zawarto$é zelaza we krwi) (niska zawarto$é zelaza we krwi)
Zachowaj szczegdlng ostroznos¢ stosujac

Rectogesic :
jesli masz by¢ poddany podaniu heparyny, konieczne bedzie Sciste monitorowanie krwi,
poniewaz dawka heparyny moze wymagac¢ zmiany. Prosze oméwic to z lekarzem przed
przerwaniem stosowania
Rectogesic jesli masz réwniez
hemoroidy hemoroidy (hemoroidy) i zauwazysz wiecej krwawienia niz zwykle,
powinienes przerwac stosowanie Rectogesic i skonsultowac sie z lekarzem
jesli dostaniesz silne bdle gtowy podczas stosowania Rectogesic, prosze
poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, czy potrzebujesz uzywac inng ilos¢
Rectogesic, lub catkowicie przerwac jego stosowanie.

Rectogesic moze obnizac¢ cisnienie krwi. Podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej,
powiniene$ wstawac¢ powoli, w przeciwnym razie mozesz poczuc sie stabo. Twoje cisnienie
krwi jest bardziej narazone na obnizenie, jesli pijesz alkohol podczas stosowania Rectogesic.

Rectogesic nie jest odpowiedni dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia, poniewaz nie
zostat oceniony u 0séb w tej grupie wiekowe;.

Przyjmowanie Rectogesic z innymi lekami
Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz lub ostatnio przyjmowate$
inne leki, w tym leki dostepne bez recepty.

Nastepujace leki moga zwiekszac efekt obnizania cisnienia krwi przez Rectogesic
Leki przeciwdepresyjne (tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne)
Leki na zaburzenia erekcji (impotencja meska) (sildenafil, tadalafil, wardenafil)
Leki na nadci$nienie
Diuretyki ("tabletki moczopedne")
Powszechnie stosowane $srodki uspokajajace
Leki stosowane w leczeniu problemdw z sercem (dwuazotan izosorbidu i azotyn amylu
lub butylu)

Inne leki
Acetylocysteina moze zwiekszac dziatanie Rectogesic na przeptyw krwi
Dziatanie heparyny (stosowanej do kontrolowania krzepnigcia krwi) moze by¢
zmniejszone, gdy stosuje sie jg z Rectogesic
Dziatanie alteplazy (stosowanej w leczeniu probleméw z sercem) moze by¢
zmniejszone, gdy podaje sie jg jednoczesnie z Rectogesic
Przyjmowanie Rectogesic z dihydroergotaming (stosowang w leczeniu migreny) moze
zwiekszac dziatanie dihydroergotaminy i prowadzi¢ do skurczu naczynh wiencowych
(zwezenie naczyn krwionosnych w sercu powodujgce wolniejszy przeptyw krwi)
Kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i niesteroidowe leki przeciwzapalne (niektére rodzaje
lekow przeciwbolowych) moga obniza¢ terapeutyczne dziatanie Rectogesic

Przyjmowanie Rectogesic z jedzeniem i piciem
Uwazaj na spozywanie alkoholu, poniewaz mas¢ moze wptyngé na Ciebie bardziej niz zwykle.

Cigza i karmienie piersig
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Nie nalezy stosowac Rectogesic w czasie cigzy ani podczas karmienia piersia.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w czasie cigzy lub karmienia piersig zapytaj lekarza lub
farmaceute o rade.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczagcych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn z Rectogesic 4 mg/g Mas¢ doodbytnicza. Jesli poczujesz zawroty gtowy,
sennos¢ lub masz niewyrazne widzenie po rozpoczeciu stosowania masci, nie prowadz
pojazddw ani nie obstuguj maszyn, dopdki te objawy nie ustgpia.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach Rectogesic

Ten produkt leczniczy zawiera lanoling (ttuszcz wetniany), ktéra moze powodowac reakcje
skérna (np. kontaktowe zapalenie skéry). Produkt zawiera rowniez glikol propylenowy, ktéry
moze powodowac podraznienie skory.

3. JAK STOSOWAC RECTOGESIC
Sposdb podawania
Rectogesic Mas¢ doodbytnicza 4 mg/g jest przeznaczona do stosowania doodbytniczego.

Zawsze stosuj Rectogesic doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Jesli nie jestes pewien, skonsultuj
sie z lekarzem lub farmaceuta. Zwykle stosowana dawka to okoto 375 mg masci (okoto 1,5 mg
triazotanu glicerolu) aplikowane do kanatu odbytu co 12 godzin.

Na palec, ktéry bedzie uzywany do aplikacji masci, mozna natozy¢ ostong, taka jak folia
spozywcza lub naparstek. Naparstki mozna naby¢ w lokalnej aptece lub sklepie z artykutami
chirurgicznymi, a folie spozywczg w lokalnym sklepie. Ostonigty palec umieszcza sie wzdtuz
linii dawkowania 2,5 cm, ktéra znajduje sie na zewnetrznym opakowaniu, a pasek masci o
dtugosci linii wyciska sie na koniec palca, delikatnie Sciskajgc tubke. Delikatnie wprowadz
mas¢ do kanatu odbytu za pomocg palca. Palec z mascig nalezy wprowadzi¢ do pierwszego
stawu palca (okoto 1 cm) do odbytu.

Stosuj mas¢ co dwanascie godzin zgodnie z zaleceniami lekarza i nie przekraczaj dawki. Umyj
rece po uzyciu i wyrzu¢ naparstek lub folie plastikows (nie do toalety).

Leczenie mozna kontynuowag, az bdl ustgpi, lub maksymalnie przez 8 tygodni. Jesli bol
odbytu nie ustgpi po uzyciu Rectogesic powiniene$ ponownie skonsultowac sie z lekarzem,
aby sprawdzi¢, czy co$ innego nie powoduje bdlu.

Jesli uzyjesz wiecej Rectogesic niz powinienes

Jesli mogtes uzy¢ wiecej masci niz powinienes, mozesz czu¢ zawroty gtowy i oszotomienie.
Mozesz réwniez mie¢ szybkie bicie serca lub palpitacje. Jesli poczujesz te objawy, zetrzyj
nadmiar masci i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli zapomnisz zastosowac Rectogesic

Nie stosuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominiete dawki. Zastosuj nastepng dawke o
zwyktej porze.
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Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania Rectogesic, zapytaj swojego
lekarza lub farmaceute.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie leki, Rectogesic moze powodowac dziatania niepozagdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpig. Powiedz swojemu lekarzowi, jesli zauwazysz ktérekolwiek z
ponizszych objawéw:

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 pacjenta na 10)

Bdle gtowy, ktére moga byc¢ silne. Jesli wystagpi bdl gtowy jako dziatanie niepozadane,
zetrzyj masc. Jesli béle gtowy sg nieprzyjemne, moze by¢ konieczne zapytanie lekarza,
czy nalezy przerwac stosowanie leku.

Czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 100 pacjentéw, ale mniej niz 1 na 10 pacjentéw)
Zawroty gtowy, omdlenia przy wstawaniu, uczucie lekkiego oszotomienia, niewyrazne
widzenie i zmeczenie
Nudnosci

Niezbyt czesto (wystepujg u wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw, ale mniej niz 1 na 100 pacjentéw

(potencjalnie cigzkie)

Biegunka, dyskomfort w okolicy odbytu, wymioty, krwawienie z odbytu, zaburzenia
odbytnicy

Reakcje alergiczne skory (potencjalnie cigzkie)

Reakcja anafilaktoidalna (reakcja alergiczna, potencjalnie $miertelna z obrzekiem
twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudno$ciami w oddychaniu, dusznoscig lub zapascia.)
Jesli wystagpia jakiekolwiek z tych objawdw, przerwij stosowanie masci i natychmiast
zasiegnij pomocy medycznej.

Swedzenie lub pieczenie kanatu odbytu

Szybkie bicie serca lub palpitacje

Bél w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

Rumien

Methemoglobinemia (niefunkcjonalne czerwone krwinki prowadzace do zmniejszenia
zawartosci tlenu we krwi)

Omdlenie

Jesli ktérykolwiek z dziatan niepozadanych stanie sie powazny lub jesli zauwazysz jakiekolwiek
dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC RECTOGESIC

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac Rectogesic po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i
kartoniku po ,Exp.” Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac
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Przechowywac tube szczelnie zamknietg
Po otwarciu zuzy¢ masc¢ w ciggu 8 tygodni.

6. DALSZE INFORMACJE

Co to jest Rectogesic zawiera

Substancjg czynng jest triazotan glicerolu. Jeden gram masci doodbytniczej zawiera 40 mg
triazotanu glicerolu w glikolu propylenowym, co odpowiada 4 mg triazotanu glicerolu. Okoto
1,5 mg triazotanu glicerolu zawiera zwykta dawka 375 mg Rectogesic.

Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, lanolina, sorbitan seskwioleinian, parafina twarda i
parafina miekka biata.

Jak wyglada Rectogesic i zawartos¢ opakowania
Rectogesic to nieprzezroczysta, gtadka, biatawa mas¢ doodbytnicza dostarczana w 30g
aluminiowych tubach.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent
Dopuszczenie do obrotu Autoryzacja Posiadacz

ProStrakan Limited

Galabank Park Biznesowy

Galashiels

TD11QH

Wielka Brytania

Tel.: 01896 664000

Faks: 01896 664001

Producent

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Niemcy

Ulotka zostata zatwierdzona: 24 maja 2010
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