PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Rectogesic® 4 mg/g Unguent Rectal
Trinitrat de glicerina

Cititi tot acest prospect cu atentie inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti intrebari suplimentare, intrebati medicul sau farmacistul.

Informatiile din acest prospect se aplica doar la Rectogesic 4 mg/g Unguent Rectal.
Acest medicament v-a fost prescris dumneavoastra. Nu il dati altor persoane. Le poate
face rau chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.

Daca vreunul dintre efectele secundare devine grav sau daca observati orice efecte
secundare care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul
sau farmacistul.
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1. CE ESTE RECTOGESIC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Rectogesic este un unguent rectal care contine substanta activa trinitrat de glicerina.
Trinitratul de glicerina apartine unui grup de medicamente numite nitrati organici.

Unguentul va ajuta la ameliorarea simptomului de durere cauzat de fisurile anale cronice. O
fisura anala este o ruptura in pielea care captuseste canalul anal. Aplicarea topica a trinitratului
de glicerina pe canalul anal reduce presiunea anala si creste fluxul sanguin, reducand astfel
durerea.

2. INAINTE DE A UTILIZA RECTOGESIC

Nu utilizati Rectogesic:

daca sunteti alergic la trinitrat de glicerina sau la medicamente similare

daca sunteti alergic la oricare dintre celelalte ingrediente ale produsului

daca suferiti de tensiune arteriala scazuta

daca suferiti de tulburari ale inimii sau ale vaselor de sange

daca suferiti de glaucom cu unghi inchis — o afectiune in care presiunea din interiorul
ochiului creste rapid, cauzand pierderea vederii

daca suferiti de migrena sau dureri de cap recurente

daca suferiti de presiune intracraniana crescuta sau presiune ridicata in interiorul
craniului (de exemplu, trauma craniana sau hemoragie cerebralda hemoragie - sdngerare
dintr-un vas de sange rupt in creier care poate fi fatala fara tratament medical prompt.
Hemoragia cerebrala hemoragie este denumita frecvent un tip de accident vascular
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cerebral) sau circulatie cerebrald inadecvata (volum scdzut de circulatie a sdngelui in
creierul dumneavoastra)

daca suferiti de anemie (continut scazut de fier in sdngele dumneavoastra)

daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente: sildenafil citrat, tadalafil, vardenafil,
medicamente pentru angina sau dureri de inima, cum ar fi trinitrat de glicerina (GTN),
dinitrat de izosorbid, nitrit de amil sau butil, medicamente pentru hipertensiune arteriala
sau depresie (antidepresive triciclice), acetilcisteina sau alteplaza

Aveti grija deosebita cu Rectogesic:
daca suferiti de boli de ficat sau rinichi
daca urmeaza sa vi se administreze heparing, va fi necesara monitorizarea atenta a
sangelui dumneavoastra, deoarece doza de heparina poate necesita ajustare. Va rugam
sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a opri Rectogesic
daca aveti si hemoroizi (hemoroizi) si observati mai mult sdnge decat de obicei, ar
trebui sa opriti utilizarea Rectogesic si sa discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra
daca aveti dureri de cap severe cand utilizati Rectogesic, va rugam sa spuneti
medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa utilizati o
cantitate diferita de Rectogesic, sau sa opriti utilizarea complet.

Rectogesic poate scadea tensiunea arteriala. Cand va ridicati din pozitia culcat sau asezat, ar
trebui sa va ridicati incet, altfel s-ar putea sa va simtiti ametit. Tensiunea arteriala este mai
probabil sa fie scazuta daca consumati alcool in timp ce utilizati Rectogesic.

Rectogesic nu este potrivit pentru copii si adolescenti sub varsta de 18 ani deoarece nu a fost
evaluat la persoanele din acest grup de varsta.

Administrarea Rectogesic cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Urmatoarele medicamente pot creste efectul de scadere a tensiunii arteriale al Rectogesic
Medicamente pentru depresie (antidepresive triciclice)
Medicamente pentru disfunctie erectild (impotentd masculina) (sildenafil citrat,
tadalafil, vardenafil)
Medicamente pentru hipertensiune arteriala
Diuretice ("comprimate de apa")
Tranchilizante utilizate frecvent
Medicamente utilizate pentru tratarea problemelor cardiace (dinitrat de izosorbid si
amil sau butil-nitrit)

Alte medicamente
Acetilcisteina poate creste efectul Rectogesic asupra fluxului sanguin
Efectul heparinei (utilizatd pentru a controla coagularea sangelui) poate fi diminuat
cand este utilizata cu Rectogesic
Efectul alteplazei (utilizatd pentru a trata problemele cardiace) poate fi redus cand este
administrata in acelasi timp cu Rectogesic
Administrarea de Rectogesic cu dihidroergotamina (utilizatd pentru a trata migrena)
poate creste actiunea dihidroergotaminei si poate duce la vasoconstrictie coronariana
(ingustarea vaselor de sange din inima cauzand un flux sanguin mai lent)
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Acidul acetilsalicilic (aspirind) si medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene
(anumite tipuri de analgezice) ar putea reduce efectul terapeutic al Rectogesic

Administrarea Rectogesic cu alimente si bauturi
Fiti atent la consumul de alcool, deoarece unguentul poate avea un efect mai puternic decat
de obicei.

Sarcina si alaptarea
Nu ar trebui sa utilizati Rectogesic in timpul sarcinii sau alaptarii.

Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua orice medicament in timpul sarcinii
sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje cu Rectogesic 4 mg/g Unguent Rectal. Daca va simtiti ametit, somnoros sau
aveti vedere incetosata cand incepeti sa utilizati unguentul, nu conduceti sau nu folositi
utilaje pana cand aceste efecte nu dispar.

Informatii importante despre unele dintre ingredientele din Rectogesic

Acest produs medicamentos contine lanolina (grasime de 1an3) care poate provoca o reactie
cutanata (de exemplu, dermatita de contact). Produsul contine, de asemenea, propilenglicol
care poate provoca iritatii ale pielii.

3. CUM SA UTILIZATI RECTOGESIC
Metoda de administrare
Rectogesic Unguent rectal 4 mg/g este pentru uz rectal.

Utilizati intotdeauna Rectogesic exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
verificati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza obisnuita este de aproximativ
375 mg de unguent (aproximativ 1,5 mg trinitrat de glicerina) aplicat in canalul anal la fiecare
12 ore.

Uninvelis pentru deget, cum ar fi folie alimentara sau un degetar, poate fi plasat pe degetul
care va fi folosit pentru a aplica unguentul. Degetarele pot fi obtinute de la farmacia locala sau
de la un furnizor de echipamente chirurgicale sau folie alimentara de la magazinul local.
Degetul acoperit este plasat de-a lungul liniei de dozare de 2,5 cm, care este furnizata pe
cutia exterioara, si o banda de unguent de lungimea liniei este exprimata pe varful degetului
prin stoarcerea usoara a tubului. Introduceti usor unguentul in canalul anal folosind degetul.
Degetul cu unguent trebuie introdus pana la prima articulatie a degetului (aproximativ 1.cm) in
anus.

Aplicati unguentul la fiecare douasprezece ore conform indicatiilor medicului dumneavoastra

si nu depasiti doza. Spalati-va pe maini dupa utilizare si aruncati degetarul sau folia de plastic
(nu n toalet3).
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Tratamentul poate fi continuat pana cand durerea dispare sau pentru o perioada maxima de 8
saptamani. Daca durerea anala nu se amelioreaza dupa utilizarea Rectogesic ar trebui sa
discutati din nou cu medicul dumneavoastra pentru a verifica daca altceva nu cauzeaza
durerea.

Daca utilizati mai mult Rectogesic decat ar trebui

Daca ati putea fi utilizat mai mult unguent decat ar trebui sa va simtiti ametit si usor. De
asemenea, puteti avea batai rapide ale inimii sau palpitatii. Daca simtiti aceste simptome,
stergeti orice unguent in exces si apoi discutati imediat cu medicul sau farmacistul.

Daca uitati sa aplicati Rectogesic
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa dozele individuale uitate. Aplicati urmatoarea
doza la ora obisnuita.

Daca aveti intrebari suplimentare despre utilizarea Rectogesic, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca toate medicamentele, Rectogesic poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
manifesta. Informati medicul daca observati oricare dintre urmatoarele:

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 pacient din 10)

Dureri de cap, care pot fi severe. Daca dezvoltati o durere de cap ca reactie advers3,
stergeti orice unguent. Daca durerile de cap sunt neplacute, poate fi necesar sa
intrebati medicul daca ar trebui sa opriti utilizarea medicamentului.

Frecvente (apar la mai mult de 1 din 100 de pacienti, dar la mai putin de 1 din 10 pacienti)
Ameteli, lesin la ridicare, senzatie de usoara ameteald, vedere incetosata si oboseala
Greata

Mai putin frecvente (apar la mai mult de 1 din 1000 de pacienti, dar la mai putin de 1 din 100

de pacienti (potential severe)

Diaree, disconfort anal, varsaturi, sdngerare rectala, tulburari rectale

Reactii alergice cutanate (potential severe)

Reactie anafilactoid3 (reactie alergica, potential fatala cu umflarea fetei, buzelor, limbii
sau gatului, dificultati de respiratie, scurtarea respiratiei sau colaps.) Daca
experimentati oricare dintre aceste simptome, opriti utilizarea unguentului si solicitati
imediat asistenta medicala.

Mancarime sau senzatie de arsura a canalului anal

Batai rapide ale inimii sau palpitatii

Durere toracica (angina)

Tnrosire

Methemoglobinemie (globule rosii nefunctionale care duc la o scidere a continutului
de oxigen din sange)

Lesin

Daca vreunul dintre efectele secundare devine grav sau daca observati orice efecte

secundare care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul sau
farmacistul.
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5. CUM SA PASTRATI RECTOGESIC
A nu se lasa laindemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Rectogesic dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa 'Exp.'. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu depozitati la temperaturi peste 25°C.

Nu congelati

Pastrati tubul bine inchis

Odata deschis, utilizati unguentul in termen de 8 saptamani.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce Rectogesic contine

Substanta activa este trinitratul de glicerina. Un gram de unguent rectal contine 40 mg
trinitrat de glicerina in propilenglicol, corespunzator la 4 mg trinitrat de glicerina. Aproximativ
1,5 mg trinitrat de glicerina este continut in doza obisnuita de 375 mg de Rectogesic.

Celelalte ingrediente sunt: propilenglicol, lanolina, sorbitan sesquioleat, parafina dura si
parafina moale alba.

Cum arata Rectogesic si continutul ambalajului
Rectogesic este un unguent rectal opac, neted, de culoare alb-galbui, furnizat in tuburi de
aluminiu de 30g.
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