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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Rectogesic 4 mg/g rektalna mast’
glyceroltrinitrat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rectogesic a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rectogesic
Ako pouzivat’ Rectogesic

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rectogesic

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Rectogesic a na ¢o sa pouZiva

Rectogesic je mast’ do konecnika, ktord obsahuje ako u€innt latku glyceroltrinitrat (GTN).
Glyceroltrinitrat patri do skupiny lie€iv nazyvanych organické nitraty.

Mast’ pomaha pri ul'ave od bolesti spdsobenej chronickymi andlnymi fisirami. Analna fistra je trhlina
koze v kone¢niku. Lokalna aplikacia glyceroltrinitratu do konecnika znizuje tlak v kone¢niku
a zlepsuje jeho prekrvenie, ¢im sa znizuje bolestivost’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rectogesic

NepouZivajte Rectogesic

- ak ste alergicky na glyceroltrinitrat alebo podobné lieky.

- ak ste alergicky na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).ak mate
nizky krvny tlak.

- ak trpite ochorenim srdca alebo ciev.

- ak mate glaukém s uzavretym uhlom (stav, kedy vnatroo¢ny tlak rychlo stipa a méze zapricinit
stratu zraku).

- ak trpite migrénou alebo opakujicimi sa bolestami hlavy.

- ak mate zvySeny vnutrolebecny tlak alebo pocit'ujete silny tlak v hlave (napr. po poraneni hlavy
alebo krvacani do mozgu — krvacanie z prasknutej krvnej cievy v mozgu, ktoré mdze mat bez
rychlej liecby smrtel'né nasledky. Krvacanie do mozgu sa ¢asto uvadza ako typ mitvice.) alebo
nedostato¢né prekrvenie mozgu.

- ak mate anémiu (nizky obsah Zeleza v krvi).

- ak uzivate niektoré z nasledovnych liekov: lieky na poruchy erekcie, ako napriklad sildenafil
citrat, tadalafil, vardenafil; lieky na anginu pectoris (bolest’ na hrudi) a bolest’ srdca, ako
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napriklad glyceroltrinitrat, izosorbiddinitrat, amyl- alebo butylnitrit; lieky proti vysokému
krvnému tlaku alebo depresii (tricyklické antidepresiva), acetylcystein alebo alteplazu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Rectogesicu

- ak mate tazkosti s obli¢kami alebo peceniou.

- ak Vam podavaju heparin, je nutné dokladne sledovat’ Vasu krv, pretoZze moze byt’ potrebné
zmenit’ ddvkovanie heparinu. Skor ako prestanete pouzivat’ Rectogesic, porad’te sa so svojim
lekarom.

- ak mate hemoroidy a vSimnete si, Ze krvacaju viac ako zvycCajne, prestante pouzivat’ Rectogesic
a porad’te sa so svojim lekarom.

- ak mate pri pouzivani Rectogesicu silné bolesti hlavy, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar
rozhodne, ¢i budete potrebovat’ iné mnozstvo Rectogesicu alebo bude nutné lie¢bu uplne prerusit’.

Rectogesic mdze znizovat’ krvny tlak. Pri vstavani z 'ahu alebo sedu sa pohybujte pomaly, lebo inak
mozete citit’ zavraty. Vas krvny tlak sa moéze viac znizit', ak pri pouzivani Rectogesicu konzumujete
alkohol.

Deti a dospievajuci
Rectogesic nie je vhodny pre deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov, pretoze nie st skiisenosti
s jeho pouzivanim v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Rectogesic
Ak teraz uzivate alebo ste v ostatnom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledovné lieky mo6zu zosilnit' i¢inok Rectogesicu na znizenie krvného tlaku:

- lieky proti depresii (tricyklické antidepresiva),

- lieky na erektilna dysfunkciu (impotencia u muzov) (sildenafil citrat, tadalafil, vardenafil),
- lieky proti vysokému krvnému tlaku,

- diuretiké ("odvodnovacie tablety"),

- bezne pouzivané trankvilizéry (lieky s ukl'udiiujicim ucinkom),

- lieky pouzivané pri problémoch so srdcom (izosorbiddinitrat a amyl- alebo butylnitrit).

Dalsie lieky:

- acetylcystein moze zosilnit’ i¢inok Rectogesicu na prietok krvi,

- ucinok heparinu (pouzivaného na regulaciu zrazania krvi) sa moze pri pouzivani Rectogesicu
znizit,

- ucinok alteplazy (pouZzivanej pri problémoch so srdcom) sa moze pri sibeznom podavani
s Rectogesicom znizit’,

- pouzivanie Rectogesicu s dihydroergotaminom (pouzivany pri liecbe migrény) moze zvysit
ucinok dihydroergotaminu a viest’ ku koronarnej vazokonstrikeii (ziZenie krvnych ciev v srdci
spdsobujuce spomalenie prietoku krvi),

- kyselina acetylsalicylové a nesteroidné protizdpalové lieky (niektoré druhy liekov proti bolesti)
moZu ovplyvnit’ uc¢inok Rectogesicu.

Rectogesic a alkohol
Bud'te opatrny pri pozivani alkoholu, pretoze pitie alkoholu méze zvySovat’ vedlajsie ucinky
Rectogesicu.

Tehotenstvo a dojcenie
Pocas tehotenstva alebo dojéenia nepouzivajte Rectogesic.

Skor ako zacnete pocas tehotenstva alebo dojcenia uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ti¢inkoch Rectogesicu 4 mg/g rektalna mast’ na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Pokial’ po zacati pouZivania masti citite zavraty, ospalost’ alebo mate
rozmazané videnie, neriad’te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym tieto u¢inky nevymizn.

Rectogesic obsahuje lanolin a propylénglykol
Tento liek obsahuje lanolin (vosk z ov¢ej viny), ktory moze sposobit’ kozné reakcie (napriklad
kontaktn?l dermatitidu). Obsahuje tiez propylénglykol, ktory moze spdsobit’ podrazdenie koze.

3. AKo pouzivat’ Rectogesic

Sposob podavania
Rectogesic 4 mg/g rektalna mast’ je uréeny na pouzitie do kone¢nika.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Odporuc¢ana davka je priblizne 375 mg masti (priblizne 1,5 mg
glyceroltrinitratu), ktora sa aplikuje do kone¢nika kazdych 12 hodin.

Pri aplikacii masti mézete pouzit’ vhodnt ochranu prstov, ako napriklad pril'nava foliu alebo ochranny
navlek na prst. Navleky na prsty si mozete kupit’ samostatne v lekarni alebo v predajni zdravotnickych
pomdcok a prilnavii foliu v beznom obchode. Prilozte vhodne chraneny prst pozdiz 2,5 cm mierky na
Skatulke a jemnym tlakom na tubu vytlacte na koniec prsta zodpovedajiuce mnozstvo masti. Prstom
jemne aplikujte mast’ do kone¢nika. Prst s mast'ou musi byt’ vlozeny do kone¢nika priblizne po prvy
kib prsta (prvy ¢élanok, priblizne 1 cm).

Podla pokynov lekara aplikujte mast’ kazdych dvanast’ hodin. Neprekracujte urcené davkovanie. Po
pouziti si umyte ruky a zlikvidujte pouzité navleky na prsty alebo plastovu foliu (nesplachujte do
toalety).

Liecba ma pokracovat’ az do ustupenia bolesti, maximalne 8 tyzdnov. Ak u Vas bolest’ v kone¢niku po
pouzivani Rectogesicu neustupi, porad’te sa so svojim lekarom, ktory Vas moéze znova vySetrit, aby
zistil, ¢i Vam bolest’ nespdsobuje nieco iné.

Ak pouzijete viac Rectogesicu, ako mate

Ak pouzijete viac masti ako mate, mozete citit’ zavraty, zvySenu frekvenciu srdca alebo buiSenie srdca.
Ak pocitujete tieto priznaky, zotrite vSetku zvy$ni mast’ a ihned” kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak zabudnete pouZit’ Rectogesic
Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku. Dal$iu davku pouzite
v obvyklom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajsSie ucinky:

- Anafylaktoidna reakcia (potencialne smrtel'na alergicka reakcia s opuchom tvére, peri, jazyka
alebo hrdla, stazenym dychanim, dychavi¢nost'ou alebo kolapsom). Ak sa u vas prejavi
niektory z tychto priznakov, prestaiite pouzivat’ mast’ a okamzZite vyhlPadajte lekarsku
pomoc.
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- Alergické kozné reakcie (potencidlne zavazné). Ak mate alergicku koZnu reakciu, prestaiite
pouzivat’ mast’ a vyhPadajte lekarsku pomoc.

Iné vedPajSie ucinky:

Vel’mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1z 10 oséb):

- bolesti hlavy, ktoré mozu byt’ silné. Ak sa u Vas ako vedl'ajsi icinok objavia bolesti hlavy,
zotrite vSetku zvySnu mast’. Ak st pre Vas bolesti hlavy neprijemné, porad'te sa so svojim
lek4rom, ¢i nie je potrebné ukoncit’ pouzivanie tohto lieku.

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb):
- zavraty
- nevolnost’

Menej ¢asté (moZu postihovar’ menej ako 1z 100 osdb):

- hnacka

- vracanie

- krvacanie z konec¢nika, poruchy funkcie konecnika

- neprijemné pocity v konecniku, svrbenie alebo palenie konec¢nika
- zvySena frekvencia srdca alebo buSenie srdca

Zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 oséb):
- mdloby pri vstavani

VedlajSie ucinky s nezndmou frekvenciou (éastost’ sa neda odhadnut’ 7 dostupnych udajov):
- zavraty, mdloba

- nizky krvny tlak

- podrazdenie, vyrazka alebo bolest’ v mieste podania

Dalsie vedlajsie ti¢inky spojené s glyceroltrinitratovymi produktmi (nezndma frekvencia vyskytu)
- navaly tepla

- nestabilna angina pectoris (bolest’ na hrudniku)

- vysoky krvny tlak po ukonceni lieCby

- methemoglobinémia (priznaky st modré/fialové sfarbenie pokozky a dychavi¢nost)).

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnostliekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Rectogesic

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00441-ZP

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a Skatul'ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Neuchovévajte v mraznicke.
Tubu udrziavajte dokladne uzatvorenu.

Mast pouzite do 8 tyzdiiov po prvom otvoreni.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Rectogesic obsahuje

Liecivo je glyceroltrinitrat. Jeden gram rektalnej masti obsahuje 4 mg glyceroltrinitratu. Obvykla
davka Rectogesicu je 375 mg masti, ¢o zodpoveda priblizne 1,5 mg glyceroltrinitratu.

Pomocné latky st: propylénglykol, lanolin, sorbitdnseskvioleat, tuhy parafin a biela vazelina.
AKo vyzera Rectogesic a obsah balenia

Rectogesic je zltkasta hladka nepriehl'adna mast’ na aplikaciu do konecnika, ktora sa dodava
v hlinikovej tube s obsahom 30 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Kyowa Kirin Holdings B.V.
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PHARBIL Waltrop GmbH
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45731 Waltrop
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.



