BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Rectogesic 4 mg/g rektalsalva
glyceryltrinitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rectogesic ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Rectogesic
Hur du anvénder Rectogesic

Eventuella biverkningar

Hur Rectogesic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. VAD RECTOGESIC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Rectogesic ar en rektalsalva som innehaller den aktiva substansen glyceryltrinitrat. Glyceryltrinitrat
tillhor en grupp lakemedel som kallas organiska nitrater.

Salvan hjalper till att lindra smértan som orsakas av kroniska analfissurer. En analfissur &r en spricka i
huden som omger analkanalen. Lokal applicering av glyceryltrinitrat i analkanalen reducerar det anala
trycket och blodflddet 6kar, vilket gor att smértan minskar.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER RECTOGESIC

Anvand inte Rectogesic:

- om du &r allergisk mot glyceryltrinitrat eller mot liknande lakemedel

- om du ar allergisk mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har lagt blodtryck

- om du har en sjukdom i hjartat eller blodkarlen

- om du har trdngvinkelglaukom (en dgonsjukdom dar 6gontrycket stiger snabbt och orsakar
forsamrad syn)

- om du har migran eller aterkommande huvudvark

- om du har forhojt intrakraniellt tryck eller hogt tryck inuti skallen (t.ex. huvudskada eller
hjarnblodning — blodning fran ett brustet blodkarl i hjarnan som kan leda till doden ifall inte
medicinsk behandling inleds omedelbart. Med hjarnblédning avses i allménhet en typ av stroke)
eller otillracklig blodcirkulation i hjarnan (liten méangd cirkulerande blod i hjérnan).

- om du har anemi (lag halt av jarn i ditt blod)

- om du tar nagot av foljande: lakemedel for erektil dysfunktion sasom sildenafilcitrat, tadalafil,
vardenafil; lakemedel for angina (karlkramp) eller hjartsmartor, sasom glyceryltrinitrat (GTN),
isosorbiddinitrat, amyl- eller butylnitrit; lakemedel mot hogt blodtryck eller depression
(tricykliska antidepressiva medel), acetylcystein eller alteplas.



Var sarskilt forsiktig med Rectogesic

- omdu har en lever- eller njursjukdom

- om du ska fa heparin kravs en noggrann kontroll av ditt blod eftersom heparindosen kan behéva
andras. Radfraga lakare innan du slutar anvanda Rectogesic

- om du dven har hemorrojder och mérker att de bléder mer &n vanligt ska du sluta anvénda
Rectogesic och diskutera detta med din lékare

- om du far svar huvudvark nar du anvander Rectogesic, tala om det for lakaren. Lakaren avgér om
du maste anvéanda en annan dos Rectogesic, eller sluta anvanda det helt.

Rectogesic kan sanka ditt blodtryck. Nar du reser dig fran liggande eller sittande maste du gora det
langsamt, annars kan du kanna dig matt/pa vég att svimma. Det ar mer sannolikt att blodtrycket
sjunker om du dricker alkohol medan du anvénder Rectogesic.

Barn och ungdomar
Rectogesic ar inte lampligt for barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har provats pa
personer i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Rectogesic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana.

Féljande lakemedel kan 6ka den blodtryckssdnkande effekten av Rectogesic

- lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva medel)

- lakemedel mot erektil dysfunktion (manlig impotens) (sildenafilcitrat, tadalafil, vardenafil)

- lakemedel mot hogt blodtryck

- diuretika ("vattendrivande™)

- allmént anvanda lugnande medel

- lakemedel som anvénds for att behandla hjartproblem (isosorbiddinitrat och amyl- eller
butylInitrit)

Ovriga lakemedel

- Acetylcystein kan dka effekten av Rectogesic pa blodflodet

- Effekten av heparin (anvénds for att kontrollera blodets levringsférmaga) kan minskas om det
anvands samtidigt som Rectogesic

- Effekten av alteplas (anvénds for att behandla hjartproblem) kan minskas om det ges samtidigt
som Rectogesic

- Om du tar Rectogesic tillsammans med dihydroergotamin (anvénds for att behandla migran)
kan effekten av dihydroergotamin dka och leda till sammandragning av kranskérlen (blodkarlen
i hjartat dras samman sa att blodflodet blir langsammare)

- Acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska medel (vissa typer av smértstillande
medel) kan forandra effekten av Rectogesic

Rectogesic med alkohol
Var forsiktig med alkohol eftersom alkohol kan gora att salvans effekt okar.

Graviditet och amning
Anvénd inte Rectogesic under graviditet eller ndr du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel nér du &r gravid eller ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Inga studier gallande inverkan av Rectogesic 4 mg/g rektalsalva pa formagan att kora bil eller anvanda
maskiner har utforts. Om du kanner dig yr, somnig eller har dimsyn nér du borjar anvanda salvan ska
du inte kora bil eller anvanda maskiner forrén dessa effekter har forsvunnit.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar



anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rectogesic innehaller lanolin och propylenglykol
Detta lakemedel innehaller lanolin (farullsfett) vilket kan ge upphov till en hudreaktion (t.ex.
kontaktdermatit). Produkten innehaller &ven propylenglykol vilket kan orsaka hudirritation.

3. HUR DU ANVANDER RECTOGESIC

Administreringssatt
Rectogesic 4 mg/g rektalsalva ar avsedd att anvandas i analkanalen.

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker. Rekommenderad dos &r cirka 375 mg salva (cirka 1,5 mg glyceryltrinitrat) som
appliceras i analkanalen var 12:e timme.

Man kan satta ett fingerskydd, t.ex. plastfilm eller en fingertuta, pa det finger som anvands for att
applicera salvan. Fingertutor kan kdpas pa apoteket eller hos aterforsaljare av sjukvardsmaterial, och
plastfilm finns i livsmedelsbutiker. Det tackta fingret placeras langs den 2,5 cm langa doseringslinjen
som finns pa utsidan av kartongen, och en salvstrang som &r lika lang som linjen klams ut pa
fingertoppen med ett latt tryck pa tuben. For forsiktigt in salvan i analkanalen med fingret. Fingret
med salvan ska foras in till den yttersta fingerleden (cirka 1 cm) i anus.

Applicera salvan var tolfte timme enligt lakarens anvisningar och éverskrid inte dosen. Tvatta
handerna efter anvandning och kasta fingertutan eller plastfilmomslaget (dock inte i toalettstolen).

Behandlingen kan fortga tills smartan klingar av, eller i hogst 8 veckor. Om analsmartan inte blir
battre efter det att du anvant Rectogesic ska du tala med lakaren igen sa att man kan kontrollera att det
inte & nagot annat som orsakar smartan.

Om du anvant for stor mangd av Rectogesic

Om du kan ha anvént mer salva &n vad du borde kan du k&nna dig yr och svimfardig. Du kan &ven ha
snabba hjértslag eller hjartklappning. Om du kénner av dessa symtom ska du torka bort all extra salva
och sedan omedelbart tala med lékare eller apotek.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Rectogesic
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Applicera nasta dos pa den vanliga tiden.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Allvarliga biverkningar:

- Anafylaktoid reaktion (allergisk reaktion, som kan vara dédlig med svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg, andningssvarigheter, andfaddhet eller kollaps). Om du far nagot av dessa
symtom maste du sluta anvanda salvan och soka lakare omedelbart.

- Allergiska hudreaktioner (som kan vara allvarliga). Om du far en allergisk hudreaktion maste
du sluta anvanda salvan och soka lakare.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- Huvudvark, som kan vara svar. Om du far huvudvark som biverkning ska du torka bort all salva.
Om huvudvarken &r obehaglig kan du behéva fraga lakaren om du ska sluta anvanda lakemedlet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Yrsel
- Illamaende

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Diarré

- Krékning

- Blodning i &ndtarmen, strning i andtarmen

- Analt obehag, klada eller sveda i analkanalen

- Snabba hjartslag eller hjartklappning

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- Svaghet nér du reser dig

Biverkningar av okand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)
- Svimningskansla, svimning

- Lagt blodtryck

- Irritation, utslag eller smarta vid appliceringsstallet

Andra kénda biverkningar som ar forknippade med glyceryltrinitratprodukter (okand
frekvens)

- Blodvallning

- Instabil angina (brostsmérta)

- Hogt blodtryck nér behandlingen avbryts

- Methemoglobinemi (symtomen ar bla-/lilafargning av huden och andfaddhet)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. HUR RECTOGESIC SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa tuben och kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

- Férvaras vid hogst 25 °C.
- Far ej frysas.
- Tillslut tuben val.

Salvan ska anvandas inom 8 veckor efter 6ppnande.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar glyceryltrinitrat. Ett gram rektalsalva innehaller 4 mg glyceryltrinitrat. Det
finns cirka 1,5 mg glyceryltrinitrat i den vanliga 375 mg-dosen Rectogesic.

Ovriga innehallsamnen &r: propylenglykol, lanolin, sorbitanseskvioleat, hart paraffin och vitt, mjukt
paraffin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rectogesic dr en benvit, slat, ogenomskinlig rektalsalva som finns i 30 g aluminiumtuber.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning
Grinenthal GmbH

Zieglerstrafe 6

52078 Aachen

Tyskland

Lokal foretradare
Grunenthal Sweden AB
Gustav Ill:s Boulevard 34
169 73 Solna

Sverige

Tillverkare

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
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