PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Rectogesic 4 mg/g rektaalivoide
glyseryylitrinitraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liliikkeen kiyttimisen, silla s e sisdltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midritty sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rectogesic on ja mihin sitd kidytetidan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Rectogesic-valmistetta
Miten Rectogesic -valmistetta kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rectogesicn séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. MITA RECTOGESIC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Rectogesic on rektaalivoide, jonka vaikuttava aine on glyseryylitrinitraatti. Glyseryylitrinitraatti
kuuluu orgaanisten nitraattien ladkeryhmaan.

Voide auttaa lieventiméin perdaukon kroonisten haavaumien aiheuttamaa kipua. Perdaukon haavauma
on perdaukkokanavan limakalvon repeytymi. Glyseryylitrinitraatin paikallinen kaytto
perdaukkokanavassa pienentéé perdaukon painetta ja lisdd verenvirtausta ja lievittdd siten kipua.

Glyseryylitrinitraatti, jota Rectogesic sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mamittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.  MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN KAYTAT RECTOGESIC-
VALMISTETTA

Ali kiiyti Rectogesic-valmistetta

- jos olet allerginen glyseryylitrinitraatille tai muille samankaltaisille lddkeaineille

- jos olet allerginen tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on alhainen verenpaine

- jos sinulla on sydén- tai verisuonivaivoja

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma (silmén sairaus, jossa silménpaine kohoaa nopeasti
aiheuttaen nd6n heikkenemisen)

- jos sinulla on migreenid tai toistuvia padnsarkyja

- jos sinulla on kohonnut aivopaine, korkea kallonsisdinen paine (esim. pddvamma tai
aivoverenvuoto — verenvuotoa revenneesti verisuonesta aivoihin, mikd voi johtaa kuolemaan,
jos hoitoa ei aloiteta vilittomési. Aivoverenvuotoa pidetdén yleisesti yhtend halvauksen
muotona.) tai riittdméton aivoverenkierto (aivoissa virtaavan veren vahdinen maara)

- jos sinulla on anemia (veressid olevan raudan alhainen miara)



- jos kaytit erektiohdirioon jotain seuraavista lidkkeistd, kuten sildenafiilisitraatti, tadalafiili,
vardenafiili; rasitusrintakipuun tai sydénkipuihin kaytettdvit lidkkeet kuten glyseryylitrinitraatti
(GTN), isosorbididinitraatti, amyyli- tai butyylinitriitti; korkeaan verenpaineeseen tai
masennukseen kdytettavit lddkkeet (trisykliset masennuslidkkeet), asetyylikysteiini, tai
alteplaasi

Ole erityisen varovainen Rectogesic-valmis teen suhteen

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

- jos saat hepariinia, verta on seurattava huolella, silli hepariiniannostusta voidaan joutua
muuttamaan. Keskustele ladkarisi kanssa ennen Rectogesic-hoidon lopettamista.

- jos sinulla on my0s perdpukamia ja verenvuotoa esiintyy enemmén kuin tavallisesti, Rectogesic-
hoito on lopetettava ja asiasta on keskusteltava lidkarin kanssa.

- jos sinulla ilmenee voimakkaita padnsirkyjd Rectogesic-valmisteen kdyton yhteydessé, kerro siitd
ladkarillesi. Ladkarisi pddttad, onko Rectogesic-annostusta muutettava tai sen kiyttd lopetettava
kokonaan.

Rectogesic saattaa alentaa verenpainetta. Nouse hitaasti ylos makuu- tai istuma-asennosta, koska
muuten sinua saattaa pyorryttdd. Verenpaineen lasku on todennikoisempia silloin, jos kéytit alkoholia
Rectogesic-hoidon aikana.

Lapset januoret
Rectogesic ei sovi lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, silld sen vaikutuksia tdssd ikdryhméssa ei ole
tutkittu.

Muut lidsike valmisteet ja Rectogesic
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttdd muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole mddrannyt.

Seuraavat lddkkeet voivat voimistaa Rectogesic-valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta

- masennusladkkeet (trisykliset masennuslidkkeet)

- erektiohdiridladkkeet (miesten impotenssi) (sildenafiilisitraatti, tadalafiili vardenafiili)

- korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet

- diureetit (nesteenpoistolddkkeet)

- yleisesti kdytetyt rauhoittavat lidkkeet

- sydinsairauksien hoitoon kdytetyt lddkkeet (isosorbididinitraatti, amyyli- tai butyylinitriitti)

Muut lddkkeet

- Asetyylikysteiini voi voimistaa Rectogesic-valmisteen vaikutusta verenvirtaukseen.

- Hepariinin (jota kdytetddn veren hyytymisen séételyyn) vaikutus voi heikentyd kdytettdessa

samanaikaisesti Rectogesic-valmistetta.

Alteplaasin (jota kdytetddn sydédnvaivojen hoitoon) vaikutus voi vihentyd kdytettdessi

samanaikaisesti Rectogesic-valmistetta.

- Rectogesic-valmisteen kdyttd yhdessd migreenin hoitoon kidytettdvin dihydroergotamiinin
kanssa voi lisdtd dihydroergotamiinin tehoa ja johtaa sepelvatimoiden supistumiseen (syddmen
verisuonten supistuminen, josta seuraa verenvirtauksen hidastuminen).

- Asetyylisalisyylihappo ja ei-steroidiset tulehduskipuliikkeet voivat muuttaa Rectogesic-
valmisteen terapeuttista tehoa.

Rectogesic alkoholin kanssa

Ole varovainen alkoholin kdyton suhteen, silli se saattaa voimistaa valmisteen vaikutusta.
Raskaus ja imetys

Rectogesic-valmistetta ei tule kayttda raskauden ja imetyksen aikana.

Kysy laékariltisi tai apteekista neuvoa ennen minkddn ladkkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen
aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Rectogesic 4 mg/g rektaalivoiteen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttdkykyyn ei ole tutkittu. Jos
tunnet huimausta, olet visynyt tai ndkdsi on sumentunut aloittaessasi voiteen kayton, dli aja autolla tai
kéytd koneita, ennen kuin ndmé vaikutukset ovat kadonneet.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rectogesic sisiltiis lanoliinia ja propyle e niglykolia
Valmiste sisdltdd lanoliinia (lampaanvillarasvaa), joka voi aiheuttaa ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa). Valmiste sisidltdd my0os propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihodrsytysta.

3. MITEN RECTOGESIC-VALMISTETTA KAYTETAAN

Antotapa
Rectogesic 4 mg/g rektaalivoidetta kdytetddn perdsuoleen.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos
olet epavarma. Suositeltu annos on noin 375 mg voidetta (noin 1,5 mg glyseryylitrinitraattia), joka
levitetddn perdaukkokanavaan 12 tunnin vélein.

Voit kdyttdd sormessasi kelmua tai sormisuojusta, kun levitit voidetta. Sormisuojia saa apteekista ja
kirurgisten tarvikkeiden jilleenmyyjiltd ja kelmua saa péivittdistavarakaupasta. Aseta suojaamasi
sormi ulkopakkauksessa olevan 2,5 cm:n annosteluviivan viereen ja purista tuubista varovasti viivan
pituinen miéiré voidetta sormenpddhdn. Vie voide sormella varovasti perdaukkokanavaan. Sormea on
tyonnettava perdaukkoon ensimmadiseen niveleen saakka (noin 1 cmin syvyyteen).

Kiytd voidetta 12 tunnin vilein #kirin ohjeiden mukaan. Ali yliti méirittyd annostusta. Pese kidet
kayton jialkeen ja héavitd kiytetty sormisuojus tai kelmu (ei huuhtomalla WC-altaaseen).

Hoitoa voidaan jatkaa sithen saakka, kunnes kipu hévidd, mutta kuitenkin korkeintaan kahdeksan
vikkon ajan. Jos perdaukon kipu ei vihene Rectogesic-hoidon avulla, ota yhteys laédkariisi, jotta muut
syyt voidaan sulkea pois.

Jos kiytit enemmiin Re ctogesic-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet kiyttinyt voidetta enemmén kuin sinun pitdisi, saatat tuntea huimausta ja pyorrytystd. Sinulla
voi my0s olla nopea syddmensyke tai syddmentykytystd. Jos tunnet nditd oireita, pyyhi kaikki
ylimédédrdinen voide pois ja ota vilittdmasti yhteyttd ladkariin tai apteekkiin.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Re ctogesic-valmis tetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kéytd seuraava annos
normaalina ajankohtana.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kiddnny | ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Vakavat haittavaikutukset:

- Anafylaktoidinen reaktio (allergine reaktio, mahdollisesti kuolemaan johtava, aiheuttaen
kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotusta, hengitysvaikeuksia, hengéstyneisyyttd tai
kollapsin). Jos sinulla esiintyy joitakin néis ti oireista, lopeta voiteen kiiytto ja hakeudu
vilittomads ti lidkéirin hoitoon.

- Allergiset ihoreaktiot (mahdollisesti vakavia). Jos sinulla esiintyy allerginen ihoreaktio, lopeta
voiteen kiytto ja hakeudu lidsikéirin hoitoon.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (s aattaa esiintyi us eammalla kuin yhdelli he nkilolld kymme nesti)

- Padnséaryt, jotka voivat olla voimakkaita. Jos voiteen haittavaikutuksena ilmenee padnsarkyé,
pyyhi voide pois. Jos padnsiryt ovat epadmiellyttavid, kysy ldédkariltidsi, onko sinun lopetettava
ladkkeen kéyttdminen.

Yleinen (s aattaa esiintyi e nintéifin yhdelli he nkilolli kymme nesti)
- Huimaus
- Pahoinvointi

Melko harvinainen (s aattaa e siintyi e nintéiifin yhdelli he nkil6lla s adas ta)
- Ripuli

- Oksentelu

- Perdsuolen verenvuoto, perdsuolen hairiot

- Perdaukon vaivat, kutina tai polte perdaukkokanavassa

- Nopea sydamensyke tai sydimentykytys

Harvinainen (s aattaa esiintyé enintéifin yhdelli he nkil61li tuhannesta)
- Heikotus seisomaan noustessa

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)

- Pyorrytys, pyortyminen

- Alhainen verenpaine

- Arsytys, ihottuma tai kipu hoitokohdassa

Muut tunne tut haittavaikutukset, jotka on yhdis tetty glyseryylitrinitraattiin (yleisyys
tunte maton)

- Kuumat aallot

- Epéstabiili angina (rintakipu)

- Korkea verenpaine hoidon péétyttya

- Methemoglobinemia (oireita ovat sininen/sinipunainen ihon véri ja hengenahdistus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

5. RECTOGESIC:N SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Ala kayta tatd ladkettd putkessa ja pakkauksessa mainitun vimeisen kdyttopdivimaéran jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

- Sdilytd alle 25°C
- Ei saa jadtya.
- Pida voideputki tiiviisti suljettuna.

Kaytd avattu valmiste 8§ viikon kuluessa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JAMUUTA TIETOA

Miti Rectogesic siséltiia

Vaikuttava aine on glyseryylitrinitraatti. Yksi gramma rektaalivoidetta sisdltdd 4 mg
glyseryylitrinitraattia. Tyypillinen 375 mgn Rectogesic-annos siséltdd noin 1,5 mg
glyseryylitrinitraattia.

Muut valmisteet sisdltiméit aineet ovat: valkovaseliini, lanoliini, propyleeniglykoli, kinted parafiini ja
sorbitaaniseskvioleaatti.

Rectogesic -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Rectogesic on luonnonvalkoinen, tasainenja lipikuultamaton rektaalivoide, joka on pakattu 30
gramman aluminiputkiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Griinenthal GmbH
Zieglerstra3e 6
52078 Aachen
Saksa

Valmistaja:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi : 15.03.2024



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Rectogesic 4 mg/g rektalsalva
glyceryltrinitrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Rectogesic dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvénder Rectogesic
Hur du anvénder Rectogesic

Eventuella biverkningar

Hur Rectogesic ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

AN el

1. VADRECTOGESIC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Rectogesic dr en rektalsalva som innehéller den aktiva substansen glyceryltrinitrat. Glyceryltrinitrat
tillhér en grupp likemedel som kallas organiska nitrater.

Salvan hjélper till attlindra 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 blodflodet Okar, vilket gor att smirtan minskar.

Glyceryltrinitrat som finns i Rectogesic kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER RECTOGESIC

Anviind inte Rectogesic

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

- om du &r allergisk mot nadgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har lagt blodtryck

- om du har en sjukdom 1 hjirtat eller blodkédrlen

- om du har trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom dér 6gontrycket stiger snabbt och orsakar
forsdmrad syn)

- om du har migrén eller dterkommande huvudvirk

- om du har forhdjt intrakraniellt tryck eller hogt tryck inuti skallen (t.ex. huvudskada eller
hjarnblodning — blodning fran ett brustet blodkérl i hjarnan som kan leda till doden ifall inte
medicinsk behandling inleds omedelbart. Med hjarnblodning avses i allmédnhet en typ av stroke)
eller otillrdcklig blodcirkulation i hjirnan (liten midngd cirkulerande blod i hjarnan).

- om du har anemi (lag halt av jirn 1 ditt blod)



- om du tar ndgot av foljande: likemedel for erektil dysfunktion sdsom sildenafilcitrat, tadalafil,
vardenafil; likemedel for angina (kédrlkramp) eller hjirtsmértor, sisom glyceryltrinitrat (GTN),
isosorbiddinitrat, amyl- eller butyitrit; likemedel mot hdgt blodtryck eller depression
(tricykliska antidepressiva medel), acetylcystein eller alteplas

Var sirskilt forsiktig me d Rectogesic

- omdu har en lever- eller njursjukdom

- om du ska fé heparin krivs en noggrann kontroll av ditt blod eftersom heparindosen kan behéva
dndras. Radfraga ldkare innan du slutar anvinda Rectogesic

- om du dven har hemorrojder och mérker att de bloder mer &n vanligt ska du sluta anvinda
Rectogesic och diskutera detta med din Idkare

- om du far svar huvudvirk ndr du anvinder Rectogesic, tala om det for likaren. Lékaren avgdr om
du maste anvinda en annan dos Rectogesic, eller sluta anvdnda det helt.

Rectogesic kan sidnka ditt blodtryck. Nér du reser dig fran liggande eller sittande maste du gora det
langsamt, annars kan du kidnna dig matt/pa vig att svimma. Det 4r mer sannolikt att blodtrycket
sjunker om du dricker alkohol medan du anvinder Rectogesic.

Barn och ungdomar
Rectogesic dr inte limpligt for barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har provats pd
personer i denna aldersgrupp.

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

Foljande likemedel kan 6ka den blodtryckssénkande effekten av Rectogesic

- lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva medel)

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

- laikemedel mot hogt blodtryck

- diuretika ("vattendrivande")

- allmidnt anvinda lugnande medel

- lakemedel som anvinds for att behandla hjirtproblem (isosorbiddinitrat och amyl- eller
butyitrit)

Ovriga likemedel

- Acetylcystein kan 6ka effekten av Rectogesic pa blodflodet

- Effekten av heparin (anviands for att kontrollera blodets levringsformaga) kan minskas om det
anviands 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 migrén)
kan effekten av dihydroergotamin 6ka och leda till sammandragning av kranskérlen (blodkérlen
i hjértat dras samman sa att blodflodet blir ldangsammare)

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

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

Graviditet och amning
Anvind inte Rectogesic under graviditet eller nir du ammar.

RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nigot likemedel nir du dr gravid eller ammar.



Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier gillande inverkan av Rectogesic 4 mg/g rektalsalva pa formégan att kora bil eller anvénda
maskiner har utforts. Om du kénner dig yr, somnig eller har dimsyn nér du borjar anvidnda salvan ska
du inte kora bil eller anviinda maskiner forrén dessa effekter har forsvunnit.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rectogesic inne hiller lanolin och propyle nglykol
Detta likemedel innehaller lanolin (farullsfett) vilket kan ge upphov till en hudreaktion (t.ex.
kontaktdermatit). Produkten innehéller dven propylenglykol vilket kan orsaka hudirritation.

3. HUR DU ANVANDER RECTOGESIC

Adminis treringss:tt
Rectogesic 4 mg/g rektalsalva dr avsedd att anvéindas i analkanalen.

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker. Rekommenderad dos dr cirka 375 mg salva (cirka 1,5 mg glyceryltrinitrat) som
appliceras i analkanalen var 12:¢ timme.

Man kan sitta ett fingerskydd, t.ex. plastfilm eller en fingertuta, pa det finger som anvinds for att
applicera salvan. Fingertutor kan kopas pa apoteket eller hos aterforsiljare av sjukvardsmaterial, och
plastfilm finns i livsmedelsbutiker. Det tdckta fingret placeras lings den 2,5 cmIdnga doseringslinjen
som finns pa utsidan av kartongen, och en salvstring som &r lika lang som linjen klams ut pa
fingertoppen med ett litt 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 likarens anvisningar och 6verskrid inte dosen. Tvitta
hénderna efter anvéndning och kasta fingertutan eller plastfilmomslaget (dock inte i toalettstolen).

Behandlingen kan fortga tills smértan klingar av, eller i hogst 8 veckor. Om analsmértan inte blir
béttre efter det att du anvént Rectogesic ska du tala med likaren igen sa att man kan kontrollera att det
inte dr ndgot annat som orsakar smértan.

Om du anviint for stor mingd av Rectogesic

Om du kan ha anvéint mer salva 4n vad du borde kan du kidnna dig yr och svimférdig. Du kan dven ha
snabba hjirtslag eller hjartklappning. Om du kidnner av dessa symtom ska du torka bort all extra salva
och sedan omedelbart tala med likare eller apotek.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for

bedémning av risken samt rddgivning.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

- Anafylaktoid reaktion (allergisk reaktion, som kan vara dodlig med svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg, andningssvarigheter, andfaddhet eller kollaps). Om du fir nagot av dessa
symtom méste du sluta anviinda salvan och séka likare omedelbart.

- Allergiska hudreaktioner (som kan vara allvarliga). Om du fir en allergisk hudre aktion méste
du sluta anvinda salvan och soka likare .

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 personer)
- Huvudvirk, som kan vara svar. Om du far huvudvirk som biverkning ska du torka bort all salva.
Om huvudvirken ar obehaglig kan du behova fraga likaren om du ska sluta anvinda likemedlet.

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

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

- Krikning

- Blodning i dndtarmen, stérning i dndtarmen

- Analt obehag, klada eller sveda i analkanalen

- Snabba hjirtslag eller hjartklappning

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

Biverkningar av okénd frekvens (frekvensen kan inte beriknas fran tillgéingliga data)
- Svimningskénsla, svimning

- Lagt blodtryck

- Irritation, utslag eller smérta vid appliceringsstallet

Andra kénda biverkningar som ér forknippade med glyceryltrinitratprodukter (okéind frekvens)
- Blodvallning

- Instabil angina (brostsmérta)

- Hogt blodtryck nér behandlingen avbryts

- Methemoglobinemi (symtomen é&r bld-/lilafargning av huden och andfaddhet)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5.  HURRECTOGESIC SKA FORVARAS

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé tuben och kartongen efter Exp. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

- Forvaras vid hogst 25°C.

- Far ej frysas

- Tillslut tuben vél

- Salvan ska anvéndas inom 8 veckor efter 6ppnande.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

Ovriga innehallsimnen ir: propylenglykol, lanolin, sorbitanseskvioleat, hért paraffin och vitt, mjukt
paraftin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rectogesic ér en benvit, slit, ogenomskinlig rektalsalva som finns 130 g aluminiumtuber.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsalining
Griinenthal GmbH

Zieglerstra3e 6

52078 Aachen

Tyskland

Tillverkare

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 15.03.2024
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