INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Rectogesic® 4 mg/g rektalsalve
Glyceryltrinitrat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret Rectogesic til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Rectogesic
3. Sadan skal De bruge Rectogesic

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Rectogesic er en rektalsalve, som indeholder det aktive stof glyceryltrinitrat. Glyceryltrinitrat herer til
en gruppe leegemidler kaldet organiske nitrater.

Salven medvirker til at lindre smerter, der skyldes kroniske endetarmsfissurer. En endetarmsfissur er
en rift i huden, der bekleder endetarmen. Padsmering af glyceryltrinitrat lokalt i endetarmen reducerer
trykket i endetarmen og foreger blodgennemstremningen, hvorved smerterne reduceres.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE RECTOGESIC

Brug ikke Rectogesic:

- hvis De er allergisk over for glyceryltrinitrat eller lignende medicin

- hvis De er allergisk over for et af de @vrige indholdsstoffer i Rectogesic rektalsalve (angivet i
afsnit 6).

- hvis De lider af lavt blodtryk

- hvis De lider af sygdomme i hjertet eller blodkarrene

- hvis De lider af vinkelblokglaukom — en tilstand, hvor trykket i gjet stiger hurtigt, med synstab
til folge

- hvis De lider af migrane eller tilbagevendende hovedpine

- hvis De lider af forhgjet tryk i hjernen eller i kraniet (f.eks. leesion af hovedet eller
hjernebladning — blgdning fra en bristet blodare i hjernen, som kan veere dedelig uden hurtig
leegebehandling; hjernebladning kaldes 1 almindelig tale ogsé slagtilfaelde) eller utilstraekkeligt
kredsleb i hjernen (for lille meengde blod, der cirkulerer i hjernen)

- hvis De lider af blodmangel (lavt jernindhold i blodet)

- hvis De tager et eller flere af de folgende: l&gemidler mod rejsningsproblemer sasom
sildenafilcitrat, tadalafil, vardenafil; laegemidler mod angina pectoris eller hjertesmerter, sdsom
glyceryltrinitrat (GTN), isosorbiddinitrat, amyl- eller butylnitrit; leegemidler mod hejt blodtryk
eller depression (tricykliske antidepressiva), acetylcystein eller alteplase.



Ver ekstra forsigtig med at bruge Rectogesic

- hvis De lider af en lever- eller nyresygdom

- hvis De har brug for at fa heparin, vil taet overvagning af Deres blod vaere pakraevet, da Deres
heparindosis méaske skal @ndres. Inden De holder op med at anvende Rectogesic, skal De drefte
det med Deres laege

- hvis De ogsa har haemorider og bemzrker, at de blader mere end saedvanligt, skal De holde op
med at bruge Rectogesic og drofte dette med Deres lege

- hvis De far svaer hovedpine, nar De anvender Rectogesic, skal De fortelle det til Deres laege.
Deres leege afger, om De skal anvende en anden mangde Rectogesic, eller om De helt skal
holde op med at anvende det.

Rectogesic kan saenke Deres blodtryk. Nar De rejser Dem fra liggende eller siddende stilling, ber De
gore det langsomt. Ellers kan det foles, som om De er ved at besvime. Der er storre sandsynlighed for,
at Deres blodtryk falder, hvis De drikker alkohol, mens De anvender Rectogesic.

Born og unge
Rectogesic er ikke egnet til bern og unge under 18 &r, da det ikke er blevet vurderet til mennesker i
denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Rectogesic
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Det geelder ogsé for medicin, som ikke er kabt pé recept.

De folgende leegemidler kan forege Rectogesics blodtrykss@nkende virkning

- Lagemidler mod depression (tricykliske antidepressiva)

- Lagemidler mod erektil dysfunktion (impotens hos mand) (sildenafilcitrat, tadalafil, vardenafil)

- Laegemidler mod hejt blodtryk

- Diuretika (vanddrivende tabletter)

- Almindeligt anvendte beroligende midler

- Lagemidler, der anvendes til behandling af hjerteproblemer (isosorbiddinitrat og amyl- eller
butylnitrit)

Andre leegemidler

- Acetylcystein kan forege Rectogesics virkning pé blodgennemstremningen

- Virkningen af heparin (anvendes til at styre blodets koagulation) kan blive nedsat, nér det
anvendes sammen med Rectogesic

- Virkningen af alteplase (anvendes til behandling af hjerteproblemer) kan blive reduceret, nar det
gives samtidigt med Rectogesic

- Hvis Rectogesic bruges sammen med dihydroergotamin (bruges til behandling af migrane), kan
virkningen af dihydroergotamin eges og fere til koronar vasokonstriktionforsnavring af hjertets
blodkar, sa blodgennemstremningen bliver langsommere)

- Acetylsalicylsyre og non-steroide antiinflammatoriske stoffer (visse former for smertestillende
midler) kan endre virkningen af Rectogesic.

Brug af Rectogesic sammen med alkohol
- Ver forsigtig med at drikke alkohol, da salven kan pavirke Dem mere end sadvanligt.

Graviditet og amning
- Sperg Deres lege eller apotek til rdds for De bruger nogen form for medicin.
- De ber ikke bruge Rectogesic, hvis De er gravid eller hvis De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
- Der er ikke udfert nogen undersegelser angdende Rectogesics indflydelse pa evnen til at kere
bil eller betjene maskiner.

Hvis De foler Dem svimmel eller sgvnig eller far tdgesyn, nar De begynder at anvende salven, ma De
ikke kere bil eller arbejde med maskiner, for disse virkninger har fortaget sig.



Rectogesic indeholder lanolin og propylenglycol
Dette leegemiddel indeholder lanolin (fedtstof i fareuld). Det kan give lokalt hududslet (f. eks.
kontakteksem). Dette l&egemiddel indeholder propylenglycol. Det kan give irritation af huden.

3. SADAN SKAL DE BRUGE RECTOGESIC
Rectogesic 4 mg/g rektalsalve er til brug i endetarmen.

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet. Den anbefalede dosis er ca. 375 mg salve (ca. 1,5 mg glyceryltrinitrat) pasmurt i
endetarmen hver 12. time.

Den finger, der skal anvendes til pdsmering af salven, kan forsynes med en form for beskyttelse,
sasom plastfolie eller en fingertut. Fingertutter kan fas pa det lokale apotek eller i en forretning med
sygeplejeartikler og plastfilm i det lokale supermarked. Den tildekkede finger anbringes langs med
den 2,5 cm doseringslinje, som findes pé ydersiden af @sken, og en stribe salve pa l&ngde med linjen
trykkes ud pa enden af fingeren ved at klemme forsigtigt pa tuben. Fer forsigtigt salven ind i
endetarmen ved brug af fingeren. Fingeren med salven skal fores ind i endetarmen op til det forste
fingerled (ca. 1 cm).

Péfor salven hver 12. time som anvist af Deres laege. Dosis ma ikke overskrides. Vask henderne efter
brug, og smid fingertutten eller plastfilmen veaek (ikke ned i toilettet).

Behandlingen kan fortsaettes indtil smerterne forsvinder, eller i op til maksimalt 8 uger. Hvis Deres
endetarmssmerter ikke bliver bedre efter brug af Rectogesic, skal De tale med Deres laege igen for at
kontrollere, at det ikke er noget andet, der er arsag til smerterne.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan vare ngdvendigt at justere dosis. De skal folge leegens anvisninger.

Born og unge under 18 dr:
Rectogesic er ikke egnet til brug hos bern og unge under 18 ar.

Folg altid legens anvisninger. Der er forskel pé, hvad den enkelte har brug for.

Zndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med laegen.

Hyvis De har brugt for meget Rectogesic

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har anvendt mere af Rectogesic end der star i denne
information, eller mere end lagen har foreskrevet.

Hvis De har anvendt mere salve, end De burde, kan De fole Dem svimmel og uklar. De kan ogsa fa
hurtig puls eller hjertebanken. Hvis De marker disse symptomer, skal De torre al ekstra salve af og
straks kontakte Deres laege eller apotek.

Hyvis De har glemt at bruge Rectogesic

De maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Pafer den naste dosis til

sedvanlig tid og som anvist af laegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Forteel
det til Deres laege, hvis De bemarker noget af folgende:



Alvorlige bivirkninger:

- Anafylaktoid reaktion (allergisk reaktion, der kan veere dedelig, med haevelser i ansigt, leber,
tunge eller hals, vejrtreekningsbesver, andenad eller kollaps). Hvis De far et af disse
symptomer, skal De holde op med at bruge salven og sege lzege med det samme.

- Allergiske hudreaktioner (der kan vere alvorlige). Hvis De far en allergisk hudreaktion, skal
De holde op med at bruge salven og soge laege.

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

o Hovedpine, som kan vere sver. Hvis De udvikler hovedpine som en bivirkning, skal De terre al
salve af. Hvis hovedpinen er ubehagelig, kan De blive nadt til at sperge laegen, om De skal
holde op med at anvende leegemidlet.

Almindelige bivirkninger ( forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter)
. Svimmelhed
) Kvalme

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter)
o Diaré

Opkastning

Blodning fra endetarmen, funktionsforstyrrelse af endetarmen
Endetarmsubehag, kloe eller svie i endetarmen

Hurtig puls eller hjertebanken

Sj2eldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
o Folelse af svimmelhed, nar De rejser Dem.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra forhindenvarende data)
. Uklarhed, besvimelse

. Lavt blodtryk

o Irritation, udslaet eller smerter pa paferingsstedet.

Andre kendte bivirkninger, som szttes i forbindelse med glyceryltrinitrat-produkter (ukendt
hyppighed)

Radme

Ustabil angina (smerter i brystet)

Hagjt blodtryk, nar behandlingen stoppes

Methaemoglobinemi (symptomerne er bla- eller lillafarvning af huden og kortandethed)

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres paregrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning .dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.



5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa tuben og pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

- Opbevar ikke Rectogesic over 25 °C.

- Rectogesic ma ikke fryses eller udsattes for frost.

- Opbevar Rectogesic i original emballage, teet tillukket.

Efter &bning skal salven anvendes inden for 8 uger.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Rectogesic indeholder:
Aktivt stof er glyceryltrinitrat. 1 gram rektalsalve indeholder 4 mg glycerylnitrat. Der er ca. 1,5 mg
glyceryltrinitrat i den saedvanlige dosis Rectogesic pa 375 mg.

De gvrige indholdsstoffer er: Propylenglycol, lanolin, sorbitansesquioleat, hard paraffin og hvid, bled
paraffin.

Udseende og pakningssterrelser
Rectogesic er en nasten hvid, bled uigennemsigtig rektalsalve, der leveres i aluminiumtuber a 30 g.

Markedsforing i Danmark
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp
Nederlandene

Information leveret af:

Kyowa Kirin Danmark

Filial af Kyowa Kirin AB Sverige
Niels Jernesvej 10

9220 Aalborg

Danmark

TIf. +45 2889 4787

Fremstiller

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: December 2018
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