
KULLANMA TALIMATI 

RECTODERM rektal merhem 

Haricen kullamhr. 

• Etkin madde: Gliseril trinitrat 

• Yardtmct maddeler: Propilen glikol, kati parafin, sivi parafin, lanolin, akrilamid/sodyum 

akriloildimetiltaurat kopolimer ve isohekzadekan polisorbat 80, saf su. 

Bu ilaci kullanmaya ba0amadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 

okuyunuz, cfinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir. 

• Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularimz olursa, Wen doktorunuza veya eczacimza damsimz. 

• Bu ilac kisisel olarak sizin kin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz. 

• Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci 

kullandiginizt soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Pa( hakkmda size onerilen dozun disinda yiiksek 

veya diisiik doz kullanmaymiz. 

Bu Kullanma Talimatmda:  

1. RECTODERM nedir ye ne kin kullanthr? 

2. RECTODERM'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. RECTODERM nastl kullanthr? 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

5. RECTODERM'in saklanmast 

Bashklari yer almaktadif. 

1. RECTODERM nedir ye ne icin kullamhr? 
RECTODERM beyaz renkte bir merhemdir. 
RECTODERM'in etkin maddesi gliseril trinitrattir. Gliseril trinitrat, organik nitratlar adi 

verilen ilac grubuna dahildir. 
RECTODERM, makat bolgesinde (antis) kasinti, agn veya kanamaya neden olan ktictik 

siynklann, yirtiklann iyilestirilmesinde kullanihr. RECTODERM'in makat bolgesine topikal 

olarak uygulanmasi bu bolgedeki basincinin azalmasina, kan akin hizimn artmasina ve agrinin 

azalmasina neden olur. 

2. RECTODERM'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 

RECTODERM'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger: 

• Gliseril trinitrat'a ya da diger organik nitrat bilesiklerine alerjiniz varsa, 
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• cocuklarda ye 18 ywn altmdaki ergenlerde kullamlmaz. 

• RECTODERM'in bileOmindeki maddelerden herhangi birine kam bilinen astrt duyarlihk 

durumunda, 

• Dii*iik kan basincunz varsa, 

• Ka1p ye damar rahatsizlignuz varsa, 

• Dar acili glokom (goz ktiresi icindeki sivi basmcmda artiO hastalignuz varsa, 

• Kafatasi icinde intrakraniyal basinc veya yuksek basmc artist (Om; kafa travmasi veya acil 

medikal tedavi yapilmadiginda olumcul olabilecek beyin damarlanndaki bir yirtiktan 

kaynaklanan beyin kanamasi gibi. Beyin kanamasi yaygin olarak inme olarak tarnmlarnr.) veya 

yetersiz kan akimi (beyin icindeki kan sirktilasyonunun da§mesi) varsa, 

• Demir eksikligine bagh bir kansizlik (anemi) hastaligimz varsa, 

• Sildenafil citrate, tadalafil, vardenafil, gliseril trinitrat, izosorbit dinitrat amil veya biitil 

nitrit, trisiklik antidepresan, asetil sistein veya alteplase kullanan hastalarda kullanilmamalichr. 

RECTODERM'i, a9gidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ 

Eger: 

• Karaciger ye bobrek hastaliginiz varsa, 

• Heparin alan hastalarda kan degerleri izlenmelidir. Heparinin dozunun degistirilmesi 

gerekebilir. RECTODERM kullanimini durdurmadan once doktorunuza dammlalismiz. 

• Hemoroid (basur) hastaliginiz varsa ye ahstlmtsm diwida fazla kanama fark ederseniz, 

RECTODERM kullanmayi durdurmah ye doktorunuza dammalisimz. 

• RECTODERM kullamrken ciddi bas agnlanmz olursa kullarnlan dozun degistirilmesi ya da 

ilacm tamamen durdurulmasi gerekebilir. 
Bu uyanlar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza 

dani*in. • 	
RECTODERM'in yiyecek ye icecek ile kullanilmasi 
RECTODERM kullamrken alkol alindiginda dikkatli olunmandir. Merhem sizi ahstlmtsm 

dtstnda etkileyebilir. 

Hamilelik 
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damp/11z. 

Gebe kadmlarda RECTODERM kullanimi onerilmez. 

Tedaviniz sirasinda hamile oldukunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza 

danwniz. 

Emzirme 
Pact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsnuz. 
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Emziren annelerin RECTODERM kullanmasi onerilmez. 

Arac ye makine kullammi 
RECTODERM bazi hastalarda ozellikle ilk kullanimda bas donmesi, sersemlik, bulanik Orme, 

bas agrisi ya da yorgunluga neden olabilir. Hastalann RECTODERM kullanirken araba kullanma 

ya da makine yalistirma konusunda dikkatli olmalari gereklidir. 

RECTODERM'in iceriginde bulunan ban yardimci maddeler hakiunda onemli bilgiler 

RECTODERM'in iyeriginde bulunan propilen glikol cillte irritasyona, lanolin ise lokal deri 

reaksiyonlarina neden olabilir. 

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi 

• RECTODERM ile birlikte, vazodilatorler (damar genisletici), kalsiyum kanal blokorleri, ADE 

• inhibitorleri (Anjiyotensin Dontistiirticti Enzim inhibitorleri), beta blokorler, anti-hipertansifler 

(yuksek tansiyona karsi kullanilan ilaylar), diiiretikler (idrar sokttirticti), trisiklik antideprasanlar 

(depresyon tedavisinde kullamlan) ye major tranklizanlarla (sakinlestirici) birlikte 

kullanildiginda RECTODERM'in kan basincim dtistirticti etkisi artabilir. Bu ytizden bu ilaylarla 

birlikte kullanimi sirasinda dikkatli 

• RECTODERM ile birlikte alkol ttiketimi ilacin etkisini artirabilir. 

• RECTODERM, sildenafil, tadalafil ye vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibitorleri 

(erkeklerde impotans denen guy eksikligi tedavisinde kullanilan) ile birlikte verildiginde 

hipotansif (tansiyon dtistirticti) etkisi artar. 

• RECTODERM'in, isosorbid dinitrat ye amil veya biitil nitrit gibi nitrit oksit donOrleri 

(kalp hastaliklannin tedavisinde kullanilan ilaylar) ile birlikte kullanilmamalidir. 

• Asetil sistein RECTODERM'in vazodilator (damar genisletici) etkisini artirabilir. 

• RECTODERM ile birlikte alteplaz (plazminojen aktivatorii) adli ilay verildiginde, 

Ham trombolitik (kan mhtisini yozme) etkisinde azalma olabilir. 

• RECTODERM, heparin (kanin pihtilasmasini onleyen veya geciktiren bir ilay) ile 

birlikte verildiginde, heparinin etkisinde azalma olabilir. Kan koagulasyon parametrelerinin 

yakm takibi gereklidir ye heparinin dozu ayarlanmalichr. RECTODERM tedavisi bittikten sonra 

PTT' de (kismi tromboplastin zamani) ani bir artis olabilir. Bu yilzden heparin dozunun 

azaltilmasi gerekebi lir. 

• RECTODERM'in migren tedavisinde kullanilan dihidroergotaminile birlikte kullammi bu 

ilacin biyoyararlammi artirarak koroner damarlarda daralmaya (vazokonstriksiyon) neden 

olabilir. 

• Oral asetilsalisilik asitin ve non steroidal antienflamatuar ilay (bir ttir agri kesici ilay) 

kullaniminin RECTODERM'in terapotik cevabmi azaltabilecegi unutulmamalidir. 

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact u anda kullarnyorsaniz veya son zamanlarda 

kullandintz ise Wen doktorunuza veya eczactniza bunlar hakkinda bilgi veriniz 
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3. RECTODERM nasil kullamhr? 

Uygun kullamm ye doz / uygulama sikhgi icin talimatlar: 
Genel doz anal kanala gunde 2 kez 12 saat ara ile 375 mg merhemin (yaklwk1,5 mg 

gliseril trinitrat) uygulanmasidir. 
Tedavi gUnde iki kez yapilir. Agn yok olduktan sonra 2 hafta surdurulmelidir, iyileme 8 hafta 

kadar sUrebilir. 

Uygulama yolu ye metodu: 

Haricen 
RECTODERM rektal merhem tupu kutusunda bir doz olcum cizelgesi vardir. Doz bu olcum 

cizelgesine gore ayarlanir. Secilen parmaga plastik bir sargi ya da pamuk eklindeki 

parmakhk takilabilir. Olcum cizelgesine gore cekilen merhem (yaklwk 375 mg) yavaKa 

parmagm ucuna almir. Parmak ilk el parmagi eklemine (parmak bogumuna kadar yakla*ik 1 

cm) kadar hafifce anal kanala sokulur ve merhem anal kanala dairesel olarak surulur. 10em 

sonunda eller yikanir ye parmakhk atilir (Tuvalete atmaymiz) 

Tedavi agn geginceye kadar veya maksimum 8 hafta kadar siirdurulebilir. RECTODERM 

kullandiktan sonra anal bolgedeki agn daha iyiye gitmediyse tekrar doktorunuzla konuwialisiniz. 

Agnya sebep olabilecek ba§ka bir durum olup olmadigi kontrol edilmelidir. 

Degiik yak gruplari: 

cocuklarda 
RECTODERM' in cocuklarda ve 18 yam altindaki ergenlerde kullanimi, emniyeti ve 

etkinligi hentiz belirlenmemistir. Bu nedenle cocuklarda 

YaWarda kullammt: 
RECTODERM'in ya§li hastalarda kullanimi ile ilgili bilgi yoktur. 

Ozel kullamm durumlari: 

Btibrek / karaciger yetmezligi: 
Bobrek ye karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili ek bir bilgi yoktur. 

Eger RECTODERM'in etkisinin cok guclu veya zayif oldukuna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eezaemiz ile konuyunuz. 

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RECTODERM kullandlysamz: 
Kazara a*in dozda RECTODERM kullanimi, hipotansiyon ve refleks ta§ikardiye yol acar. 

Spesifik bir antidot yoktur. 

RECTODERM'den kullanmamz gerekenden fazlasmi kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile 

konusunuz. 

S 
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RECTODERM kullanmayi unutursaniz: 
llacinizi zamaninda uygulamayi unutursaniz hatirladiginiz zaman uygulayimz. Eger bir sonraki 

doz uygulama saatiniz yaklamii*sa ek doz uygulamadan normal tedavinizi 

Unutulan dozlart dengelemek icin Oft doz uygulamayiniz. 

RECTODERM ile tedavi sonlandirildigindaki olupbillecek etkiler: 
RECTODERM kullanmayi biraktigmizda bir etki ile kamla0masi ile ilgili bir bilgi yoktur. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 
Turn ilaclar gibi RECTODERM'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan ki§ilerde yan 

etkiler olabilir. 

Apgidakilerden biri olursa, RECTODERM kullanmayi durdurunuz ye DERHAL 

doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil blilumfine bapTurunuz: 

— Yuzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda 	ile birlikte veya 	olmaksizin geli*en 

nefes alma zorlugu, 

— Yuzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda §i*me ve buna bagli olarak geliFbilen yutma 

zorlugu, 

— Ciltte kabarmalarla goriilen 	ka§inma 

cok ciddi olabilen bu durumlarla kamlatigimzda doktorunuza bavurunuz. Bu cok ciddi yan 

etkilerin hepsi oldukca seyrek 

Diger yan etkiler apgidaki kategorilerde gosterildigi 

• Yan etkiler apgidaki kategorilerde gosterildigi 	siralanmWir: 

cok yaygin 	: 10 hastanin en az l'inde gortilebilir. 

Yaygin 	: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir. 

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla goriilebilir 

Seyrek 	: 1000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir 

cok seyrek 	: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir. 

Bilinmiyor 	: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

cok yaygin: 

— cok 	ba§ agnsi 

Yaygm: 

— Ba5 donmesi, 

— Hafif bir bad agnsi, 



— Mide bulantisi 

Yaygin olmayan: 

— Anal bolgede (makatta) kasinn, yanma, 

— Ishal, 

— Anal rahatsizlik, 

— Kusma, 

— Rektal (makatta) kanama, 

— Rektal di zensizlik (Tuvalet aliskanligindaki dazensizlik) 

— Tasikardi (kalp atim sayisimn artmasi) 

— Gogiis agrisi 

— Kontakt dermatit (Alerjik den reaksiyonlari) 

Seyrek: 

— Hipotansiyon (Tansiyon 

— Ortostatik hipotansiyon (Viicut pozisyonuna bagli tansiyon dusmesi; uzun sure yatar 

pozisyonda olup ayaga kalkinca tansiyonun diismesi) 

— Flushing (Yazi.in aniden kizarmast) 

— Senkop (Baygmhk) 

cok seyrek: 

— Methemoglobinemi (Fe +3  (demir) fazlaligina bagli olarak dokulara yeterli oksijen gitmemesi) 

— Rebound hipertansiyon (Ham kesilmesine bagli olarak tansiyonun yiikselmesi) 

— Giderek artan gogus agrisi (Kresendo angina) 

• Bilinmiyor: 

— Anaflaktoid reaksiyon (Yuzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya 

sisme olmaksizin gelisen nefes alma zorlugu) 

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsantz 

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. 

5. RECTODERM'in saklanmasi 
RECTODERM'i cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ye agzi sikica kapah 

olarak ambalajinda saklaymiz. 

25°C"nin altindaki oda sicakliklannda saklayiniz. 

Urunu dondurmayiniz. 

Acildiktan sonra 8 hafta icinde 
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECTODERM'i kullanmaymiz. 

Ruhsat sahibi: GENERICA ILAc SAN. VE  TIC. A.S. 

Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4 

34349-Esentepe-ISTANBUL 

Tel: 0 212 376 65 00 

Faks: 0 212 213 53 24 

Cream yeri: Merkez Lab. 114 San ye Tic. A.S. 

Slut celik Bulvari Ayca Sok. No:6 

Ta0elen Cekmekoy / ISTANBUL 

Bu kullanma talimati ............ 	tarihinde onaylantmsttr. 

• 


