KULLANMA TALIMATI

RECTODERM rektal merhem

Haricen kullanilir.

o Etkin madde: Gliseril trinitrat

o Yardimci maddeler: Propilen glikol, kati parafin, sivi parafin, lanolin, akrilamid
/sodyum akriloildimetiltaurat kopolimer ve 1sohekzadekan polisorbat 80, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigmniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacim kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RECTODERM nedir ve ne icin kullanilir?

2. RECTODERM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RECTODERM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RECTODERM ’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. RECTODERM nedir ve ne icin kullanilir?
RECTODERM beyaz renkte bir merhemdir.

RECTODERM’in etkin maddesi gliseril trinitrattir. Gliseril trinitrat, organik nitratlar adi

verilen ila¢ grubuna dahildir.
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RECTODERM, makat bolgesinde (aniis) kasinti, agri veya kanamaya neden olan kigiik
styriklarin, yirtitklarin iyilestirilmesinde kullanilir,. RECTODERM’in makat bolgesine
topikal olarak uygulanmasi bu bolgedeki basincinin azalmasina, kan akig hizinin artmasina

ve agrinin azalmasina neden olur.

2. RECTODERM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RECTODERM ‘i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Gliseril trinitrat’a ya da diger organik nitrat bilesiklerine alerjiniz varsa,

Cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmaz.

RECTODERM’in bilesimindeki maddelerden herhangi birine kargt bilinen agir

duyarlilik durumunda,

e Disutk kan basinciniz varsa,

e Kalp ve damar rahatsizliginiz varsa,

e Dar agili glokom (goz kiiresi i¢indeki sivi basincinda artig) hastaliginiz varsa,

e Kafatasi iginde intrakraniyal basing veya yuksek basing artist (6rn; kafa travmasi
veya acil medikal tedavi yapilmadiginda olimciil olabilecek beyin damarlarindaki
bir yirtiktan kaynaklanan beyin kanamasi gibi. Beyin kanamasi yaygin olarak inme
olarak tanimlanir.) veya yetersiz kan akimi (beyin i¢indeki kan sirkiilasyonunun
diismesi) varsa,

e Demir eksikligine bagli bir kansizlik (anemi) hastaliginiz varsa,

o Sildenafil citrate, tadalafil, vardenafil, gliseril trinitrat, izosorbit dinitrat amil veya
butil nitrit, trisiklik antidepresan, asetil sistein veya alteplase kullanan hastalarda

kullamilmamalidir.

RECTODERM'i, asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Eger:
e Karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa,
e Heparin alan hastalarda kan degerleri izlenmelidir. Heparinin dozunun
degistirilmesi  gerekebilir., RECTODERM  kullanimint  durdurmadan o6nce

doktorunuza danigmalisiniz.
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e Hemoroid (basur) hastaliginiz varsa ve alisilmigin diginda fazla kanama fark
ederseniz, RECTODERM kullanmay1 durdurmali ve doktorunuza danigmalisiniz.
e RECTODERM kullanitken ciddi bas agrilarimz olursa kullanilan  dozun
degistirilmesi ya da ilacin tamamen durdurulmasi gerekebilir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danigin.

RECTODERM’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
RECTODERM kullanirken alkol alindiginda dikkatli olunmalidir. Merhem sizi alisilmigin
disinda etkileyebilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.
Gebe kadinlarda RECTODERM kullanimi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

Emziren annelerin RECTODERM kullanmast énerilmez.

Arac ve makine kullamimi
RECTODERM baz1 hastalarda 6zellikle ilk kullanimda bag donmesi, sersemlik, bulanik
gorme, bas agrist ya da yorgunluga neden olabilir. Hastalarin RECTODERM kullanirken

araba kullanma ya da makine ¢alistirma konusunda dikkatli olmalar gereklidir.

RECTODERM’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
RECTODERM’in igeriginde bulunan propilen glikol cillte irritasyona, lanolin ise lokal

deri reaksiyonlarina neden olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger

RECTODERM ile birlikte, vazodilatorler (damar genisletici), kalsiyum kanal
blokorleri, ADE inhibitorleri (Anjiyotensin Donugtiiricii Enzim inhibitorleri), beta
blokorler, anti-hipertansifler (yiksek tansiyona karsi kullanilan ilaglar), ditretikler
(idrar soktiiriicti), trisiklik antideprasanlar (depresyon tedavisinde kullanilan) ve
major tranklizanlarla (sakinlestirici) birlikte kullanildiginda RECTODERM in kan
basincint dugtriicii etkisi artabilir. Bu yizden bu ilaglarla birlikte kullanimi
sirasinda dikkatli olunmalidir.

RECTODERM ile birlikte alkol tiikketimi ilacin etkisini artirabilir.

RECTODERM, sildenafil, tadalafil ve vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibitorleri
(erkeklerde impotans denen gii¢ eksikligi tedavisinde kullanilan) ile birlikte
verildiginde hipotansif (tansiyon dusiiriict) etkisi artar.

RECTODERM’in, isosorbid dinitrat ve amil veya biutil nitrit gibi nitrit oksit
donorleri (kalp hastaliklarinin  tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte
kullanilmamalidir.

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

RECTODERM ile birlikte alteplaz (plazminojen aktivatori) adli ilag verildiginde,
ilacin trombolitik (kan pithtisin1 ¢6zme) etkisinde azalma olabilir.

RECTODERM, heparin (kanin pithtilagmasint onleyen veya geciktiren bir ilag) ile
birlikte wverildiginde, heparinin etkisinde azalma olabilir. Kan koagulasyon
parametrelerinin yakin takibi gereklidir ve heparinin dozu ayarlanmalidir.
RECTODERM tedavisi bittikten sonra PTT ‘de (kismi tromboplastin zamani) ani
bir artig olabilir. Bu yiizden heparin dozunun azaltilmas: gerekebilir.

RECTODERM’in migren tedavisinde kullanilan dihidroergotamin'le birlikte
kullanim1 bu ilacin biyoyararlanimi artirarak koroner damarlarda daralmaya
(vazokonstriksiyon) neden olabilir.

Oral asetilsalisilik asitin ve non steroidal antienflamatuar ilag¢ (bir tir agn kesici
ilag)  kullanimimmin RECTODERM‘in  terapotik  cevabimi  azaltabilecegi
unutulmamalidir.

receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz
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3. RECTODERM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama siklig1 icin talimatlar:

Genel doz anal kanala giinde 2 kez 12 saat ara ile 375 mg merhemin (yaklagikl,5 mg
gliseril trinitrat) uygulanmasidir.

Tedavi giinde iki kez yapilir. Agr1 yok olduktan sonra 2 hafta sirdirilmelidir, iyilesme 8

hafta kadar surebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen kullanilir.

Rectoderm rektal merhem tipt kutusunda bir doz ol¢iim ¢izelgesi vardir. Doz bu 6lgiim
cizelgesine gore ayarlanir. Segilen parmaga plastik bir sargt ya da pamuk kilifi seklindeki
parmaklik takilabilir. Olgiim cizelgesine gore ¢ekilen merhem (yaklasik 375 mg) yavasca
parmagin ucuna alinir. Parmak ilk el parmagi eklemine (parmak bogumuna kadar yaklagik
1 cm) kadar hafifce anal kanala sokulur ve merhem anal kanala dairesel olarak siiriliir.

Islem sonunda eller yikanir ve parmaklik atilir (Tuvalete atmayiniz)

Tedavi agn geginceye kadar veya maksimum 8 hafta kadar strdirilebilir. RECTODERM
kullandiktan sonra anal bolgedeki agrn daha iyiye gitmediyse tekrar doktorunuzla

konugmalisiniz. Agriya sebep olabilecek bagka bir durum olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
RECTODERM ‘in ¢ocuklardaki ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi emniyeti ve

etkinligi heniiz belirlenmemistir. Bu nedenle ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai;

RECTODERM’in yagl hastalarda kullanima ile ilgili bilgi yoktur.

Ozel kullamm durumlars:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezlikli hastalarda kullanimi ile ilgili ek bir bilgi yoktur.
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Eger RECTODERM in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuez.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RECTODERM kullandiysaniz:

Kazara agir1 dozda RECTODERM kullanimi, hipotansiyon ve refleks tagikardiye yol agar.
Spesifik bir antidot yoktur.

RECTODERM den  kullanmaniz gerekenden fazlasm kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

RECTODERM ’i kullanmay1 unutursamz:

llacimz1 zamaninda uygulamay1 unutursaniz hatirladiginiz zaman uygulayiniz. Eger bir
sonraki doz uygulama saatiniz yaklagsmigsa ek doz uygulamadan normal tedavinizi
surdiriniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz uygulamaymiz.

RECTODERM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
RECTODERM kullanmay1 biraktiginizda bir etki ile karsilasilmasi ile ilgili bir bilgi
yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibit RECTODERM in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RECTODERM Kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin geligen
nefes alma zorlugu,

- Yuzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagli olarak gelisebilen yutma
zorlugu,

- Ciltte kabarmalarla gortlen siddetli kaginma

Cok ciddi olabilen bu durumlarla karsilagtiginizda doktorunuza bagvurunuz. Bu ¢ok ciddi
yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorilur.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 Hastanin en az 1’inde gortlebilir.

Yaygin: 10 Hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 Hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir
Seyrek: 1000 Hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
- Cok siddetli bag agrist

Yaygin:

- Bag donmesi,

- Hafif bir bas agrisi,
- Mide bulantisi

Yaygin olmayan:
- Anal bolgede (makatta) kagint1, yanma,

- Ishal,

- Anal rahatsizlik,

- Kusma,

- Rektal (makatta) kanama,

- Rektal duzensizlik (Tuvalet aligkanligindaki diizensizlik)
-Tagikardi (kalp atim sayisinin artmast)

-Gogus agrist

- Kontakt dermatit (Alerjik deri reaksiyonlari)

Seyrek:

-Hipotansiyon (Tansiyon disikligii)

-Ortostatik hipotansiyon (Viicut pozisyonuna bagli tansiyon dismesi; uzun siire yatar
pozisyonda olup ayaga kalkinca tansiyonun diigmesi)

-Flushing (Yuiziin aniden kizarmast)

-Senkop (Bayginlik)
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Cok seyrek:

- Methemoglobinemi (Fe” (demir) fazlahgma bagli olarak dokulara yeterli oksijen
gitmemesi)

- Rebound hipertansiyon (Ilacin kesilmesine bagli olarak tansiyonun yiikselmesi)

- Giderek artan gogis agrist (Kresendo angina)

Bilinmiyor:
-Anaflaktoid reaksiyon (Yizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya

sisme olmaksizin geligen nefes alma zorlugu)

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RECTODERM’in saklanmasi
RECTODERM’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve agzi sikica kapali

olarak ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Uriinii dondurmayiniz.

Agildiktan sonra 8 hafta i¢inde tiketilmelidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECTODERM'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: PHARMIST Sag. ve Gida Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Osmanaga Mah. Uzerlik Sok. Kismet Apt. No:5/3 Pk.34714 Kadikoy/ISTANBUL

Uretim yeri: Merkez Tlag San ve Tic. A.S.
Sirrt Celik Bulvant Ayga Sok. No:6 Tasdelen -Umraniye— ISTANBUL
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