PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Rectogesic 4 mg/g Pomada Rectal
Trinitrato de glicerilo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4..

Contenido del prospecto:

Qué es Rectogesic y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usarRectogesic
Como usar Rectogesic

Posibles efectos adversos

Conservacion de Rectogesic

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es RECTOGESIC y para qué se utiliza

Rectogesic es una pomada rectal que contiene como principio activo el trinitrato de glicerilo. El trinitrato
de glicerilo pertenece a un grupo de farmacos denominados nitratos organicos.

La pomada ayudara a aliviar los sintomas dolorosos causados por las fisuras anales crénicas. Una fisura
anal es un desgarro de la piel que recubre el canal anal. La aplicacion tdpica de trinitrato de glicerilo al
canal anal reduce la presion anal y aumenta el flujo sanguineo, lo que reduce la sensacion de dolor.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar RECTOGESIC

No use Rectogesic:

- siesalérgico al trinitrato de glicerilo o0 a otros medicamentos parecidos

- siesalérgico a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6)

- sitiene la tension arterial baja

- si padece trastornos del corazén o de los vasos sanguineos

- si padece glaucoma de angulo cerrado, una enfermedad en la que la presion interna de los ojos
aumenta rapidamente y provoca pérdida de la vision

- si padece migrafia o dolores de cabeza recurrentes

- si tiene la presion intracraneal aumentada o la presion craneal alta (por ejemplo, traumatismo
craneoencefalico o hemorragia cerebral; una hemorragia provocada por la ruptura de un vaso
sanguineo en el cerebro que puede ser mortal sin el tratamiento médico inmediato. Suele considerarse
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a la hemorragia cerebral como un tipo de accidente cerebrovascular) o circulacién cerebral inadecuada
(bajo volumen de circulacién sanguinea en el cerebro)

- si padece anemia (bajo contenido de hierro en la sangre
- si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos: medicamentos para la disfuncion eréctil tales

como citrato de sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo; medicamentos para la angina o el dolor del
corazon, tales como trinitrato de glicerilo (NTG), dinitrato de isosorbida, nitrito amilico o nitrito
butilico; medicamentos para la tension arterial alta o la depresion (antidepresivos triciclicos),
acetilcisteinao alteplasa

Tenga especial cuidado con Rectogesic:

- si padece alguna enfermedad del higado o de los rifiones

- sise le va a administrar heparina, se deberan vigilar de cerca los pardmetros de la sangre ya que puede
ser necesario modificar la dosis de heparina. Hable con su médico antes de interrumpir el tratamiento
con Rectogesic

- si tiene también hemorroides (almorranas) y observa mas sangrado que de costumbre, debera
interrumpir el tratamiento con Rectogesic. Hable con su médico sobre este tema

- si padece dolores de cabeza graves al utilizar Rectogesic, informe a su médico. EI médico decidira si
usted necesita una cantidad diferente de Rectogesic, 0 si es necesario interrumpir totalmente el
tratamiento

Rectogesic puede bajar la tension arterial. Al levantarse de una posicion tumbada o sentada, debera hacerlo
despacio para evitar mareos. Es mas probable que baje la tension arterial si bebe alcohol durante el
tratamiento con Rectogesic.

Nifos y adolescentes
Rectogesic no es apropiado para nifios y adolescentes menores de 18 afios ya que no fue evaluado en
pacientes de este grupo de edad.

Toma de Rectogesic con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta médica.

Los siguientes medicamentos pueden aumentar el efecto para bajar la tension arterial de Rectogesic.

- Medicamentos para la depresion (antidepresivos triciclicos)

- Medicamentos para el tratamiento de la disfuncion eréctil (impotencia masculina) (citrato de
sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo)

- Medicamentos para la tension arterial alta

- Diuréticos

- Tranquilizantes de uso frecuente

- Medicamentos utilizados para el tratamiento de problemas del corazén (dinitrato de isosorbida y
nitrito amilico o nitrito butilico)

Otros medicamentos
- Laacetilcisteina puede incrementar los efectos de Rectogesic sobre el flujo de sangre

- Pueden disminuir los efectos de la heparina (utilizada para controlar los codgulos sanguineos) cuando
se la utiliza junto con Rectogesic
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- Pueden disminuir los efectos de la alteplasa (utilizada para el tratamiento de problemas del corazén)
cuando se la utiliza simultdneamente con Rectogesic

- El uso de Rectogesic con dihidroergotamina (utilizada para tratar la migrafia) puede aumentar los
efectos de la dihidroergotamina y provocar una vasoconstriccion coronaria (un estrechamiento de los
vasos sanguineos del corazén que provoca una circulacién sanguinea mas lenta)

- El &cido acetilsalicilico y los antiinflamatorios no esteroides (determinados tipos de analgésicos)
pueden alterar el efecto terapéutico de Rectogesic

Uso de Rectogesic con alcohol
Tenga cuidado con el consumo de alcohol ya que la pomada puede tener un efecto mayor que de
costumbre.

Embarazo y lactancia
No debe usar Rectogesic durante el embarazo o la lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento durante el embarazo o la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas con la Pomada Rectal
Rectogesic 4 mg/g. Si empieza a sentir mareos o suefio o tiene la vision borrosa cuando empiece a utilizar
la pomada, no conduzca ni opere con maquinaria hasta que estos efectos hayan desaparecido.

Rectogesic contiene lanolina y propilenglicol

Este medicamento contiene lanolina (grasa de la lana) que puede provocar reacciones cutaneas (p.e.,
dermatitis de contacto). EI medicamento también contiene propilenglicol que puede causar irritacion
cutanea.)

3. Como usar RECTOGESIC

Método de administracion
La Pomada Rectal Rectogesic 4 mg/g es para uso rectal.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. La dosis recomendada es aproximadamente
375 mg de pomada (aproximadamente 1,5 mg de trinitrato de glicerilo) aplicado al canal anal cada 12
horas.

El dedo se puede recubrir, con pelicula plastica o un dedil, antes de aplicar la pomada. Los dediles pueden
obtenerse en su farmacia local o en un proveedor de suministros quirdrgicos y la pelicula plastica en un
comercio local. El dedo recubierto se coloca al lado de la linea para la dosificacion de 2,5 cm, que aparece
en el envase exterior, y se extrae una cantidad de pomada equivalente a la longitud de la linea sobre el
extremo del dedo con una presion ligera sobre el tubo. Inserte la pomada suavemente en el canal anal con
su dedo. El dedo con pomada debe insertarse hasta el primer nudillo (aproximadamente 1 cm) dentro del
ano.

Aplique la pomada cada doce horas segun las instrucciones de su médico y no sobrepase la dosis indicada.

Lavese las manos después de cada utilizacion y elimine el dedil o pelicula de pléstico (no por el desaglie
del inodoro).
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El tratamiento podré continuarse hasta que el dolor desaparezca, o hasta un maximo de 8 semanas. Si no se
alivia el dolor después de usar Rectogesic, deberé consultar nuevamente con su médico para descartar otra
causa del dolor.

Si usa mas Rectogesic del que debiera

Si utiliza una cantidad de pomada mayor que lo indicado, es posible que sienta mareos o aturdimiento.
También puede sentir ritmo cardiaco rapido o palpitaciones. Si experimenta estos sintomas, limpie el
exceso Yy hable de inmediato con su médico o farmacéutico.

Si olvidé usar Rectogesic
No se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Aplique la proxima dosis a la hora de
costumbre.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves:

- Reaccion anafilactoide (reaccion alérgica, potencialmente mortal con hinchazon de la cara, labios,
lengua o garganta, dificultad para respirar, falta de aire o lipotimia). Si experimenta alguno de estos
sintomas, suspenda el uso de la pomada y consulte a un médico de inmediato.

- Reacciones alérgicas en la piel (potencialmente graves). Si experimenta alguna reaccion alérgica en

la piel, suspenda el uso de la pomada y consulte a un médico de inmediato.

Otros efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- Dolores de cabeza, que pueden llegar a ser graves. Si empieza a sufrir un dolor de cabeza como efecto
secundario, limpiese cualquier resto de pomada. Si los dolores de cabeza llegan a ser molestos, consulte
a su médico si debe interrumpir el uso del medicamento.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

- Mareo
- Nauseas

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
- Diarrea

- VOmitos

- Hemorragia rectal, trastorno rectal

- Malestar anal, picor o quemazon en el canal anal
- Ritmo cardiaco rapido o palpitaciones

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas)
- Mareo al ponerse de pie

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

- Aturdimiento, desmayos
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- Tension arterial baja
- Irritacion, sarpullido o dolor en la zona de aplicacion

Otros efectos adversos conocidos asociados a los productos de trinitrato de glicerilo (frecuencia
desconocida)

- Sofocos

- Angina inestable (dolor de pecho)

- Tension arterial alta al interrumpir el tratamiento

- Metahemoglobinemia (los sintomas son coloracién azulada/morada en la piel y falta de aire)

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaBRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de RECTOGESIC

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el tubo y la caja después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

- No conservar a temperatura superior a 25°C.
- No congelar.
- Mantener el tubo perfectamente cerrado.

Una vez abierto, utilice la pomada en las 8 semanas siguientes.
6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Rectogesic
El principio activo es el trinitrato de glicerilo. Un gramo de pomada rectal contiene 4 mg de trinitrato de
glicerilo. La dosis normal de 375 mg de Rectogesic contiene aproximadamente 1,5 mg de trinitrato de

glicerilo.

Los demas componentes (excipientes) son: propilenglicol, lanolina, sesquioleato de sorbitan, parafina dura
y parafina blanda blanca.

Aspecto de Rectogesic y tamafio del envase

Rectogesic es una formulacion de pomada rectal opaca, suave y blanquecina que se suministra en tubos de
aluminio de 30 g.

Titular de la autorizacién de comercializacion y Responsable de la fabricacion.

Titular de la Autorizacion de Comercializacién
Griinenthal Pharma, S.A.
Doctor Zamenhof, 36
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28027 Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacién
PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2015

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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