
KULLANMA TALİMATI 

RECTODERM rektal merhem 
Haricen kullan ıl ır. 

• Etkin madde: Gliseril trinitrat 

• Yard ımc ı  maddeler: Propilen glikol, kat ı  parafin, s ıvı  parafin, lanolin, akrilamid/sodyum 
akriloildimetiltaurat kopolimer ve isohekzadekan polisorbat 80, saf su. 

Bu ilac ı  kullanmaya ba şlamadan önce bu KULLANMA TAL İMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 

• Bu kullanma talimatını  saklayın ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 

• Eğer ilave soruların ız olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza danışın ız. 
• Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz. 
• Bu ilac ın kullan ım ı  sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilac ı  
kullandığın ız' söyleyiniz. 

• Bu talimatta yaz ılanlara aynen uyunuz. ilaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek 
veya düşük doz kullanmay ın ız. 

Bu Kullanma Talimat ında: 

1. RECTODERM nedir ve ne için kullan ılır? 
2. RECTODERM'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. RECTODERM nas ıl kullan ılır? 
4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

5. RECTODERM'in saklanmas ı  
Baş lıkları  yer almaktad ır. 

1. RECTODERM nedir ve ne için kullan ıl ır? 
RECTODERM beyaz renkte bir merhemdir. 

RECTODERM'in etkin maddesi gliseril trinitratt ır. Gliseril trinitrat, organik nitratlar ad ı  
verilen ilaç grubuna dahildir. 

RECTODERM, makat bölgesinde (anüs) ka şınt ı, ağrı  veya kanamaya neden olan küçük 
s ıyr ıklar ın, yırtıkların iyileştirilmesinde kullan ı l ır. RECTODERM'in makat bölgesine topikal 
olarak uygulanmas ı  bu bölgedeki bas ınc ının azalmas ına, kan ak ış  hız ının artmas ına ve ağrının 
azalmas ına neden olur. 

2. RECTODERM'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
RECTODERM'i a şağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eğer: 

• Gliseril trinitrat'a ya da di ğer organik nitrat bile ş iklerine alerjiniz varsa, 
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• Çocuklarda ve 18 ya şın alt ındaki ergenlerde kullan ı lmaz. 
• RECTODERM'in bileşimindeki maddelerden herhangi birine kar şı  bilinen aşı rı  duyarl ı l ık 
durumunda, 

• Düşük kan bas ınc ın ız varsa, 

• Kalp ve damar rahats ızlığınız varsa, 
• Dar aç ı l ı  glokom (göz küresi içindeki s ıvı  bas ınc ında art ış) hastal ığın ı z varsa, 
• Kafatas ı  içinde intrakraniyal bas ınç veya yüksek bas ınç art ışı  (örn; kafa travmas ı  veya acil 
medikal tedavi yap ı lmadığında ölümcül olabilecek beyin damarlar ındaki bir yırtıktan 
kaynaklanan beyin kanamas ı  gibi. Beyin kanamas ı  yayg ın olarak inme olarak tan ımlanır.) veya 
yetersiz kan ak ımı  (beyin içindeki kan sirkülasyonunun dü şmesi) varsa, 
• Demir eksikliğine bağ l ı  bir kans ızl ık (anemi) hastal ığın ı z varsa, 
• Sildenafil citrate, tadalafil, vardenafı l, gliseril trinitrat, izosorbit dinitrat amil veya bütil 
nitrit, trisiklik antidepresan, asetil sistein veya alteplase kullanan hastalarda kullan ı lmamal ıdı r. 
• Hipotansiyona (dü şük kan bas ınc ı) neden olabileceğinden dolay ı  riosiguat kullanan hastalarda 
kullan ı lmamal ıd ır. 

RECTODERM'i, a şağıdaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ 
Eğer: 

• Karaci ğer ve böbrek hastal ığın ız varsa, 
• Heparin alan hastalarda kan de ğerleri izlenmelidir. Heparinin dozunun de ğ iştirilmesi 
gerekebilir. RECTODERM kullan ım ın ı  durdurmadan önce doktorunuza dan ışmal ı s ınız. 
• Hemoroid (basur) hastal ığınız varsa ve al ışı lmışın dışında fazla kanama fark ederseniz, 
RECTODERM kullanmay ı  durdurmal ı  ve doktorunuza dan ışmal ıs ın ız. 
• RECTODERM kullanırken ciddi baş  ağrı ların ız olursa kullan ı lan dozun deği ştirilmesi ya da 
ilac ın tamamen durdurulmas ı  gerekebilir. 
Bu uyarı lar geçmi şteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza 
danışın. 

RECTODERM'in yiyecek ve içecek ile kullan ılmas ı  
RECTODERM kullan ırken alkol al ındığında dikkatli olunmal ıdır. Merhem sizi al ışı lmışın 
dışında etkileyebilir. 

Hamilelik 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danışın ız. 

Gebe kad ınlarda RECTODERM kullan ı m ı  önerilmez. 

Tedaviniz s ırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac ın ıza 
danışın ız. 
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Emzirme 

Ilacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danışın ız. 
Emziren annelerin RECTODERM kullanmas ı  önerilmez. 

Araç ve makine kullan ım ı  
RECTODERM baz ı  hastalarda özellikle ilk kullan ımda baş  dönmesi, sersemlik, bulan ık görme, 
baş  ağrı s ı  ya da yorgunluğa neden olabilir. Hastalar ın RECTODERM kullan ırken araba kullanma 
ya da makine çal ışt ırma konusunda dikkatli olmalar ı  gereklidir. 

RECTODERM'in içeri ğinde bulunan baz ı  yard ımcı  maddeler hakkında önemli bilgiler 
RECTODERM'in içeri ğinde bulunan propilen glikol cillte irritasyona, lanolin ise lokal deri 
reaksiyonlar ına neden olabilir. 

Diğer ilaçlar ile birlikte kullan ım ı  
• RECTODERM ile birlikte, vazodilatörler (damar geni şletici), kalsiyum kanal blokörleri, ADE 
inhibitörleri (Anjiyotensin Dönü ştürücü Enzim inhibitörleri), beta blokörler, anti-hipertansifler 
(yüksek tansiyona kar şı  kullanı lan ilaçlar), diüretikler (idrar söktürücü), trisiklik antideprasanlar 
(depresyon tedavisinde kullan ı lan) ve majör tranklizanlarla (sakinle ştirici) birlikte 
kullan ı ldığında RECTODERM'in kan bas ınc ını  düşürücü etkisi artabilir. Bu yüzden bu ilaçlarla 
birlikte kullan ımı  sıras ında dikkatli olunmal ıdı r. 
• RECTODERM ile birlikte alkol tüketimi ilac ın etkisini art ırabilir. 
• RECTODERM, sildenafı l, tadalafil ve vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibitörleri 
(erkeklerde impotans denen güç eksikli ği tedavisinde kullan ı lan) ile birlikte verildi ğ inde 
hipotansif (tansiyon düşürücü) etkisi artar. 
• RECTODERM'in, isosorbid dinitrat ve amil veya bütil nitrit gibi nitrit oksit donörleri (kalp 
hastal ı klar ı nın tedavisinde kullan ı lan ilaçlar) ile birlikte kullan ı lmamal ıd ır. 
• Asetil sistem RECTODERM'in vazodilatör (damar geni şletici) etkisini art ırabilir. 
• RECTODERM ile birlikte alteplaz (plazminojen aktivatörü) adl ı  ilaç verildiğinde, ilac ın 
trombolitik (kan p ıht ıs ı nı  çözme) etkisinde azalma olabilir. 
• RECTODERM, heparin (kan ın p ı ht ı laşmas ı n ı  önleyen veya geciktiren bir ilaç) ile birlikte 
verildiğinde, heparinin etkisinde azalma olabilir. Kan koagulasyon parametrelerinin yak ın takibi 
gereklidir ve heparinin dozu ayarlanmal ıd ır. RECTODERM tedavisi bittikten sonra PTT' de 
(k ısmi tromboplastin zaman ı) ani bir art ış  olabilir. Bu yüzden heparin dozunun azalt ı lmas ı  
gerekebilir. 

• RECTODERM'in migren tedavisinde kullan ılan dihidroergotaminge birlikte kullan ım ı  bu 
ilac ın biyoyararlan ımı  art ırarak koroner damarlarda daralmaya (vazokonstriksiyon) neden 
olabilir. 

• Oral asetilsalisilik asitin ve non steroidal antienflamatuar ilaç (bir tür a ğrı  kesici ilaç) 
kullan ımının RECTODERM' in terapötik cevab ın ı  azaltabileceği unutulmamal ıdı r. 
• RECTODERM, riosiguat (pulmoner hipertansiyon tedavisinde kullan ı lan bir ilaç) ile birlikte 
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verildiğinde hipotansiyona (tansiyon dü şüklüğü) neden olabilir. Bu nedenle RECTODERM ile 
riosiguat birlikte kullan ı lmamal ıdır. 

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  şu anda kullamyorsanız veya son zamanlarda 
kullandınız ise lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza bunlar hakkında bilgi veriniz 

3. RECTODERM nas ıl kullan ıl ır? 
Uygun kullan ım ve doz / uygulama s ıklığı  için talimatlar: 
Genel doz anal kanala günde 2 kez 12 saat ara ile 375 mg merhemin (yakla şıkl,5 mg 
gliseril trinitrat) uygulanmas ıd ır. 
Tedavi günde iki kez yap ı l ır. Ağrı  yok olduktan sonra 2 hafta sürdürülmelidir, iyile şme 8 hafta 
kadar sürebilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 
Haricen kullan ı l ı r. 

RECTODERM rektal merhem tüpü kutusunda bir doz ölçüm çizelgesi vard ır. Doz bu ölçüm 
çizelgesine göre ayarlan ır. Seçilen parmağa plastik bir sarg ı  ya da pamuk kı l ıfı  şeklindeki 
parmakl ık tak ılabilir. Ölçüm çizelgesine göre çekilen merhem (yakla şık 375 mg) yava şça 
parmağın ucuna al ın ır. Parmak ilk el parmağı  eklemine (parmak bo ğumuna kadar yakla şık 1 
cm) kadar hafifçe anal kanala sokulur ve merhem anal kanala dairesel olarak sürülür. i şlem 
sonunda eller y ıkan ı r ve parmakl ık at ı l ır (Tuvalete atmay ınız) 
Tedavi ağrı  geçinceye kadar veya maksimum 8 hafta kadar sürdürülebilir. RECTODERM 
kulland ıktan sonra anal bölgedeki a ğrı  daha iyiye gitmediyse tekrar doktorunuzla konu şmal ı sın ız. 
Ağrı ya sebep olabilecek ba şka bir durum olup olmad ığı  kontrol edilmelidir. 

Değiş ik yaş  grupları : 
Çocuklarda kullan ım ı : 

RECTODERM' in çocuklarda ve 18 ya şın alt ındaki ergenlerde kullan ımı , emniyeti ve 
etkinliği henüz belirlenmemi ştir. Bu nedenle çocuklarda kullan ı lmamal ıd ır. 

Yaş l ı larda kullan ı m ı : 
RECTODERM'in yaş l ı  hastalarda kullan ımı  ile ilgili bilgi yoktur. 

Özel kullan ım durumları : 
Böbrek / karaciğer yetmezliğ i: 
Böbrek ve karaci ğer yetmezliği olan hastalarda kullan ım ı  ile ilgili ek bir bilgi yoktur. 

Eğer RECTODERM'in etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczac ın ız ile konu şunuz. 
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Kullanman ız gerekenden daha fazla RECTODERM kulland ıysan ız: 
Kazara a şı r ı  dozda RECTODERM kullan ımı , hipotansiyon ve refleks ta ş ikardiye yol açar. 
Spesifik bir antidot yoktur. 

RECTODERM'den kullanman ız gerekenden fazlas ın ı  kullanm ışsanız bir doktor veya eczac ı  ile 
konuşuruz. 

RECTODERM 'i kullanmay ı  unutursan ız: 
İlac ı nız ı  zaman ında uygulamay ı  unutursan ız hat ırladığın ız zaman uygulay ınız. Eğer bir sonraki 
doz uygulama saatiniz yakla şmışsa ek doz uygulamadan normal tedavinizi sürdürünüz. 

Unutulan dozları  dengelemek için çift doz uygulamay ınız. 

RECTODERM ile tedavi sonland ırıldığındaki oluşabilecek etkiler: 
RECTODERM kullanmay ı  b ıraktığınızda bir etki ile kar şı laşı lmas ı  ile ilgili bir bilgi yoktur. 

4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

Tüm ilaçlar gibi RECTODERM'in içeri ğinde bulunan maddelere duyarl ı  olan ki şilerde yan 
etkiler olabilir. 

Aşağıdakilerden biri olursa, RECTODERM kullanmay ı  durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yak ın hastanenin acil bölümüne ba şvurunuz: 
— Yüzde, dudakta, dilde ve/veya bo ğazda ş i şme ile birlikte veya ş işme olmaks ız ın geli şen 
nefes alma zorluğu, 

— Yüzde, dudakta, dilde ve/veya bo ğazda ş i şme ve buna bağ l ı  olarak geli şebilen yutma 
zorluğu, 

— Ciltte kabarmalarla görülen ş iddetli kaşınma 

Çok ciddi olabilen bu durumlarla kar şı laştığınızda doktorunuza ba şvurunuz. Bu çok ciddi yan 
etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür. 

Diğer yan etkiler a şağıdaki kategorilerde gösterildi ğ i şekilde s ın ıfland ırı lmışt ı r: 

Yan etkiler a şağıdaki kategorilerde gösterildi ğ i şekilde s ı ralanm ıştır: 
Çok yayg ın 	: 10 hastan ın en az l'inde 
Yayg ın 	: 10 hastan ın birinden az, fakat 100 hastan ın birinden fazla görülebilir. 
Yayg ın olmayan : 100 hastan ın birinden az, fakat 1000 hastan ı n birinden fazla görülebilir 
Seyrek 	: 1000 hastan ın birinden az, fakat 10.000 hastan ın birinden fazla görülebilir 
Çok seyrek 	: 10.000 hastan ın birinden az görülebilir. 
Bilinmiyor 	: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 
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Çok yaygın: 
— Çok şiddetli baş  ağrısı  

Yaygın: 

— Baş  dönmesi, 

— Hafif bir baş  ağrı s ı , 

— Mide bulant ı sı  

Yaygın olmayan: 

— Anal bölgede (makatta) ka şıntı , yanma, 
— 

— Anal rahats ızl ık, 

— Kusma, 

— Rektal (makatta) kanama, 

— Rektal düzensizlik (Tuvalet al ışkanl ığındaki düzensizlik) 
— Taş ikardi (kalp at ım sayı s ının artmas ı ) 
— Göğüs ağr ı s ı  
— Kontakt dermatit (Alerjik deri reaksiyonlar ı ) 

Seyrek: 

— Hipotansiyon (Tansiyon düşüklüğü) 
— Ortostatik hipotansiyon (Vücut pozisyonuna ba ğ l ı  tansiyon dü şmesi; uzun süre yatar 
pozisyonda olup ayağa kalk ınca tansiyonun düşmesi) 
— Flushing (Yüzün aniden k ızarmas ı ) 
— Senkop (Bayg ınl ı k) 

Çok seyrek: 

— Methemoglobinemi (Fe' (demir) fazlal ığına bağl ı  olarak dokulara yeterli oksijen gitmemesi) 
— Rebound hipertansiyon (ilac ın kesilmesine bağ l ı  olarak tansiyonun yükselmesi) 
— Giderek artan gö ğüs ağr ı s ı  (Kre şendo angina) 

Bilinmiyor: 

— Anaflaktoid reaksiyon (Yüzde, dudakta, dilde ve/veya bo ğazda ş işme ile birlikte veya 
ş i şme olmaks ız ın gelişen nefes alma zorluğu) 

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı lasırsanız 
doktorunuzu veya eczac ınız ı  bilgilendiriniz. 
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Yan etkilerin raporlanmas ı   
Kullanma talimat ında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczac ınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayr ıca kar şı laştığınız yan etkileri 
www.titck.gov.tr  sitesinde yer alan " İlaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna t ıklayarak ya da 0 800 314 
00 08 numaral ı  yan etki bildirim hatt ın ı  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu ğunuz ilac ın güvenliliği 
hakk ında daha fazla bilgi edinilmesine katk ı  sağ lamış  olacaks ın ız. 

5. RECTODERM'in saklanması  
RECTODERM'i çocuklar ın göremeyeceği, erişemeyece ği yerlerde ve ağz ı  s ık ıca kapalı  
olarak ambalajında saklayınız. 

25°C'nin alt ındaki oda s ıcakl ıklarında saklayın ız. 
Ürünü dondurmay ınız. 
Aç ı ldıktan sonra 8 hafta içinde tüketilmelidir. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullan ınız. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECTODERM'i kullanmay ın ız. 

Ruhsat sahibi: GENERİCA ILAÇ SAN. VE  TİC. A. Ş . 
Dikilitaş  Mah. Y ı ld ız Posta Cad. 48/4 
34349-Esentepe- İSTANBUL 

Tel: O 212 376 65 00 

Faks: O 212 213 53 24 

Üretim yeri: Merkez Lab. İlaç San ve Tic. A. Ş . 
S ırrı  Çelik Bulvar ı  Ayça Sok. No:6 
Taşdelen Çekmeköy / İSTANBUL 

Bu kullanma talimat ı 	/ . ./ 	.tarihinde onaylanmış t ır. 
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