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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Glicerolu triazotan: 4 mg/g.
Jeden gram masci doodbytniczej zawiera 40 mg glicerolu triazotanu (Glyceroli
trinitras) w glikolu propylenowym, co odpowiada 4 mg glicerolu triazotanu (GTN).

Dawka podawana w 375 mg tego produktu wynosi okoto 1,5 mg GTN.

Jeden gram masci doodbytniczej zawiera takze 36 mg glikolu propylenowego 1 140 mg
lanoliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ doodbytnicza.
Prawie biala, jednolita, nieprzezroczysta masc.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza jest stosowana w celu fagodzenia objawoéw
boélowych zwiazanych z przewlekta szczeling odbytu.

Podczas badan klinicznych produktu wykazano umiarkowany wptyw na poprawg
sredniego dobowego nasilenia bolu (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania: podanie doodbytnicze

Dorosli:

Do naktadania masci mozna stosowac ostong palca, jak np. folig samoprzylegajaca lub
palec gumowy. (Palce gumowe dostepne sa osobno w aptekach lub sklepach z
artykutami medycznymi, a folia samoprzylegajaca w kazdym sklepie.) Palec nalezy
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przytozy¢ do linii dawkowania o dlugosci 2,5 cm, ktora znajduje si¢ na pudetku, w
jakim zostat umieszczony produkt Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza, a nastepnie,
delikatnie naciskajac tubke, wycisnac¢ na koniec palca pasek masci o dlugosci rownej
dhugosci linii. Ilo$¢ wycisnigtej masci odpowiada okoto 375 mg produktu (1,5 mg
GTN). Zabezpieczony palec nalezy nastgpnie delikatnie wsuna¢ do kanalu odbytu do
wysokosci pierwszego stawu mig¢dzypaliczkowego (kostki) i obwodowo rozsmarowac
mas¢ w kanale.

Podana dawka w masci 4 mg/g odpowiada 1,5 mg glicerolu triazotanu. Dawkg nalezy
podawa¢ doodbytniczo co 12 godzin. Leczenie mozna kontynuowa¢ do usmierzenia
bolu lub w ciagu maksymalnie 8 tygodni.

Produkt Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza nalezy stosowaé po nieskutecznym
leczeniu zachowawczym ostrych objawow szczeliny odbytu.

Osoby w podeszlym wieku
Nie sa dostepne szczeg6lne dane dotyczace stosowania produktu Rectogesic 4 mg/g
mas¢ doodbytnicza u 0séb w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek
Nie sa dostepne szczeg6lne dane dotyczace stosowania produktu Rectogesic 4 mg/g
mas¢ doodbytnicza u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek,

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Przeciwwskazania

» Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna — glicerolu triazotan lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza, badz reakcje idiosynkratyczne na inne azotany organiczne.

= Rownoczesne leczenie cytrynianem syldenafilu, tadalafilem, wardenafilem lub
donorami tlenku azotu (NO), takimi jak produkty glicerolu triazotanu
o przedtuzonym dziataniu, dwuazotan izosorbidu, azotan amylu lub butylu.

= Hipotonia ortostatyczna, obnizone ci$nienie krwi lub niewyréwnana hipowolemia,
poniewaz stosowanie glicerolu triazotanu w takich stanach moze wywota¢ znaczne
zmniejszenie ci$nienia krwi lub wstrzas.

» Podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (np. urazy glowy lub krwotok
moézgowy) lub zaburzenia krazenia moézgowego.

= Migrena lub nawracajace bole glowy.

= Zwe¢zenie zastawki aortalnej lub mitralne;.

= Kardiomiopatia przerostowa zawegzajaca.

= Zaciskajace zapalenie osierdzia lub tamponada osierdzia.

= Znacznego stopnia niedokrwistos¢.

= Jaskra z zamknig¢tym katem przesaczania.



4.4

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosunek ryzyka do korzysci dla produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza nalezy
ustala¢ indywidualnie u kazdego pacjenta. U niektorych pacjentow po leczeniu
produktem Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza moze wystapi¢ silny bol glowy.

W niektérych przypadkach nalezy ponownie oceni¢ prawidlowos$¢ dawkowania. Jezeli
stosunek ryzyka do korzysci wydaje si¢ niekorzystny, leczenie produktem Rectogesic

4 mg/g mas¢ doodbytnicza nalezy przerwa¢ pod nadzorem lekarza i nalezy wdrozy¢
inne dziatania farmakologiczne lub chirurgiczne.

Produkt Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza nalezy stosowac ze szczegdlna
ostroznos$cia u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami watroby lub nerek.

Nalezy unika¢ wywotywania nadmiernego niedoci$nienia, zwlaszcza utrzymujacego si¢
przez dluzszy okres czasu, ze wzgledu na mozliwos¢ szkodliwego wptywu stabego
ukrwienia na mozg, serce, watrobg i nerki oraz zwiazane z tym ryzyko niedokrwienia,
zakrzepicy 1 zaburzen czynnos$ci tych narzadow. Pacjentow nalezy pouczy¢

o koniecznos$ci powolnej zmiany pozycji podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej w celu zminimalizowania objawow hipotonii ortostatycznej. Jest to
szczegolnie istotne u pacjentow z mata objetoscia krwi oraz stosujacych leczenie
diuretyczne. Niedoci$nieniu wywolywanemu przez glicerolu triazotan moze
towarzyszy¢ paradoksalna bradykardia i nasilenie objawow dlawicy piersiowej. Osoby
w podesztym wieku moga by¢ bardziej narazone na wystapienie hipotonii
ortostatycznej, zwlaszcza przy nagtym wstawaniu. Obecnie nie ma dostgpnych danych
dotyczacych stosowania produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza u oséb w
podesztym wieku.

Alkohol moze nasila¢ dziatanie glicerolu triazotanu prowadzace do obniZenia ci$nienia
krwi.

Jesli lekarz zadecyduje o stosowaniu masci zawierajacej glicerolu triazotan u pacjentow
z ostrym zawalem serca lub zastoinowa niewydolno$cia serca, nalezy doktadnie
kontrolowa¢ parametry kliniczne i hemodynamiczne pacjenta, aby uniknaé
potencjalnego ryzyka niedocis$nienia i tachykardii.

W przypadku wystapienia krwawienia zwigzanego ze zwigkszeniem zylakow odbytu,
leczenie nalezy przerwac.

Opisywany produkt zawiera glikol propylenowy i lanoling, ktore moga powodowac
podraznienie skory i inne reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Jezeli bol odbytu utrzymuje sig, nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke roznicowa w celu
wykluczenia innych przyczyn bolu.

Glicerolu triazotan moze zaburza¢ oznaczanie katecholamin i kwasu
wanilinomigdatowego w moczu, gdyz powoduje zwigkszenie wydalania tych
substancji.
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Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku réwnoczesnego leczenia innymi produktami
leczniczymi (patrz punkt 4.5).

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne leczenie innymi lekami rozszerzajacymi naczynia, antagonistami wapnia,
inhibitorami konwertazy, betaadrenolitykami, diuretykami, lekami
przeciwnadci$nieniowymi, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i lekami
przeciwpsychotycznymi, jak réwniez spozywanie alkoholu moze zwigksza¢ dziatanie
wywotane zmniejszeniem ci$nienia t¢tniczego w wyniku podania produktu Rectogesic
4 mg/g mas¢ doodbytnicza. Dlatego tez przed rozpoczeciem leczenia produktem
Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza nalezy doktadnie rozwazy¢ kontynuacje leczenia
skojarzonego z zastosowaniem tych lekow.

Hipotensyjne dziatanie azotanow ulega zwigkszeniu w przypadku réwnoczesnego
podawania inhibitorow fosfodiesterazy, np. syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu (patrz
punkt 4.3).

Stosowanie produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza jest przeciwwskazane u
pacjentow otrzymujacych leki bedace donorami tlenku azotu (NO), takie jak dwuazotan
izosorbidu oraz azotan amylu lub butylu (patrz punkt 4.3).

Acetylocysteina moze zwigksza¢ dzialanie glicerolu triazotanu prowadzace do
rozszerzenia naczyn krwionosnych.

Rownoczesne leczenie heparyna powoduje zmniejszenie skuteczno$ci heparyny.
Podczas takiego leczenia nalezy uwaznie monitorowac¢ parametry krzepnigcia krwi 1
odpowiednio dostosowa¢ dawke heparyny. Po odstawieniu produktu Rectogesic moze
wystapi¢ naglte zwigkszenie PTT. W takim przypadku moze by¢ konieczne
zredukowanie dawki heparyny.

Roéwnoczesne podawanie glicerolu triazotanu moze spowodowac¢ zmniejszenie
aktywnosci trombolitycznej alteplazy.

Skojarzone stosowanie produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza i przyjmowanie
dihydroergotaminy moze zwigksza¢ dostgpnos¢ biologiczna dihydroergotaminy i
prowadzi¢ do zwezenia naczyn wiencowych. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, iz
przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
moze zmniejsza¢ odpowiedz terapeutyczna na dziatanie produktu Rectogesic 4 mg/g
mas¢ doodbytnicza.

Ciaza i laktacja

Ciaza: Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania glicerolu triazotanu u
kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wyjasnily ostatecznie wptywu leczenia tym
produktem na zarodek/ptdd, pordd i rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Produktu
Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza nie nalezy stosowac podczas ciazy.



Laktacja: brak danych dotyczacych przenikania glicerolu triazotanu do mleka
kobiecego. Ze wzgledu na mozliwos¢ szkodliwego wptywu na niemowlg karmione
piersia (patrz punkt 5.3), nie zaleca si¢ stosowania produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢
doodbytnicza u kobiet karmiacych piersia.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu Rectogesic 4 mg/g masé
doodbytnicza na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i1 obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Produkt Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza u
niektérych pacjentow, zwlaszcza po pierwszym zastosowaniu, moze wywotywac
zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, niewyraZne widzenie, bole gtowy lub uczucie
zmeczenia. Pacjentow nalezy pouczy¢ o zachowaniu ostroznosci w przypadku
prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obshugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu podczas stosowania produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza.

Dzialania niepozadane

U pacjentow leczonych produktem Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza najczesciej
wystepujacym dziataniem niepozadanym, w 57% przypadkach, byt bol gtowy zwiazany
z wielko$cia podanej dawki produktu.

Dziatania niepozadane zaobserwowane podczas badan klinicznych sa przedstawione
wedlug uktadéw narzaddéw w ponizszej tabeli. W poszczegdlnych uktadach narzadow
reakcje niepozadane sa wymienione wedlug czgstosci wystgpowania z podziatem na
nastgpujace grupy: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czg¢sto
(=1/1000 do <1/100).

Klasyfikacja uktadow i Czgsto$¢ wystgpowania Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu Bardzo czgsto Bol glowy
nerwowego

Czesto Zwroty glowy
Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto Nudnosci

Niezbyt czgsto Biegunka, dyskomfort w

okolicy odbytu, wymioty,
krwawienie z odbytnicy,
zmiany w odbytnicy

Zaburzenia skory 1 tkanki | Niezbyt czgsto Swiad lub pieczenie w
podskornej okolicy odbytu
Zaburzenia serca Niezbyt czg¢sto Tachykardia

Reakcje niepozadane po podaniu 2% masci glicerolu triazotanu (stosowanej

w profilaktyce dtawicy piersiowej) sa zwiazane gtownie z wielkoscia dawki 1 niemal
wszystkie sa wynikiem rozszerzenia naczyn krwionosnych. Bol gtowy, ktory moze by¢
bardzo nasilony, stanowi najczgsciej zgtaszane dziatanie niepozadane. W badaniach
klinicznych fazy III, w ktérych stosowano mas¢ doodbytnicza Rectogesic 4 mg/g,
czestos¢ wystepowania tagodnego, umiarkowanego i cigzkiego bolu glowy wynosita
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odpowiednio 18%, 25% 1 20%. Ryzyko wystapienia bolu gtowy podczas leczenia jest
wigksze u pacjentéw z migrena w wywiadzie lub nawracajacymi bolami glowy (patrz
punkt 4.3). Bol glowy moze nawraca¢ po kazdej dawce dobowej, zwlaszcza w
przypadku stosowania wigkszych dawek produktu. Bol glowy mozna leczy¢ tagodnymi
lekami przeciwbolowymi, np. paracetamolem; bol glowy zazwyczaj ustgpuje wraz z
zakonczeniem leczenia.

Moga rowniez wystepowac przemijajace zawroty gtowy, niekiedy zwiazane ze zmiana
ci$nienia krwi. Niedoci$nienie t¢tnicze (w tym takze niedoci$nienie ortostatyczne)
wystepuje rzadko, lecz u niektorych pacjentéw moze by¢ na tyle cigzkie, ze nalezy
odstawi¢ produkt. Po odstawieniu produktu rzadko obserwowano omdlenia, dlawice

o charakterze crescendo i nadcisnienie tetnicze. Reakcje uczuleniowe na glicerolu
triazotan wystepuja rzadko, a wigkszos$¢ zglaszanych przypadkéw dotyczyta
kontaktowego zapalenia skory lub miejscowej wysypki polekowej u pacjentow
stosujacych glicerolu triazotan w masciach lub plastrach. Zgtoszono kilka przypadkéw
autentycznych reakcji rzekomoanafilaktycznych i prawdopodobnie moga one
wystepowac u pacjentow otrzymujacych glicerolu triazotan, niezaleznie od drogi
podawania. Niezwykle rzadko zwykle stosowane dawki azotanow organicznych
wywotywaty methemoglobinemi¢ u pozornie zdrowych pacjentow. Rzadko
wystepujacym dziataniem niepozadanym zwiazanym ze stosowaniem innych
produktow zawierajacych glicerolu triazotan sa uderzenia goraca.

Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza moze
wywota¢ spadek cis$nienia krwi i tachykardi¢ odruchowa. Nie sa znane zadne swoiste
leki przeciwdzialajace rozszerzaniu naczyn w wyniku podania nitrogliceryny, jak
réwniez zaden typ interwencji nie zostal zbadany w sposéb kontrolowany jako metoda
leczenia przedawkowania nitrogliceryny. Ze wzgledu na to, iz spadek cis$nienia krwi
zwiazany z przedawkowaniem nitrogliceryny jest wynikiem rozszerzenia naczyn i
hipowolemii t¢tniczej, nalezy w takiej sytuacji zastosowac leczenie majace na celu
zwigkszenie objgtosci krwi krazacej. Wystarczajace moze by¢ bierne uniesienie nog
pacjenta, lecz niezb¢dny moze okazac¢ si¢ rowniez dozylny wlew soli fizjologicznej lub
podobnego roztworu. W wyjatkowych przypadkach cigzkiego spadku ci$nienia krwi lub
wstrzasu moze by¢ konieczne postgpowanie resuscytacyjne.

Nadmierne dawki produktu moga takze spowodowa¢ methemoglobinemig. W takim
przypadku nalezy zastosowa¢ wlew dozylny bigkitu metylenowego.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki miorelaksacyjne, kod ATC: COSAEO1



Zasadnicze dzialanie farmakologiczne glicerolu triazotanu jest zwigzane z uwolnieniem
tlenku azotu. Po doodbytniczym zastosowaniu masci zawierajacej glicerolu triazotan
nastgpuje rozluznienie wewngtrznego zwieracza odbytu.

Wzmozone napigcie wewnetrznego zwieracza odbytu podczas rozluznionego zwieracza
zewnetrznego jest czynnikiem predysponujacym dla tworzenia szczelin odbytu.
Naczynia krwiono$ne do anodermy przechodza przez wewngtrzny zwieracz odbytu
(ang. IAS — Internal Anal Sphincter). Dlatego tez zwigkszone napigcie zwieracza moze
zmniejsza¢ przeplyw krwi i powodowac niedokrwienie tego obszaru.

Rozdgcie odbytnicy powoduje hamujacy odruch odbytniczy i rozluznienie
wewngtrznego zwieracza odbytu. Nerwy posredniczace w tym odruchu sa potozone

w $cianie jelita. Uwolnienie neurotransmitera NO z nerwow tego typu odgrywa wazna
role w fizjologii wewnetrznego zwieracza odbytu. Doktadniej, NO posredniczy u ludzi
w hamujacym odruchu odbytniczym, rozluzniajac zwieracz.

Ustalono, iz istnieje zalezno$¢ pomigdzy wzmozonym napigciem i skurczem
wewngetrznego zwieracza odbytu, a wystgpowaniem szczeliny odbytu. Pacjenci

z przewlekta szczeling odbytu cechuja si¢ znacznie wigkszym $rednim maksymalnym
spoczynkowym cisnieniem odbytniczym niz grupa kontrolna, a anodermalny przeptyw
krwi w tej grupie pacjentoOw byt znaczaco mniejszy niz w grupie kontrolne;.

U pacjentow, u ktérych szczeliny zagoity sig po zabiegu nacigcia zwieracza,
obserwowano zmniejszenie ci$nienia odbytniczego i poprawe anodermalnego
przeptywu krwi, co dodatkowo dowodzi niedokrwiennego charakteru szczeliny odbytu.
Miejscowe stosowanie donora NO (glicerolu triazotan) rozluznia zwieracz odbytu,
powodujac zmniejszenie cisnienia odbytniczego i poprawe anodermalnego przeptywu
krwi.

Dzialanie przeciwbolowe

W trzech badaniach klinicznych fazy III wykazano, ze mas¢ doodbytnicza Rectogesic
4 mg/g zmniejsza $rednie dobowe nasilenie bolu zwiazanego z przewlekla szczeling
odbytu w porownaniu z placebo, mierzone za pomoca wizualnej skali analogowej

o dtugosci 100 mm. W pierwszym badaniu mas¢ doodbytnicza Rectogesic 4 mg/g
zmniejszala §rednie dobowe nasilenie bolu w okresie 21 dni o 13,3 mm (wartos¢
poczatkowa 39,2 mm), podczas gdy w grupie placebo spadek ten wynidst 4,3 mm
(warto$¢ poczatkowa 25,7 mm) (p<0,0063), a w okresie 56 dni nasilenie bolu
zmniejszyto si¢ odpowiednio o 18,8 mm i 6,9 mm (p<0,0001). Odpowiada to dziataniu
terapeutycznemu (réznicy pomiedzy zmiang procentowa zaobserwowana po
zastosowaniu produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza i placebo) 17,2%

w okresie 21 dnii21,1% w okresie 56 dni. W drugim badaniu mas¢ doodbytnicza
Rectogesic 4 mg/g zmniejszata srednie dobowe nasilenie bolu w okresie 21 dni o

11,1 mm (warto$¢ poczatkowa 33,4 mm), podczas gdy w grupie placebo spadek ten
wyniost 7,7 mm (warto$¢ poczatkowa 34,0 mm) (p<0,0388), a w okresie 56 dni
nasilenie bolu zmniejszyto si¢ odpowiednio o 17,2 mm i 13,8 mm (p<0,0039).
Odpowiada to dziataniu terapeutycznemu 10,6% w okresie 21 dni i 10,9% w okresie
56 dni. W trzecim badaniu mas¢ doodbytnicza Rectogesic 4 mg/g zmniejszata srednie
dobowe nasilenie bolu w okresie 21 dni o 28,1 mm (warto$¢ poczatkowa 55,0 mm),
podczas gdy w grupie placebo spadek ten wyniost 24,9 mm (warto$¢ poczatkowa
54,1 mm) (p<0,0489), a w okresie 56 dni nasilenie bolu zmniejszylo si¢ odpowiednio
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0 35,2 mm i 33,8 mm (p<0,0447). Odpowiada to dziataniu terapeutycznemu 5,1%
w okresie 21 dni i 1,5% w okresie 56 dni.

Wplyw na gojenie

We wszystkich trzech badaniach gojenie szczelin odbytu u pacjentdéw leczonych mascia
doodbytnicza Rectogesic 4 mg/g nie rdznito si¢ w sposob istotny statystycznie od
placebo. Produkt Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza nie jest wskazany do gojenia
przewlektej szczeliny odbytu.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Objetos¢ dystrybucji glicerolu triazotanu wynosi okoto 3 1/kg. Glicerolu triazotan jest
wydalany bardzo szybko, a okres pottrwania wynosi okoto 3 minut. Obserwowane
wartosci klirensu (zblizone do 1 1/kg/min) znacznie przewyzszaja predkos¢ przeptywu
krwi w watrobie. Do znanych miejsc metabolizmu pozawatrobowego naleza erytrocyty
1 $ciany naczyn krwionos$nych. Pierwotnymi produktami metabolizmu glicerolu
triazotan sa azotany nieorganiczne oraz 1,2- 1 1,3-dinitrogliceryna. Dwuazotany
rozszerzaja naczynia slabiej od glicerolu triazotanu, lecz maja dluzszy okres pottrwania
w surowicy krwi. Nieznany jest ich udziat w rozluZnianiu wewngtrznego zwieracza
odbytu. Dwuazotany sa nast¢pnie metabolizowane do nieposiadajacych juz wtasciwosci
rozszerzania naczyn krwiono$nych monoazotandw i ostatecznie do gliceryny i
dwutlenku wegla. W zbadanej grupie szesciu zdrowych oséb $rednia dostgpnose
biologiczna glicerolu triazotanu podawanej doodbytniczo w 0,2% masci w dawce

0,75 mg wynosita okoto 50%.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ dawek wielokrotnych

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych toksycznosci ogolnoustrojowe;j
produktu Rectogesic 4 mg/g mas¢ doodbytnicza. Opublikowane dane sugeruja, ze duze
dawki doustne glicerolu triazotanu podczas dlugotrwatego leczenia moga wykazywacé
dzialania toksyczne (methemoglobinemig, zanik jader i aspermatogenez¢). Jednak
stosowane dawki terapeutyczne u ludzi nie wywotuja szczegolnych zagrozen.

Mutagennos$¢ i rakotworczos¢

Dane niekliniczne dotyczace glicerolu triazotanu (ang. GTN) wykazaty dziatanie
genotoksyczne tylko dotyczace szczepu S. typhimurium TA1535 o zaburzonej
czynno$ci naprawczej oraz dziatanie rakotworcze. Jednak zwigkszenie ryzyka
nowotworow w warunkach zastosowania terapeutycznego jest uwazane za niewielkie.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania toksycznego wplywu na reprodukcje u szczuréw i krélikow po dozylnym,
dootrzewnowym lub przezskornym podaniu glicerolu triazotanu nie wykazaty zadnego
niekorzystnego wplywu na rozrdd i rozwdj zarodkéw po podaniu dawek, ktore nie
powodowaty dziatan toksycznych u rodzicéw. Nie zaobserwowano dziatania
teratogennego. U szczuréw zaobserwowano dziatania toksyczne na ptdd (zmniejszenie
masy urodzeniowej) po zastosowaniu dawek przekraczajacych 1 mg/kg/dobe
(dootrzewnowo) 1 28 mg/kg/dobg (przezskornie) po ekspozycji na macicg podczas
rozwoju ptodowego.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Lanolina

Sorbitanu seskwioleinian
Parafina stata

Wazelina biata

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

15 miesigcy

Po pierwszym otwarciu: 8 tygodni

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ tube szczelnie zamknigta.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30¢g

Tuba aluminiowa z biala zakretka z LDPE w tekturowym pudetku.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ProStrakan Limited
Galabank Business Park
Galashiels TD1 1QH
Wielka Brytania
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12664

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02-02-2007

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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