
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
1986 )مستحضرات( -

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
ركتوجيسيك™

مرهم شرجي )يستعمل في فتحة الشرج(
ترينيترات  چليسيريل  ملغ   4 على  غرام   1 كل  يحتوي 

.)Glyceryl trinitrate(

الدواء - أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 

في النشرة.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 

لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الشرج  مُزمن في فتحة  الناجمة عن شق  الآلام  للتخفيف من 
للدواء أثُبت  السريري  التطوير  مزمن(. خلال  )شق شرجي 
وجود تأثير قليل على التحسن في متوسط شدة الألم اليومي.

الشق الشرجي هو عبارة عن تمزق في جلد جدار قناة فتحة 
الموضعي  بالإستعمال  ترينيترات  چليسيريل  الشرج. يقلل 
الدم، وبذلك  تدفق  من  ويزيد  الشرج  فتحة  في  الضغط  من 

يقلل من الألم.
الفصيلة العلاجية: من النيترات العضوية.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

من  واحد  لكل  أو  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة   •
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 

لقائمة المركبات غير الفعالة(، أو لأدوية مشابهة.
كنت تعاني من ضغط دم منخفض.  •

كنت تعاني من إضطرابات في الأوعية الدموية أو في القلب.  •
كنت تعاني من چلوكوما من نوع الزاوية المغلقة - حالة   •
لفقدان  ويؤدي  بسرعة  العين  داخل  الضغط  فيها  يرتفع 

الرؤية.
كنت تعاني من الشقيقة أو من صداع متكرر.  •

أو  الجمجمة  داخل  الضغط  في  إرتفاع  من  تعاني  كنت   •
من ضغط مرتفع في الجمجمة )مثل: كدمة في الرأس أو 
متمزق  وعاء دموي  من  الدماغ - نزف  في  دموي  نزف 
تلقي علاج طبي  مميتاً دون  يكون  قد  الذي  الدماغ  في 
يُعرّف عادة كنوع  الدماغ  الدموي في  النزف  فوري. إن 
من السكتة( أو من تدفق غير سليم للدم إلى الدماغ )تدفق 

ضعيف للدم إلى الدماغ(.
كنت تعاني من فقر الدم )إنخفاض نسبة الحديد في دمك(.  •

كنت تتناول: أدوية لعلاج العجز الجنسي مثل: سيلدينافيل،   •
الصدرية  الذبحة  لعلاج  أدوية  ڤاردينافيل؛  تادالافيل، 
مثل: چليسيريل  القلب  آلام  )angina pectoris( أو 
 Isosorbide( إيزوسوربيد دينيترات ،)GTN( ترينيترات
dinitrate(، أميل أو بوتيل نيتريت؛ أدوية لعلاج إرتفاع 
الدم أو الإكتئاب )مضادات الإكتئاب من مجموعة  ضغط 

الأدوية ثلاثية الحلقة(؛ أسيتيل سيستئين أو ألتيپلاز.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

إستشر الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنت تعاني أو عانيت في   •
الماضي من مشاكل في الكبد أو الكلية.

إستشر الطبيب إذا كنت تتعالج بـ هيپارين. يجب مراقبة عوامل   •
تخثر الدم بشكل حثيث وذلك لأنه من الجائز أن يحتاج الأمر 
الحالة، يجب  الدوائي من هيپارين. في هذه  المقدار  تغيير 

التوجه إلى الطبيب قبل التوقف عن إستعمال ركتوجيسيك.
إذا كنت تعاني أيضاً من البواسير وكنت تلاحظ نزف أكثر من   •
المعتاد، فعليك التوقف عن إستعمال ركتوجيسيك والتحدث 

عن ذلك مع الطبيب.
تعاني من صداع شديد  إذا كنت  الطبيب  إلى  التوجه  يجب   •
أثناء العلاج بـ ركتوجيسيك. سوف يقرر الطبيب إذا كانت 
هنالك حاجة لتغيير المقدار الدوائي أو للتوقف عن العلاج 

بـ ركتوجيسيك.
يجب  الدم، لذلك  لإنخفاض ضغط  ركتوجيسيك  يؤدي  قد   •
النهوض ببطء عند الإنتقال من وضعية الإستلقاء/الجلوس 

إلى وضعية الوقوف، وإلا فمن الجائز أن تشعر بضعف.
الأطفال والمراهقون

الدواء غير مخصص للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 سنة، 
وذلك لأنه لم تجرى أبحاث على هذه الفئة السكانية.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى  إذا كنت تستعمل، أو 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 
ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل: عن للصيدلي أو للطبيب إحكِ

الدم خلال  إنخفاض ضغط  تأثير  من  تزيد  قد  التي  الأدوية 
إستعمال ركتوجيسيك:

أدوية لعلاج الإكتئاب )مضادات الإكتئاب من مجموعة ثلاثية   •
الحلقة( - لا يجوز الإستعمال سوية مع ركتوجيسيك.

تادالافيل،  سيلدينافيل،  الجنسي:  العجز  لعلاج  أدوية   •
ڤاردينافيل - لا يجوز الإستعمال سوية مع ركتوجيسيك.

سوية  الإستعمال  يجوز  الدم - لا  لخفض ضغط  أدوية   •
مع ركتوجيسيك.
أدوية مُدِّرة للبول.  •

أدوية مهدئة.  •
دينيترات،  )إيزوسوربيد  القلبية  المشاكل  لعلاج  أدوية   •
أميل أو بوتيل نيتريت( - لا يجوز الإستعمال سوية مع 

ركتوجيسيك.
أدوية إضافية:

قد يزيد أسيتيل سيستئين من تأثير ركتوجيسيك على تدفق   •
الدم - لا يجوز الإستعمال سوية مع ركتوجيسيك.

من الجائز أن يضعف تأثير الـ هيپارين )يُستعمل لموازنة   •
تخثر الدم( خلال فترة إستعمال ركتوجيسيك.

لعلاج  الـ ألتيپلاز )يُستعمل  تأثير  أن يضعف  الجائز  من   •
مشاكل قلبية معينة( عند إستعماله بالتزامن مع ركتوجيسيك - 

لا يجوز الإستعمال سوية مع ركتوجيسيك.
ديهيدروإرغوتامين )لعلاج  مع  ركتوجيسيك  إستعمال  إن   •
وأن  ديهيدروإرغوتامين  تأثير  من  يزيد  قد  الشقيقة( 
 coronary( القلب في  الدموية  الأوعية  لتقلص  يؤدي 
القلب  في  دموية  أوعية  vasoconstriction( )تضيقّ 

الذي يؤدي لتدفق الدم بشكل أبطأ(.
الإلتهاب  أسيتيل ساليسيليك )أسپيرين( ومضادات  حمض   •
مسكنات  من  معينة  اللاستيروئيدية )NSAIDs( )أنواع 

الآلام( قد تغيرّ من التأثير العلاجي لـ ركتوجيسيك.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

الكحول  منخفضاً إذا شربت  يكون  أن  دمك  من شأن ضغط 
خلال فترة إستعمال ركتوجيسيك.

العلاج  فترة  الكحول خلال  إستهلاك  الحذر من  يجب توخي 
وذلك لأن المرهم قد يؤثر أكثر من المعتاد.

الحمل والإرضاع
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت حاملاً أو مرضعة.

أي دواء وذلك  إستعمال  قبل  الصيدلي  أو  الطبيب  إستشيري 
. إذا كنت مرضعة أو حاملاً

السياقة وإستعمال الماكنات
لم تجرى أبحاث حول تأثير الدواء على القدرة على السياقة 
أو تشغيل الماكنات. إذا كنت تشعر بدوار، نعاس أو تشوش 
الرؤية عند بدء إستعمال الدواء، فلا يجوز السياقة أو تشغيل 

الماكنات حتى زوال هذه الأعراض.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على لانولين )دهن الصوف(، الذي قد يسبب 
 contact - بالتماس الجلد  إلتهاب  جلدية )مثل  فعل  ردود 
پروپيلين چليكول  الدواء أيضاً على  dermatitis(. يحتوي 

الذي قد يؤدي لتهيجّ في الجلد.
يحتوي ركتوجيسيك على پرافين

لا يجوز التدخين أو الإقتراب من لهب نار مكشوف - فهنالك 
النسيج )مثل ملابس،  خطورة للإصابة بحروق خطيرة. إن 
ملاءات، ضمادات وإلخ( الذي يكون على تماس مع هذا الدواء 
يحترق بسهولة أكبر ويشكل خطر لنشوب حريق شديد. إن 
غسل الملابس والملاءات من شأنه أن يقلل من تراكم الدواء 

ولكنه لا يزليه تماماً.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.
الطبيب  قِبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 
فقط. المقدار الدوائي الموصى به عادة هو حوالي 375 ملغ 
إدخاله  يتم  ترينيترات( مرهم  )حوالي 1.5 ملغ چليسيريل 

لفتحة الشرج كل 12 ساعة.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רקטוג׳סיק
משחה רקטלית )לשימוש בפי הטבעת(
טריניטראט גליצריל מ״ג 4 מכיל גרם 1 כל

 .)Glyceryl trinitrate(
ראה  - בתרופה ואלרגניים פעילים בלתי חומרים
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של סעיף 2

התרופה״ וסעיף 6 בעלון.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או

אל הרוקח.
אותה תעביר אל עבורך. נרשמה זו תרופה
נראה אם אפילו להם להזיק עלולה היא לאחרים.

לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? .1
בפי כרוני מסדק כאבים הנובעים על להקלה
הטבעת )פיסורה אנאלית כרונית(. בפיתוח הקליני
של התרופה הוכחה השפעה מועטה על השיפור 

בעוצמת הכאב היומית הממוצעת.
פיסורה אנאלית הינה קרע בעור דופן תעלת פי 
הטבעת. גליצריל טריניטראט בשימוש מקומי
ומגביר את זרימת הטבעת בפי הלחץ מפחית את

הדם, ולפיכך מפחית את הכאב.

קבוצה תרפויטית: ניטראטים אורגניים.

לפני השימוש בתרופה .2
אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד •
התרופה מכילה אשר הנוספים מהמרכיבים
הבלתי המרכיבים לרשימת 6 סעיף )ראה

פעילים(, או לתרופות דומות.
הנך סובל מלחץ דם נמוך. •

הנך סובל מהפרעות בכלי דם או בלב.  •
הנך סובל מגלאוקומה מסוג זווית סגורה - מצב •
שבו הלחץ התוך עיני עולה במהירות וגורם 

לאובדן ראייה.
הנך סובל ממיגרנות או מכאבי ראש חוזרים. •
הנך סובל מעלייה בלחץ התוך גולגולתי או •
מלחץ גבוה בגולגולת )כגון: חבלת ראש או
שטף דם מוחי - דימום מכלי דם קרוע במוח 
העלול להיות קטלני ללא טיפול רפואי מיידי. 
שטף דם מוחי מכונה בדרך כלל כסוג של 
)זרימת למוח תקינה לא דם מזרימת או שבץ(

דם חלשה במוח(.
הנך סובל מאנמיה )רמת ברזל נמוכה •

בדמך(.
הנך נוטל: תרופות לטיפול באין אונות •
ורדנאפיל; טדלאפיל, סילדנפיל, כגון:
תרופות לטיפול בתעוקת חזה )אנגינה
פקטוריס( או כאבים בלב כגון: גליצריל 
טריניטראט )GTN(, איזוסורביד דיניטראט
)Isosorbide dinitrate(, אמיל או בוטיל 
ניטריט; תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה או
בדיכאון )נוגדי דיכאון מקבוצת התרופות
או ציסטאין  אצטיל  הטריציקליות(; 

אלטפלאז.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
היוועץ ברופא לפני תחילת הטיפול אם הנך •
סובל או סבלת בעבר מבעיות כבד או כליה.

היוועץ ברופא אם הנך מטופל בהפרין. יש •
לנטר באופן צמוד את גורמי הקרישה בדם
כיוון שייתכן שיהיה צורך בשינוי מינון ההפרין.
במקרה זה, יש לפנות לרופא לפני הפסקת

השימוש ברקטוג׳סיק.
אם הנך סובל גם מטחורים ומבחין בדימום יותר •
מאשר בדרך כלל, עליך להפסיק את השימוש 

ברקטוג׳סיק ולשוחח על כך עם הרופא.
ראש מכאבי סובל אתה אם לרופא לפנות יש •
יחליט הרופא ברקטוג׳סיק. הטיפול בזמן חזקים
המינון או בהפסקת הטיפול בשינוי יש צורך אם

ברקטוג׳סיק.
רקטוג׳סיק עלולה לגרום לירידת לחץ הדם, לכן •
יש לקום לאט בעת מעבר ממצב שכיבה/ישיבה
למצב עמידה, אחרת ייתכן שתחוש בחולשה.

ילדים ומתבגרים
ולמתבגרים לילדים  מיועדת אינה התרופה 
מחקרים נעשו שלא כיוון זאת ,18 לגיל מתחת

על אוכלוסייה זו.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
תרופות לאחרונה, לקחת אם או לוקח, אתה אם
תזונה, ותוספי מרשם ללא תרופות כולל אחרות
במיוחד אם אתה  ספר על כך לרופא או לרוקח.

לוקח:
תרופות שעלולות להגביר את השפעת הירידה 

בלחץ הדם במהלך השימוש ברקטוג׳סיק:
דיכאון )נוגדי  בדיכאון  לטיפול  תרופות  •
להשתמש יחד מקבוצת הטריציקלים( - אין

עם רקטוג׳סיק.
סילדנפיל, אונות:  באין  לטיפול  תרופות  •
טדלאפיל, ורדנאפיל - אין להשתמש יחד עם 

רקטוג׳סיק.
תרופות להורדת לחץ דם - אין להשתמש יחד  •

עם רקטוג׳סיק.
תרופות משתנות. •
תרופות להרגעה. •

)איזוסורביד לב  בבעיות  לטיפול  תרופות  •
אין  - ניטריט(  בוטיל  או  אמיל  דיניטראט, 

להשתמש יחד עם רקטוג׳סיק.
תרופות נוספות:

אצטיל ציסטאין עלולה להגביר את השפעת •
רקטוג׳סיק על זרימת הדם - אין להשתמש

יחד עם רקטוג׳סיק.
לאיזון )משמשת הפרין של בהשפעה ירידה תיתכן •

קרישת הדם( במהלך השימוש ברקטוג׳סיק.
)משמשת של אלטפלאז בהשפעה ירידה תיתכן •
לטיפול בבעיות לב מסוימות( כאשר ניטלת
במקביל לרקטוג׳סיק - אין להשתמש יחד עם 

רקטוג׳סיק.
דיהידרוארגוטמין עם רקטוג׳סיק נטילת •
השפעת את להעלות עלולה )לטיפול במיגרנה(
דיהידרוארגוטמין ולגרום לכיווץ כלי הדם בלב
של )היצרות )coronary vasoconstriction(
כלי דם בלב הגורמת לזרימת דם איטית יותר(.
דלקת ונוגדי )אספירין( אצטילסליצילית חומצה •
)סוגים מסוימים )NSAIDs( שאינם סטרואידים
ההשפעה את לשנות עלולים כאבים( משככי של

הטיפולית של רקטוג׳סיק.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
לחץ הדם שלך עשוי להיות נמוך אם אתה שותה 

אלכוהול במהלך השימוש ברקטוג׳סיק.
יש להיזהר מצריכת אלכוהול במהלך הטיפול
כיוון שהמשחה עלולה להשפיע יותר מהרגיל.

היריון והנקה
מניקה. או בהיריון הנך אם בתרופה להשתמש אין
תרופה נטילת לפני ברוקח או ברופא היוועצי

כלשהי אם הנך מניקה או בהיריון.

נהיגה ושימוש במכונות
על התרופה  השפעת  על  מחקרים  נעשו  לא 
היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. אם הנך חש 
סחרחורת, ישנוניות או טשטוש ראייה בתחילת 
השימוש בתרופה, אין לנהוג או להפעיל מכונות 

עד שתופעות אלו יחלפו.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה לנולין )שומן צמר(, אשר עלול 
לגרום לתגובות עוריות )כגון דלקת עור ממגע - 
פרופילן גם מכילה התרופה .)contact dermatitis

גליקול אשר עלול לגרום לגירוי בעור.

רקטוג׳סיק מכילה פרפין
להתקרב ללהבות גלויות - ישנו אין לעשן או
סיכון לכוויות חמורות. בד )כגון בגדים, מצעים, 
חבישות וכו׳( אשר בא במגע עם תרופה זו נשרף
יותר בקלות ומהווה סכנת שריפה חמורה. כביסה
של בגדים ומצעים עשויה להפחית את הצטברות

התרופה אך לא להסירה לחלוטין. 

כיצד תשתמש בתרופה? .3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות

הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח
בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.

בלבד. הרופא על-ידי יקבעו הטיפול ואופן המינון
מ״ג המנה המומלצת בדרך כלל היא כ - 375
מ״ג גליצריל טריניטראט( משחה המוחדרת )כ- 1.5

לפי הטבעת כל 12 שעות.

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול

יש להמשיך בטיפול עד שהכאבים יחלפו או לכל 
שבועות. אם לא חל שיפור בכאב לאחר היותר עד 8
הטיפול ברקטוג׳סיק, עליך להתייעץ עם הרופא.

צורת הנטילה
אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני

בלבד.
אופן השימוש

ניתן להחדיר את המשחה כאשר האצבע מכוסה 
בניילון נצמד או בכובעון הניתן להשגה בבית
מרקחת. יש למקם את האצבע המכוסה לאורך 
ס״מ המסומן על גבי המינון באורך של 2.5 קו

הקרטון החיצוני.
יש ללחוץ בעדינות על השפופרת ולהוציא מנה של
ס״מ. משחה על האצבע באורך קו המינון של 2.5
יש להחדיר בעדינות את האצבע עם המשחה
לתוך פי הטבעת בעומק של עד למפרק הראשון 

באצבע )בערך כ- 1 ס״מ(.
שעות, בהתאם להוראות השתמש במשחה כל 12
הרופא. רחץ ידיים בסיום הטיפול. בתום השימוש

סגור את השפופרת בפקק.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת כמות משחה גדולה מהנדרש, הנך
שיהיו ייתכן חולשה. סחרחורת, להרגיש עלול
מרגיש הנך אם מואצות. או חזקות לב דפיקות לך
תופעות אלה, נגב את כמות המשחה העודפת

ופנה לרופא או לרוקח באופן מיידי.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה אתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין
ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן

הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית 
שהנך נוטל תרופה. הרכב והמנה בכל פעם

משקפיים אם הנך זקוק להם.
נוספות בנוגע לשימוש אם יש לך שאלות 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי .4
כמו בכל תרופה, השימוש ברקטוג׳סיק עלול
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן

שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא

במקרה של התופעות הבאות:
תגובות אנפילקטיות )תגובות אלרגיות מסכנות •
חיים שמתבטאות בנפיחות בפנים, בשפתיים, 
בלשון או בגרון, קשיי נשימה, קוצר נשימה או 

התמוטטות(.

יש להפסיק את השימוש ולפנות לרופא במקרים
של:

להיות )העלולות  בעור  אלרגיות  תופעות  •
חמורות(.

תופעות לוואי נוספות
)תופעות מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
מתפתח אם חמורים. להיות העלולים ראש, כאבי •
אם המשחה. שאריות את לנגב יש ראש כאב
כאבי הראש מטרידים, ייתכן שתצטרך לשאול 
השימוש את להפסיק עליך אם שלך הרופא את

בתרופה.

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות
ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:

סחרחורת •
בחילה •

)תופעות שכיחות שאינן לוואי תופעות
משתמשים מתוך 1,000(: שמופיעות ב- 1-10

שלשול  •
הקאות •

דימום מפי הטבעת )רקטלי(, בעיות בפי הטבעת •
• אי נוחות, גרוד או צריבה בפי הטבעת 

קצב לב מואץ או דפיקות לב חזקות •

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות
ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:

חולשה/תחושת עילפון בעת מעבר לעמידה •

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות
ששכיחותן טרם נקבעה(:

סחרחורת, עילפון •
לחץ דם נמוך •

גירוי, פריחה או כאב באזור הטיפול •
המקושרות לתכשירי תופעות לוואי נוספות
)שכיחותן אינה ידועה(: גליצריל טריניטראט

גלי חום •
כאבים בחזה )תעוקת חזה לא יציבה( •
לחץ דם גבוה לאחר הפסקת הטיפול •

מטהמוגלובינמיה )ירידה ברמת החמצן בדם(  •
המתבטאת בקוצר נשימה והכחלה של העור

מתופעות אחת אם לוואי, תופעת הופיעה אם
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי,

או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות 
padagis.co.il :הכתובת הבאה

איך לאחסן את התרופה? .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש •
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה •
המופיע על גבי האריזה. תאריך  )exp. date(
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש אין לאחסן מעל ל- 25°C. אין להקפיא. •
להקפיד לסגור היטב את השפופרת לאחר

השימוש.
לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך •

8 שבועות ולא יאוחר מתאריך התפוגה.

מידע נוסף .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

White soft paraffin, anhydrous lanolin,
hard paraffin, propylene glycol, sorbitan
sesquioleate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
גרם משחה בצבע שפופרת אלומיניום המכילה 30

.)off-white( אוף-ווייט
ישראל סוכנויות פאדאגיס והיבואן: הרישום בעל

בע״מ, רח׳ רקפת 1, שוהם.
בהתאם להנחיות משרד נערך באוגוסט 2023

הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי

במשרד הבריאות: 140-66-31709
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לשני 

המינים.
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مدة العلاج
يجب مواصلة العلاج حتى زوال الآلام أو حتى 8 أسابيع على 
الأكثر. إذا لم يطرأ تحسن على الألم بعد العلاج بـ ركتوجيسيك، 

فعليك إستشارة الطبيب.
طريقة الإستعمال

لا يجوز البلع! هذا الدواء مخصص للإستعمال الخارجي فقط.
إرشادات الإستعمال

بالإمكان إدخال المرهم بحيث يكون الأصبع مغطى بنايلون 
من  عليه  الحصول  يمكن  للأصبع  غطاء مطاطي  أو  لاصق 
الصيدلية. يجب وضع الأصبع المغطى على طول خط المقدار 
الدوائي بطول قدره 2.5 سم المُعلم على ظهر علبة الكرتون 

الخارجية.
الأنبوبة وإخراج مقدار دوائي من  الضغط بلطف على  يجب 
المرهم على الأصبع بطول خط المقدار الدوائي قدره 2.5 سم.

الشرج  فتحة  لداخل  بلطف  المرهم  مع  الأصبع  إدخال  يجب 
بعمق قدره حتى المفصل الأول من الأصبع )نحو 1 سم(.

الطبيب.  تعليمات  12 ساعة، بحسب  كل  المرهم  إستعمل 
بالغطاء عند  الأنبوبة  العلاج. أغلق  نهاية  في  اليدين  إغسل 

الإنتهاء من الإستعمال.
إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إذا إستعملت من المرهم كمية أكبر من المطلوب، فقد تشعر 
بدوار، بضعف. من الجائز أن تحدث لديك ضربات قلب قوية 
أو متسارعة. إذا كنت تشعر بهذه الأعراض، قم بمسح الكمية 
الفائضة من المرهم وتوجه بشكل فوري إلى الطبيب أو إلى 

الصيدلي.
بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  إستعملت  إذا 
من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في 

المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت إستعمال الدواء

إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في الوقت المخصص، فلا يجوز 
الدوائي  المقدار  مضاعف. إستعمل  دوائي  مقدار  إستعمال 

التالي في الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
تستعمل  الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة

إذا لزم الأمر ذلك. ضع النظارات الطبية  فيها دواء.
الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

يسبب  قد  ركتوجيسيك  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من 
قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

أعراض جانبية خطيرة
فوراً إلى  والتوجه  الإستعمال  عن  التوقف  يجب 

التالية: الطبيب في حال حدوث الأعراض 
ردود فعل تأقية )ردود فعل تحسسية تشكل خطراً  •
في  الوجه،  في  بإنتفاخ  تتجلى  التي  الحياة  على 
الشفتين، في اللسان أو في الحنجرة، صعوبات في 

التنفس، ضيق تنفس أو إنهيار(.
في  الطبيب  إلى  والتوجه  الإستعمال  عن  التوقف  يجب 

حال حدوث:
أعراض تحسسية في الجلد )التي قد تكون خطيرة(.  •

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض التي تظهر لدى أكثر 

من مستعمل واحد من عشرة(:
صداع، الذي قد يكون شديداً. إذا تطوّر صداع فيجب مسح   •
بقايا المرهم. إذا كان الصداع مزعجاً، فمن الجائز أن تحتاج 
إلى أن تسأل طبيبك فيما إذا كان عليك التوقف عن إستعمال 

الدواء.
أعراض جانبية شائعة )أعراض التي تظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 100(:
دوار  •

غثيان  •
لدى  تظهر  التي  شائعة )أعراض  غير  جانبية  أعراض 

10-1 مستعملين من بين 1,000(:

إسهال  •
تقيؤات  •

نزف من فتحة الشرج )شرجي(، مشاكل في فتحة الشرج  •
إنزعاج، حكة أو حرقة في فتحة الشرج  •
تسرع نظم القلب أو ضربات قلب قوية  •

لدى 1-10  تظهر  التي  نادرة )أعراض  جانبية  أعراض 
مستعملين من بين 10,000(:

ضعف/الشعور بإغماء عند الإنتقال لوضعية الوقوف  •
لم  معروف )أعراض  غير  شيوع  ذات  جانبية  أعراض 

يحدد شيوعها بعد(:
دوار، إغماء  •

ضغط دم منخفض  •
تهيج، طفح أو ألم في منطقة العلاج  •

أعراض جانبية إضافية مرتبطة بمستحضرات چليسيريل 
ترينيترات )شيوعها غير معروف(:

هبات من الحر  •
آلام في الصدر )ذبحة صدرية غير مستقرة(  •

إرتفاع ضغط الدم بعد التوقف عن العلاج  •
في  الأوكسيجين  نسبة  الدمي )تناقص  المبدل  دم  خضاب   •

الدم( الذي يتجلى بضيق تنفس وإزرقاق الجلد
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  الرابط "تبليغ  على  الضغط 
دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس عبر العنوان 
padagis.co.il :التالي

5( كيفية تخزين الدواء؟
في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب  •
الأطفال  رؤية  أيدي ومجال  متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان 
تسبب  بالتسمم. لا  إصابتهم  لتفادي  الرضع، وذلك  و/أو 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   •
تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  )exp. date( الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز التخزين فوق 25 درجة مئوية. لا يجوز التجميد.   •

يجب الحرص على إغلاق الأنبوبة جيداً بعد الإستعمال.
بعد فتح الأنبوبة للمرة الأولى بالإمكان الإستعمال لمدة 8   •

أسابيع وبما لا يتجاوز تاريخ إنقضاء الصلاحية.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمُركب الفعال أيضاً على:
White soft paraffin, anhydrous lanolin, 
hard paraffin, propylene glycol, sorbitan 
sesquioleate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
لونه  مرهم  30 غرام  على  تحتوي  الألومينيوم  من  أنبوبة 

.)off-white( أوف - وايت
إسرائيل  پاداچيس  والمستورد: وكالات  الإمتياز  صاحب 

م.ض.، شارع راكيفيت 1، شوهام.
تم إعدادها في آب 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
140-66-31709

النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
الدواء مخصص  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS׳ REGULATIONS 
)PREPARATIONS(  1986

The medicine is dispensed with 
a doctor׳s prescription only

RECTOGESIC®

Rectal Ointment
Each 1 gram contains 4 mg glyceryl trinitrate.
Inactive and allergenic ingredients in the
medicine – see section 2 “Important information
about some of the ingredients in the medicine“
and section 6 in the leaflet.
Read this leaflet carefully in its entirety
before using this medicine. This leaflet
contains concise information about the
medicine. If you have further questions, refer
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do
not pass it on to others. It may harm them, even
if it seems to you that their medical condition 
is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED
FOR?

To relieve pain caused by chronic anal fissures.
During clinical development of the medicine,
a small effect was shown on improvement of
average daily pain.

An anal fissure is a tear in the skin lining the anal
canal. Topical application of glyceryl trinitrate
reduces the anal pressure and increases the
blood flow, thereby reducing pain.
Therapeutic group: Organic nitrates.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if: 
• you are sensitive )allergic( to the active

ingredient or any of the additional
ingredients contained in the medicine )see 
section 6 for the list of inactive ingredients(,
or to similar medicines.

• you suffer from low blood pressure. 
• you suffer from blood vessel or heart

disorders.
• you suffer from closed-angle glaucoma –

a condition where pressure inside the eye 
rises rapidly, causing loss of vision.

• you suffer from migraines or recurrent
headaches.

• you suffer from increased intracranial
pressure or high pressure within the
skull )such as: head injury or cerebral
hemorrhage – bleeding from a ruptured
blood vessel in the brain that can be fatal
without prompt medical treatment. Cerebral
hemorrhage is usually considered a type of
stroke( or abnormal blood circulation to the 
brain )weak blood flow in the brain(.

• you suffer from anemia )low iron level in your
blood(. 

• you are taking: medicines for erectile
dysfunction, such as: sildenafil, tadalafil,
vardenafil; medicines for angina pectoris
or heart pain, such as: glyceryl trinitrate
)GTN(, isosorbide dinitrate, amyl or butyl
nitrite; antihypertensives or medicines for
depression )tricyclic antidepressants(;
acetylcysteine or alteplase.

Special warnings regarding use of the
medicine
• Consult the doctor before starting treatment if

you suffer, or have suffered in the past, from 
liver or kidney problems. 

• Consult the doctor if you are being treated
with heparin. The coagulation factors in
the blood should to be closely monitored,
as it may be necessary to alter the heparin
dosage. In this case, refer to the doctor before
discontinuing use of Rectogesic. 

• If you also have hemorrhoids and notice more
bleeding than usual, stop using Rectogesic
and discuss this with the doctor. 

• Refer to the doctor if you suffer from severe 
headaches when using Rectogesic. The
doctor will decide if it is necessary to change 
the dosage of Rectogesic or if treatment
should be discontinued. 

• Rectogesic may cause a drop in blood
pressure. Therefore, get up slowly when
transitioning from a lying/sitting position to a 
standing position, otherwise you might feel
faint. 

Children and adolescents
The medicine is not intended for children and 
adolescents under 18 years of age, since
studies have not been conducted in this
population.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken,
other medicines, including non-prescription
medicines or nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist. Particularly if you 
are taking:
Medicines that may increase the blood
pressure-lowering effect of Rectogesic:
• Medicines for depression )tricyclic

antidepressants( – do not use together
with Rectogesic.

• Medicines for erectile dysfunction: sildenafil, 
tadalafil, vardenafil – do not use together
with Rectogesic.

• Antihypertensives – do not use together
with Rectogesic.

• Diuretics.
• Tranquilizers. 
• Medicines to treat heart problems )isosorbide

dinitrate, amyl or butyl nitrite( – do not use
together with Rectogesic.

Additional medicines:
• Acetylcysteine may increase the effect of

Rectogesic on blood flow – do not use
together with Rectogesic.

• The effect of heparin )used to control blood 
clotting( may be decreased when used with 
Rectogesic. 

• There may be a reduced effect of alteplase
)used to treat certain heart problems( when 
taken concomitantly with Rectogesic – do not
use together with Rectogesic.

• Taking Rectogesic with dihydroergotamine
)to treat migraine( may increase the effect
of dihydroergotamine and lead to coronary
vasoconstriction )narrowing of blood vessels
in the heart causing slower blood flow(. 

• Acetylsalicylic acid )aspirin( and non-
steroidal anti-inflammatory drugs )NSAIDs(
)certain types of painkillers( might alter the
therapeutic effect of Rectogesic. 

Use of the medicine and alcohol consumption
If you drink alcohol during the course of
treatment with Rectogesic, your blood pressure
may be low.
Exercise caution with alcohol consumption
during the course of treatment, since the
ointment may have a greater effect than usual.
Pregnancy and breastfeeding 
Do not use this medicine if you are pregnant
or breastfeeding.
If you are breastfeeding or pregnant, consult
a doctor or pharmacist before taking any
medicine.

Driving and using machines
No studies on the effect of the medicine on
ability to drive or operate machines have
been performed. If you feel dizzy, sleepy or
have blurred vision when starting to use the
medicine, do not drive or operate machines
until these effects pass.
Important information about some of the
ingredients in the medicine
This medicine contains lanolin )wool fat(,
which may cause skin reactions )such as
contact dermatitis(. The medicine also
contains propylene glycol, which may cause
skin irritation.
Rectogesic contains paraffin 
Do not smoke or go near open flames – there 
is a risk of severe burns. Fabric )e.g., clothing, 
bedding, dressings, etc.( that comes into
contact with this medicine burns more easily
and is a serious fire hazard. Washing clothing 
and bedding may reduce medicine build-up but
will not completely remove it.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the
doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment
regimen of the preparation.
The do age and treatment regimen will
be determined by the doctor only. The
recommended dose is generally approximately
375 mg of ointment )approximately 1.5 mg
glyceryl trinitrate(, inserted into the anal canal 
every 12 hours.
Do not exceed the recommended dose.

Duration of treatment
Continue treatment until the pain passes, or for
up to 8 weeks. If there is no improvement in the
pain after treatment with Rectogesic, consult
the doctor.

Method of administration
Do not swallow! This medicine is intended for 
external use only.

Instructions for use
The ointment can be inserted while the finger 
is covered with plastic wrap or a finger cot
that can be obtained in a pharmacy. Place the 
covered finger alongside the 2.5 cm dosing line
marked on the outside carton.
Gently squeeze the tube to express a dose of 
ointment, at a length of the 2.5 cm dosing line, 
onto the finger.
Gently insert the finger with the ointment into 
the anus, to a depth of up to the first finger joint
)approximately 1 cm(.
Use the ointment every 12 hours, according
to the doctor׳s instructions. Wash your hands 
after the treatment. After use, close the tube
with the cap.

If you accidentally took a higher dosage
If you took more ointment than required, you
may feel dizzy, weakness. You may have
palpitations or fast heartbeats. If you experience
these effects, wipe off the extra ointment and 
refer to a doctor or pharmacist immediately.
If you took an overdose, or if a child has
accidentally swallowed the medicine, refer
immediately to a doctor or proceed to a hospital
emergency room, and bring the package of the
medicine with you. 
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the
designated time, do not take a double dose.
Take the next dose at the scheduled time and 
consult the doctor. 
Adhere to the treatment regimen recommended
by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
the medicine. Wear glasses if you need
them.

If you have further questions regarding
use of the medicine, consult the doctor
or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Rectogesic may 
cause side effects in some users. Do not be
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Serious side effects
Discontinue use and refer to a doctor
immediately in the event of the following
effects:
• Anaphylactic reactions )life-threatening

allergic reactions, manifested by face, lip,
tongue or throat swelling, difficulty breathing,
shortness of breath or collapse(. 

Discontinue use and refer to a doctor in
the following circumstances:
• Allergic skin effects )which may be severe(. 
Additional side effects

Very common side effects )effects that
occur in more than one in ten users(: 
• Headache, which may be severe. If you

develop a headache, wipe off the remaining 
ointment. If the headaches are bothersome, 
you may have to consult the doctor about
discontinuing use of the medicine. 

Common side effects )effects that occur in
1-10 in 100 users(: 
• Dizziness
• Nausea 
Uncommon side effects )effects that occur 
in 1-10 in 1,000 users(:
• Diarrhea 
• Vomiting 
• Rectal bleeding, rectal problems 
• Anal discomfort, itching or burning of the anal

canal
• Fast heartbeat or palpitations

Rare side effects )effects that occur in 1-10
in 10,000 users(:
• Weakness/faintness upon standing up
Side effects of unknown frequency )effects
whose frequency has not been determined
yet(:
• Light-headedness, fainting
• Low blood pressure
• Irritation, rash or pain in the treated area
Additional side effects associated with
glyceryl trinitrate products )frequency
unknown(:
• Hot flushes
• Chest pain )unstable angina(
• High blood pressure after stopping the

treatment
• Methemoglobinemia )reduced oxygen level in

the blood(, manifested by shortness of breath
and blue coloration of the skin

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect
not mentioned in this leaflet, consult with the
doctor.

Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry
of Health by clicking on the link ״Report Side 
Effects of Drug Treatment״ found on the Ministry
of Health homepage )www.health.gov.il(, 
that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to Padagis via the 
following address: padagis.co.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE
STORED?

• Avoid poisoning! This medicine and any other
medicine, should be kept in a safe place out 
of the reach and sight of children and/or
infants in order to avoid poisoning. Do not
induce vomiting unless explicitly instructed
to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date
)exp. date( that appears on the package.The 
expiry date refers to the last day of that month.

• Do not store above 25°C. Do not freeze. Be 
sure to tightly close the tube after use.

• After first opening can be used for 8 weeks, 
and not later than the expiry date.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine
also contains:
White soft paraffin, anhydrous lanolin, hard
paraffin, propylene glycol, sorbitan sesquioleate.
What the medicine looks like and the contents 
of the package
An aluminum tube containing 30 grams of
off-white ointment.
Registration Holder and Importer: Padagis 
Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.
Revised in August 2023 according to MOH
guidelines.
Registration number of the medicine in the
National Drug Registry of the Ministry of
Health: 140-66-31709
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