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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

רקטוג'סיק
משחה רקטלית )לשימוש בפי הטבעת(

 Glyceryl( כל 1 גרם מכיל 0.4% גליצריל טריניטראט
 .)trinitrate

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה - ראה 
סעיף 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.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מצבם הרפואי דומה.

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

על אוכלוסייה זו.

למה מיועדת התרופה? 	.1
בפי  כרוני  הנובעים מסדק  על כאבים  להקלה 
הטבעת )פיסורה אנאלית כרונית(. פיסורה אנאלית 
הינה קרע בעור דופן תעלת פי הטבעת. גליצריל 
טריניטראט בשימוש מקומי מפחית את הלחץ בפי 
הטבעת ומגביר את זרימת הדם, ולפיכך מפחית 

את הכאב.

קבוצה תרפויטית: ניטראטים אורגניים.

לפני שימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
∙	הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 
סעיף 6 לרשימת המרכיבים הלא פעילים(, או 

לתרופות דומות.
∙	הנך בהריון או מניקה.

∙	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 מעליה בלחץ התוך גולגולתי או  	∙
מלחץ גבוה בגולגולת )כגון: חבלת ראש 
או שטף דם מוחי - דימום מכלי דם קרוע 
במוח העלול להיות קטלני אם לא מטופל 
רפואית מיד, שטף דם מוחי ]סוג של שבץ[ 
או זרימת דם לא תקינה למוח ]לא מגיע 

מספיק דם למוח[(.
נמוכה  ברזל  )רמת  סובל מאנמיה  הנך  	∙

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

הטריציקליות(; אצטיל ציסטאין או 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 ריכוז התרופה הפרין בדמך כיוון 
שייתכן שיהיה צורך בשינוי המינון שלה. 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.
∙	יש לפנות לרופא אם אתה סובל מכאבי ראש 
חזקים בזמן הטיפול ברקטוג'סיק. הרופא יחליט 
אם יש צורך בשינוי המינון או בהפסקת הטיפול 

ברקטוג'סיק.
∙	רקטוג'סיק עלולה לגרום לירידת לחץ הדם, לכן 
יש לקום לאט בעת מעבר ממצב שכיבה/ישיבה 

למצב עמידה, אחרת ייתכן שתחוש בחולשה.
∙	אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך 

להודיע על כך לרופא לפני השימוש בתרופה.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע 

את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות שעלולות להגביר את השפעת הירידה 

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

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.

∙	תרופות לטיפול בבעיות לב )איזוסורביד דיניטראט, 
אמיל או בוטיל ניטריט( - אין להשתמש יחד עם 

רקטוג'סיק.
תרופות נוספות:

השפעת  את  להגביר  עלול  ציסטאין  ∙	אצטיל 
רקטוג'סיק על זרימת הדם - אין להשתמש 

יחד עם רקטוג'סיק.
∙	תיתכן ירידה בהשפעה של הפרין )משמשת לאיזון 

קרישת הדם( במהלך השימוש ברקטוג'סיק.
∙	אלטפלאז )משמשת לטיפול בבעיות לב מסוימות( 

- אין להשתמש יחד עם רקטוג'סיק.
∙	נטילת רקטוג'סיק עם דיהידרו-ארגוטמין )לטיפול 
במיגרנה( עלולה להעלות את השפעת דיהידרו-

 coronary( ארגוטמין ולגרום לכיווץ כלי הדם בלב
vasoconstriction( )היצרות של כלי דם בלב 

גורמת לזרימת דם איטית יותר(.
∙	חומצה אצטיל סליצילית )אספירין( ונוגדי דלקת 
שאינם סטרואידים )NSAIDs); סוגים מסוימים של 
משככי כאבים עלולים לשנות את אפקט הריפוי 

של רקטוג'סיק.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
יש להיזהר מצריכת אלכוהול במהלך הטיפול כיוון 
שהמשחה עלולה להשפיע יותר מהרגיל ואף עלולה 

לגרום לירידה בלחץ הדם.

הריון והנקה
או  בהריון  הנך  אם  בתרופה  להשתמש  אין 

מניקה.

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

אלו חולפות.

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

לגרום לגירוי בעור.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח אם אינך 
בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
המנה המומלצת היא 375 מ"ג )כ- 1.5 מ"ג גליצריל 
טריניטראט( משחה המוחדרת לפי הטבעת כל 

12 שעות.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע 

על-ידי הרופא המטפל.
אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני 

בלבד.

אופן השימוש:
יש אפשרות להחדיר את המשחה כאשר האצבע 

מכוסה בכובעון הניתן להשגה בבית מרקחת.
יש למקם את האצבע המכוסה לאורך קו המינון 
גבי הקרטון  2.5 ס"מ המסומן על  באורך של 

החיצוני.
יש ללחוץ בעדינות על השפופרת ולהוציא מנה 
של משחה על האצבע באורך קו המינון של 2.5 

ס"מ.
יש להחדיר בעדינות את האצבע עם המשחה לתוך 
פי הטבעת בעומק של עד למפרק הראשון באצבע 

)בערך כ- 1 ס"מ(.
השתמש במשחה כל 12 שעות, בהתאם להוראות 
הרופא. אין לעבור על המנה המומלצת. רחץ 
ידיים בסיום הטיפול. בתום השימוש סגור את 

השפופרת בפקק.
משך הטיפול: יש להמשיך בטיפול עד שהכאבים 
יחלפו או לכל היותר עד 8 שבועות. במידה שהכאבים 
אינם משתפרים לאחר הטיפול ברקטוג'סיק, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
במידה שנטלת כמות משחה גדולה מהנדרש, הנך 
עלול להרגיש סחרחורת. ייתכן שיהיו לך דפיקות לב 
חזקות או מואצות. במידה שהנך מרגיש 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 הדרוש, 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 

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

הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 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 לוואי שכיחות מאוד:

∙	כאבי ראש, העלולים להיות חמורים. במידה 
לנגב את שאריות  יש  שמתפתח כאב ראש 
המשחה. במידה שכאב הראש מטריד, יש להתייעץ 

עם הרופא לגבי הפסקת הטיפול בתרופה.

תופעות לוואי שכיחות:
∙	סחרחורת, בחילה.

תופעות לוואי שאינן שכיחות:
∙	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:
∙	חולשה/תחושת עילפון בעת מעבר לעמידה.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
∙	סחרחורת, עילפון.

∙	לחץ דם נמוך.
∙	גירוי, פריחה או כאב באזור הטיפול.

תופעות לוואי נוספות )שכיחותן אינה ידועה(:
∙	גלי חום.

∙	כאבים בחזה )אנגינה פקטוריס(.
∙	לחץ דם גבוה לאחר הפסקת הטיפול.

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

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 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 של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות 

הכתובת הבאה:
Padagis.co.il

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

מהרופא.
∙	אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
 .25°C -יש לאחסן באריזה המקורית מתחת ל	∙ 
את  היטב  לסגור  להקפיד  יש  אין להקפיא. 

השפופרת לאחר השימוש.
∙	יש להשתמש תוך 8 שבועות מתאריך הפתיחה 

הראשונה.

מידע נוסף 	.6
∙	נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Propylene glycol, white soft paraffin, anhydrous 
lanolin, hard paraffin, sorbitan sesquioleate.

∙	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: שפופרת 
אלומיניום המכילה 30 גרם משחה בצבע אוף-ווייט 

.)off-white(
∙	בעל הרישום: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע"מ, 

רח' רקפת 1, שוהם.

∙	שם היצרן: פארביל וואלטרופ GmbH, וואלטרופ, 
גרמניה.

∙	עלון זה נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות במאי 
2016 ועודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות 

באפריל 2022.

∙	מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 14066.31709

∙	לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לשני 

המינים.
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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 0.4% glyceryl 
trinitrate.
Inactive and allergenic ingredients in the 
medicine - see 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.
The medicine is not intended for children 
and adolescents under the age of 18, since 
studies have not been performed in this 
population.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

To relieve pain caused by chronic anal fissures. 
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 are pregnant or breastfeeding.
∙	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 [a type of stroke] or abnormal 
cerebral circulation [inadequate amount of 
blood reaches 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 concentration of heparin 
in your blood needs to be closely monitored, 
as it may be necessary to alter its 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. 
∙	If you are sensitive to any food or medicine, 

inform the doctor before using the 
medicine.

If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines or nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist. In particular, inform 
the doctor or pharmacist 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.
∙	Tranquillizers. 
∙	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. 
∙	Alteplase (used to treat certain heart 

problems) – 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

Exercise caution with alcohol consumption 
during the course of treatment, since the 
ointment may have a greater effect than 
usual and may even cause a drop in blood 
pressure.
Pregnancy and breastfeeding 
Do not use this medicine if you are pregnant 
or breastfeeding.
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, which may 
cause skin reactions (such as contact 
dermatitis). The medicine also contains 
propylene glycol, which may cause skin 
irritation.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s 
instructions. 
Consult with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain.
The dosage and treatment regimen will 
be determined by the doctor only. The 
recommended dose is 375 mg of ointment 
(approximately 1.5 mg glyceryl trinitrate), 
inserted into the anal canal every 12 hours.
Do not exceed the recommended dose.
Use this medicine at set intervals, as 
determined by the attending doctor.
Do not swallow! This medicine is intended for 
external use only.

Instructions for use:
There is a possibility to insert the ointment, 
while the finger is covered with 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. Do not exceed 
the recommended dose. Wash your hands 
after the treatment. After use, close the tube 
with the cap.
Treatment duration: Continue treatment until 
the pain goes away, or for up to a maximum 
8 weeks. If the pain does not get better 
after treatment with Rectogesic, consult the 
doctor.
If you accidentally took a higher dosage
If you used more ointment than required, you 
may feel dizzy. You may have palpitations 
or fast heart beats. 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 
required 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 or pharmacist.
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: 
∙	Headache, which may be severe. If you 

develop a headache, wipe off the remaining 
ointment. If the headache is bothersome, 
consult the doctor about discontinuing use 
of the medicine. 

Common side effects: 
∙	Dizziness, nausea. 
Uncommon side effects:
∙	Diarrhea, vomiting, rectal bleeding, rectal 

problems, anal discomfort, itching or 
burning of the anal canal, fast heart beat or 
palpitations.

Rare side effects:
∙	Weakness/faintness upon standing up.
Side effects of unknown frequency:
∙	Light-headedness, fainting.
∙	Low blood pressure.
∙	Irritation, rash or pain in the treated area.
Additional side effects (frequency 
unknown):
∙	Hot flushes.
∙	Chest pain (angina pectoris).
∙	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 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 sight and reach 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.
∙	Store in the original package, below 25°C. 

Do not freeze. Be sure to tightly close the 
tube after use.
∙	Use within 8 weeks of first opening.

6.	FURTHER INFORMATION
∙	In addition to the active ingredient, the 

medicine also contains:
	 Propylene glycol, white soft paraffin, 

anhydrous lanolin, hard paraffin, 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: Padagis Israel Agencies 

Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.
∙	Manufacturer: PHARBIL Waltrop GmbH, 

Waltrop, Germany.
∙	This leaflet was checked and approved 

by the Ministry of Health in May 2016 and 
updated in April 2022 according to MOH 
instructions.
∙	Registration number of the medicine in the 

National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 14066.31709
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