Recogesic? 4 mg/g, pommade recil. 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT/
2, COMPOSITION/3. FORME PHARMACEUTIQUE : Recogesic 4 g/
pommade rectale confenant du rinirae de glycéryle (TGN) & 4 mg/g ; Excipients
se reporer ou dictionnaire Vidol. 4, DONNEES CLINIQUES : 4.1 Indications
thérapeutiques : La pommade rectale Rectogesic® 4 mg/g est indiquée pour
soulager les douleurs assocides d la fissure ancle chronique. Au cours du dévelop-
pement clinique du médicament, un effet modéré de I‘améliorafion a é18 démonré
sur lo moyenne quofidienne de infensit des douleurs. 4.2 Posologie et mode
d'administration : Adulfes ef personnes dgées : Une quonité de pommade de
lalongueur de o ligne de dosage (2,5 cm), quiest imprimée sur le condifionnement
extérieur de Reclogesic®, estdisposée surle bout du doig. Le doigt peut &ire recowvert
d'un doigfier ou d'un film pEs!ique. le doigt recouvert est alors délicatement
inséré dans le canal anal, jusqu'a Iarticulafion phalangienne distale ; le canal
anal ef son confour sont ainsi recowverfs de pommade. La dose doit éfe appliquée
foutes les douze heures. Le fraifement peut e poursuivi pendant 8 semaines au
maximum. Personnes 6gées e pofients avec une insuffisance hépatique ou réndle :
aucune donnée spéifique n'est disponible sur ['viisation de Rectogesic®. Ne pos
uliser chez ['enfant de moins de 18 ans. Pour plus d'informations, se reporter au
dictionnaire Vidol. 4.3 Contre-indications ¢ Reclogesic® ne doit pos & uflisé
dans les siuafions suivantes : - Hypersensibilé aux déivés nitrés ef/ou & ['un des
excipients du produit ; - Associafion avec le sildénafil le fadoalafil, le vardéndfil
et d'autres donneurs de NO (oxyde nifrique (voir rubriques 4.4 et 4.5), fels que
d'autres produifs & base de TNG & action prolongée, le dinifrte d'isosorbide ;
- Hypotension orthostafique, hypotension ou hypovo?émie non corrigée en raison de
la possibilé de survenue d'une hypotension sévére ou d'un choc lors de [ulisation
du finirote de glycéryle dans ces condifions ;- Migraine ou céphalées chronigues ;
- Hypertension infracrénienne (par fraumatisme créinien ou hémorragie cérébrale) ;
- Sténose aorfique ou mitrale ; - Cordiomyopathie hypertrophique obstructive ;
- Péricardite constictive ou famponnade péricardique ; - Anémie sévere ;- Gloucome
a ongle fermé. 4.4 Mises en garde spéciales et précautions d'emploi ¢
Chez cerlins patien's, suite @ un fifement par Reclogesic®, de graves maux de féfe
peuvent survenir. Rectogesic” sera uflisé avec prudence chez les patients qui souffent
d'insufisance hépatique ou rénale grave. Une hypotension sévere, parficuliérement
sur de longues périojes, doit éfre évitée. L hypotension provoquée por l finirte de
glycéryle peut s'accompagner d'une bradycardie paradoxale e o'une aggravation
de 'angor. Lassociation avec [‘aloool peut majorer Feﬁet hypotenseur de Rectogesic”.
Rectogesic®doit i il sous surveiﬁance dlinique ef/ou hémodynamique attenfive
chez les potien's ayan subi un inforclus du myocarde ou présentant une insuffsance
cardiaque congestive, ofin d'éviter les risques évenfuels d'hypotension et de fachy-
cardie. Si des saignemens associés @ des hémorraides ougmentent, le Hraifement
sera arété. Pour plus d'informations, se reporfer v dictionnaire Vidal. 4.5
Interaction avec d'autres médicaments et autres formes d'interaction ¢ J
Lassociafion avec d'autres substances vosodilaatrices, des antagonistes du calcium, ‘j !

* chez |'adulte

des inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC), des béfabloguants, des diuréfiques,

des ontlhyperlenseurs des-anfidépresseurs ficyciues et des un)ﬂo\yﬂques

majeurs, ainsi qu'ovec (lcool peut majorer Fefet bypotenseur du Reclogesic”,

Tout taitement concomitant avec ces produs doit donc éfre éfudié avec soin avant

d'iiter un fraitement par Rectogesic®. La coadministation de Recogesic® ef de

dihydroergotamine peut augmenter la biodisponibilité de la dihydroergotamine ef Q U a n

entraner une vosoconsfiction coronaire. On ne peut exclure la possibilité d'une

diminufion de la réponse thérapeutique de Rectogesic” en cas d'ingesfion d'acide

gcé?ku\icylique efde médicuénents unti-inﬂimlmatoires non stéro’l’iie“s. Pour plus b I
informations, s¢ reporter au dictionnire Vidol. 4.6 Grossesse et allaitement : f t

Rectogesic” ne doit pos éfre uflsé pendant la grossesse. Lutiisafion de Rectogesic” | U n g e S e a n a

est déconseilée pendant la période d'allatement. Pour plus d'informfions, s reporter

au dictionnaire Vicel. 4.7 Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules )|

°
et a ufiliser des machines : Rectogesic® peut causer des éfourdissements, une = d i'
sensafion de verfige, des froubles de la vsion, des c&phalées (maux de féte] ou de }%——-——"'—' e v I e n
| ' tabl

Ia fafigue chez certaines personnes, particuliérement lors du premier emploi. Pour
plus d'informations, se reporter au dictionnaire Vidal. 4.8 Effets indésirables :
Les efffsindésirables sont générclement dose dépendants. - Trés fréquents : céphalées
157 % descas  lls pevvent e ke por ces oncloésiues non opiides, fype
paracsamol ;- Fréquents : éfourdissements, nausses ;- Peu féquents : diarhée, géne
andle, vomissements, saignements rectaus, problemes recloux, prur b,
demongeuisons ks Iocﬁycurdie hypolension syncope, aggravation de [angor,
hypertension de rebond,eczéma deconac, érupfions médicamenteuses fees ;- Tés
fares meﬂ1emog|ob|nem|e Pourplus iormolons se repore 0 diciomaie Vidol
4.9 Surdosage : Un surdosage accidentel de Reck fogesic® peut enfriner une
hypotension et une fachycardie éflexe. Aucun anfogoniste spécifique des effes
vasodilatateurs de la nifroglycérine n'est connu. Etant donné que ['hypotension
associée au surdosage par niroglycérine estle résultat de la vénodlotafion ef de
thypovokémie el dans ce genre de suiion une héapie prderte reposant sur
[‘qugmentation du vole ciculore sea e, Lne éévofon possive des jombes
du potient peut sufre mais une perfusion inraveineuse d'une soluton sclée normale
ou d'un liquice anclogue peut également e nécessaire. Tout effondrement de la
pression artérielle ou fout signe de collapsus doivent jusfifier une prise en charge
par un fraifement symplomatique e réanimation Pour p’us dinformafions, se reporter
u diciomaite Videl. 5, PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES/6, DONNEES
PHARMACEUTIQUES : Pour pls d'informations, se reporter au dictionnaire

Vidal. 7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE :
ProStiakan Limited Galashiels Royaume Uni. EXPLOITANT ¢ ProSakan Pharma,
1, rue Royale 92 210 Saint Cloud. 8. NUMERO D’AUTORISATION DE M|SE I I I
SUR LE MARCHE : 376 5379::30 g en tube (Aluminium). 9, CONDITIONS

DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE : lse Il 10. DATE DE PREMIERE Trinitrate de glycéryle
AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION :
19/09/2006. 11, DATE DE LA MISE A JOUR DU TEXTE : 27/08/2007
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