KULLANMA TALIMATI

GENRECTO % 2 krem
Cilt iizerine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 g krem, 0,02 gram diltiazem hidroklortir igerir.
e Yardimct maddeler: Propilen glikol, setostearil alkol, s1v1 parafin, setomakrogol 1000,
gliserol monostearat, fenoksietanol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiitk doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. GENRECTO nedir ve ne icin kullanilir?

2. GENRECTO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENRECTO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GENRECTO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. GENRECTO nedir ve ne icin kullanmilir?

GENRECTO, 30 g’lik tiiplerde sunulan bir ilag olup, etkin madde olarak bir kalsiyum kanal
blokdrii olan benzodiazepin tiirevi diltiazem hidrokloriir igerir.

GENRECTO, beyaz renkli kremdir.

GENRECTO makat bolgesinde (aniis) kasinti, agri veya kanamaya neden olan kiiciik
styriklarin, yirtiklarin (anal fissiirler) bolgesel tedavisinde kullanilir.

2. GENRECTO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GENRECTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
» FEtkin madde veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1

duyarliligimiz) varsa bu ilaci kullanmaymiz.
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= Diisiik tansiyonunuz, hasta siniis sendromunuz, siddetli kalp atiminin azalmasi, kalp
bloklari, sol ventrikiil yetmezligi/konjestif kalp yetmezligi, pulmoner yetmezliginiz
veya stabil olmayan angina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile
ortaya ¢ikan gdgiis agrist) hastaliginiz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

* [lacm kullanimindan sonra herhangi bir kardiyovaskiiler yan etki ortaya ¢cikarsa veya
mevcut bir kardiyovaskiiler semptom kétiilesirse hemen ilag kesilmelidir.

GENRECTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Agizdan diltiazem kullanildiginda dikkatli kullanilmasi gereken ilaglarla (beta-
blokdrler (kalp hastaliklarinda kullanilan ilaglar), dijital preparatlart (kalp
yetmezliginde kullanilan ilaglar), simetidin (mide ilserleri gibi fazla asidin sebep
oldugu durumlarin tedavisinde kullanilan bir ilag), karbamazepin (sara hastaligi i¢in
kullanilan bir ilag), lityum (akil saglig: ile ilgili problemler i¢in kullanilan bir ilag),
nitratlar (kalp hastaliklarinda kullanilan ilaglar), anestezikler (narkoz ig¢in kullanilan
ilaglar) ve diger kalsiyum kanal blokérleri (kan basincini diigiirmek i¢in kullanilan
ilaglar)) birlikte kullandiginiz zaman dikkatli kullaniniz.

= Gozlerinize, burnunuza ve agiz boslugunuza temas ettigi takdirde, ilgili bolgeyi bol su
ile yikayimiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GENRECTO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GENRECTO’nun yiyecek ve icecek etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz veya gebelik planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Agizdan kullanilan diltiazemin anne siitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme
doneminde diltiazem kremi kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
GENRECTO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

GENRECTO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

GENRECTO, bir tiiptindg, b%geggupern%gﬁ%mgllr;}gg}e i;rhzga\%lsgger. Propilen glikol cildinizde
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GENRECTO bir tiipiinde 1,2 g setostearil alkol ihtiva eder. Setostearil alkol bolgesel deri
irritasyonlarina (tahris) sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Haricen diltiazem kullanildigi durumlarda etkilesim beklenmez fakat dahilen diltiazem
kullanildig1 zaman, etkilesim beklenen ilaglarla kullanildig1 durumlarda dikkatli olmalisiniz.
Bu ilaglar;

= Beta-blokorler (kalp hastaliklarinda kullanilir),

= Dijital preparatlari (kalp yetmezliginde kullanilir),

» Simetidin (mide {lserleri gibi fazla asidin sebep oldugu durumlarin tedavisinde

kullanilir),

= Karbamazepin (sara hastaligi i¢in kullanilir),

» Lityum (akil saglig ile ilgili problemler i¢in kullanilir),

= Nitratlar (kalp hastaliklarinda kullanilir),

= Anestezikler (narkoz i¢in kullanilan ilaglar),

= Diger kalsiyum kanal blokorleri (kan basincini diisiirmek i¢in kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENRECTO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yaklasik 2-2,5 cm’lik kremi kutu {izerinde yer alan doz 6l¢tim ¢izelgesine gore ayarlayip tiipten
cikararak parmaginiza siiriin.

Doktorunuzun soyledigi sekilde kremi aniis (makat) i¢ine siiriin.

Kremi bu sekilde giinde iki kez (sabah ve aksam) uygulayin.

Doktorunuzun sdyledigi siire boyunca tedaviye devam edin. 6 haftadan uzun siire
kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:

GENRECTO sadece haricen cilt tizerine uygulanir. GENRECTO’yu uygulanacak bolgeye,
parmaginiz yardimiyla uygulayiniz.

Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullanima:
GENRECTO’nun ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasiniz 65 yasin iizerinde ise; GENRECTO nun kullanimi1 konusunda doktorunuza danisiniz.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Eger GENRECTO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENRECTO kullandiysaniz:
GENRECTO sadece haricen kullanim i¢indir. Diltiazem ilaglarinin agizdan alinmasi sonucu
doz agim1 gozlenen durumlarda, tibbi yardim almalisiniz.

GENRECTO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GENRECTO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

GENRECTO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
GENRECTO kullanmay1 biraktiginizda bir etki ile kargilagilmasi ile ilgili bir bilgi yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GENRECTO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkilere neden olabilir.

Istenmeyen etkiler asagida belirtilen sikliklara gére siniflandirilmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Yaygin
e Bas agrisi
e Sersemlik
e Ani kalkma ile olusan bas donmesi
e Perianal kagint1 (makatta kasinti)
e Yanma
e Makatta kanama
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Seyrek
e Temasla ortaya ¢ikan deri hastalig1 (kontakt dermatit)

Bunlar GENRECTO’nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz derhal
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM )'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. GENRECTO’nun saklanmasi

GENRECTO ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENRECTO yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GENRECTO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GENVEON Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak-Sar1yer/ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212213 53 24

Uretim Yeri: MERKEZ LAB. Ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Cekmekdy- Istanbul

Bu kullanma talimati 16/10/2024 tarihinde onaylanmistir.
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