
Composition:
Each 1g of Rectalis Rectal Cream contains:
Lidocaine HCl 15 mg and Nifedipine 3 mg.
Pharmacological Classification:
Topical Anesthetics and Calcium Channel Blockers. 
Intended Use (Common Use of the Drug):
Treatment of anal fissures and hemorrhoids.
Mechanism of Action:
Rectalis Cream is a medicine with the combination of 
Nifedipine and Lidocaine. Nifedipine works by inhibiting 
the influx of calcium into the smooth muscles and causes 
relaxation of the muscles. Lidocaine works by blocking 
pain signals from the body to the brain. Thus, the combina-
tion is better effective for the treatment of anal fissures.
Pharmacokinetics: 
Absorption: The rate and extent of absorption depends 
upon concentration and total dose administered, the specific 
site of application, skin and/or mucosa condition, and 
duration of exposure.
Distribution: Lidocaine has a total plasma clearance of 0.95 
L/min and a volume of distribution at steady state of 91 L. 
60 to 80 % of lidocaine is protein bound.
Nifedipine is highly bound to human plasma proteins 
(range from 92 to 98%) and is concentration-dependent, 
with a relatively low volume of distribution. 
Metabolism: Lidocaine is metabolized rapidly by the liver, 
and metabolites and unchanged drug are excreted by the 
kidneys. Only 2% of lidocaine is excreted unchanged. Up 
to 70% appears in the urine as 4- hydroxy- 2,6-dimeth-
ylaniline.
Nifedipine is extensively metabolized in the liver (to 
three highly water-soluble and pharmacologically inactive 
metabolites). 
Elimination: Lidocaine has an elimination half-life of 1.6 h.  
The half-life may be prolonged two-fold or more in patients 
with liver dysfunction. Renal dysfunction does not affect 
lidocaine kinetics but may increase the accumulation of 
metabolites.
60 to 80% of a Nifedipine dose is excreted as water-sol-
uble, inactive metabolites in the urine. The remainder is 
excreted in the feces in metabolized form, most likely as 
a result of biliary excretion. The main metabolite (95%) is 
the hydroxycarbolic acid derivative.
Indications:
- Use this medicine exactly as described in this leaflet or as 
directed by your doctor or pharmacist, consult your doctor 
if you are not sure.
- Rectalis cream is indicated for treatment of anal fissures 
and proctologies generally associated with anal sphincter 
hypertonia.
Contraindications:
- Hypersensitivity to the active ingredients, particularly to 
Lidocaine (and other local anesthetics with a similar amidic 
type structure) or to any other excipient.
- Severe hypotension and cardiac insufficiency.
Side Effects:
- Like all medicines, this one can cause side effects, 
although not everyone experiences them.
- Reactions like pain, a burning sensation, itchiness, 
hyperemia and bleeding could occur locally. These effects 
decrease when the treatment is stopped.
- Inform your doctor or pharmacist if you experience any 
side effects not listed in this leaflet.

Warnings & Precautions:
- Rectalis cream is recommended for external use only. 
Therefore, avoid contact with eyes, ears, nose and mouth.
- You must inform your doctor if you have lung, kidney, 
or liver problems before using Rectalis cream to avoid 
worsening the condition.
- You should tell your doctor if you suffer from any skin 
irritation, such as burning or itching.
Drug and Food Interactions:
- Tell your doctor or pharmacist if you are using, have 
recently used or might use any other drugs, and for how 
long you will be using the drug.
- Treatment with Rectalis may increase the effect of antihy-
pertensive drugs due to the presence of Nifedipine. 
- Propranol prolong the plasmatic half-life of Lidocaine and 
increases the plasmatic levels of Nifedipine. 
- Cimetidine may increase the plasmatic levels of Nifidip-
ine and Lidocaine. 
- The simultaneous administration of Rectalis for rectal 
use in patients in treatment with Digoxin may increase the 
plasmatic levels of Digoxin.
Pregnancy & Lactation & Fertility:
Pregnancy: Rectalis Cream is not recommended to be used 
during pregnancy due to the risk of serious side effects to 
your foetus.
Lactation: Rectalis Cream is not recommended to be used 
during breastfeeding. Consult your doctor before using this 
medicine.
Fertility: An animal study has shown that nifedipine is as-
sociated with reversible adverse effects on sperm function. 
No changes in fertility have been reported with lidocaine. 
Effects on ability to drive and use machines:
No effects that could influence the capacity to drive and to 
operate machinery.
Method of use:
- Use this drug exactly as your doctor or pharmacist has 
prescribed it. Ask your doctor if you are not sure.
- For endorectal and perianal applications.
- Apply the cream twice a day for at least three weeks. 
Method of administration:
Lie on your left side, unscrew the tube cap and screw the 
cannula. Squeeze a small amount of cream to lubricate the 
cannula and insert it into the anus (up to 1 cm inside the 
anus). Squeeze 1 cm from the tube (each 1 cm equals about 
2.5-3 g of cream). Stay on your left side for 3-5 minutes 
after application.
- Inform your doctor or pharmacist if you forget to apply 
the cream and before stopping its use.
Overdoses\Toxicity\methods of treatment:
An overdose of Rectalis cream may cause symptoms such 
as headache, itching, and burning at the application site. 
Consult a doctor immediately if an overdose of the cream 
is suspected.
Physical Properties:
Yellow cream, homogeneous, free from foreign matter.
Storage Conditions:
Store at a temperature below 25° C.
Keep out of reach of children.
Keep tube tightly closed. 
Packaging:
Each Rectalis cream carton box contains Aluminum Tube of 20 g, 
special applicator attached
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التركيب:
كل 1 غ من ريكتاليس كريم شرجي يحتوي على:

ليدوكائين هيدروكلوريد 15 ملغ ونيفيديبين 3 ملغ.
الزمرة الدوائية:

المخدرات الموضعية وحاصرات قنوات الكالسيوم.
غرض الاستخدام )الاستخدام الشائع للدواء(:

علاج الشقوق الشرجية والبواسير.
آلية التأثير:

كريم ريكتاليس هو دواء يحتوي على مزيج من النيفيديبين 
والليدوكايين. يعمل النيفيديبين عن طريق تثبيط تدفق الكالسيوم إلى 

العضلات الملساء ويسبب استرخاء العضلات. يعمل الليدوكائين عن 
طريق منع إشارات الألم من الجسم إلى المخ. وبالتالي، فإن هذا المزيج 

أكثر فعالية لعلاج الشقوق الشرجية.
الحرائك الدوائية:

الامتصاص: يعتمد معدل ومدى الامتصاص على التركيز والجرعة 
الكليّة المُعطاة، وموقع التطبيق المحدد، وحالة الجلد و/أو الغشاء 

المخاطي، ومدة التعرض.
التوزع: يبلغ إجمالي تصفية الليدوكائين في البلازما 0.95 لتر/دقيقة 

وحجم توزيعه في الحالة الثابتة 91 لتراً. يرتبط 60 إلى 80%  من 
الليدوكائين بالبروتين.

يرتبط النيفيديبين بشدة ببروتينات البلازما البشرية )تتراوح من 92 
إلى 98%( ويعتمد على التركيز، مع حجم توزيع منخفض نسبياً.

الاستقلاب: يتم استقلاب الليدوكائين بسرعة بواسطة الكبد، ويتم إطراح 
المستقلبات والدواء غير المتغير عن طريق الكلى. يتم إطراح 2% فقط 

من الليدوكائين دون تغيير. يظهر ما يصل إلى 70% في البول على 
شكل 4-هيدروكسي-2،6-ديميثيل أنيلين.

يتم استقلاب نيفيديبين على نطاق واسع في الكبد )إلى ثلاثة مستقلبات 
قابلة للذوبان في الماء وغير نشطة دوائياً(.

الإطراح: يبلغ عمر النصف لإطراح الليدوكائين 1.6 ساعة. يمكن 
تطاول عمر النصف بمقدار الضعف أو أكثر في المرضى الذين 

يعانون من خلل في وظائف الكبد. لا يؤثر الخلل الكلوي على حركية 
الليدوكائين ولكنه قد يزيد من تراكم المستقلبات.

يتم إطراح 60 إلى 80٪ من جرعة نيفيدبين على شكل مستقلبات 
منحلة بالماء وغير فعالة ضمن البول.

يتم إطراح الباقي في البراز في شكل مستقلب، على الأرجح نتيجة 
للإفراز الصفراوي. المستقلب الرئيسي )95٪( هو مشتق حمض 

الهيدروكسي كاربوليك.
الاستطبابات:

- استخدم هذا الدواء تماماً كما تصف هذه النشرة، أو كما يخبرك 
الطبيب أو الصيدلاني، استشر طبيبك في حال كنت غير متأكد.

- يستطب كريم ريكتاليس لعلاج الشقوق الشرجية وأمراض المستقيم 
المرتبطة بزيادة  تقبضّ المصّرة الشرجية.

مضادات الاستطباب:
- فرط الحساسية للمادة الفعالة، وخاصة الليدوكائين )وغيره من 
المخدرات الموضعية ذات البنية الأميدية المشابهة( أو لأي من 

السواغات المستخدمة.
- انخفاض ضغط الدم الشديد وقصور القلب.

التأثيرات الجانبية:
- مثل جميع الأدوية، يمكن أن يسبب هذا الدواء أعراض جانبية على 

الرغم من عدم حدوثها لدى الجميع.
- قد تحدث ردود فعل موضعية مثل الألم، والإحساس بالحرقة، 
والحكة، احتقان ونزيف موضعي. تقل هذه التأثيرات عند إيقاف 

العلاج. 
- أخبر الطبيب أو الصيدلاني في حال ظهرت لديك أية تأثيرات جانبية 

غير مذكورة في هذه النشرة.

التحذيرات والاحتياطات:
- يوصى باستخدام كريم ريكتاليس للاستخدام الخارجي فقط. وبالتالي، 

تجنب ملامسة العينين والأذنين والأنف والفم.
- يجب إخبار الطبيب في حال وجود مشاكل في الرئة أو الكلى أو الكبد 

قبل استعمال كريم ريكتاليس لتجنب تفاقم الحالة.
- يجب إخبار الطبيب في حال كنت تعاني من أي تهيجّ في الجلد مثل 

الحرقة أو الحكة.
التداخلات الدوائية والغذائية:

- أخبر الطبيب أو الصيدلاني في حال كنت تستخدم أو استخدمت 
مؤخراً أو قد تستخدم أدوية أخرى، والمدة العلاجية لاستخدامك للدواء.

- قد يؤدي العلاج باستخدام ريكتاليس إلى زيادة تأثير الأدوية الخافضة 
للضغط بسبب وجود نيفيديبين.

- يؤدي البروبرانول إلى إطالة عمر النصف البلازمي لليدوكائين 
ويزيد من مستويات نيفيديبين البلازمية.

- قد يؤدي السيميتيدين إلى زيادة مستويات نيفيديبين والليدوكائين 
البلازمية.

- قد يؤدي الإعطاء المتزامن لريكتاليس شرجياً لدى المرضى الذين 
يتلقون العلاج بالديجوكسين إلى زيادة مستويات الديجوكسين البلازمية.

الحمل والإرضاع والخصوبة: 
الحمل: لا ينصح باستخدام كريم ريكتاليس أثناء الحمل بسبب خطر 

حدوث آثار جانبية خطيرة على الجنين.
الإرضاع: لا ينصح باستخدام كريم ريكتاليس أثناء الرضاعة الطبيعية. 

يجب استشارة الطبيب قبل الاستخدام.
الخصوبة: أظهرت دراسة أجريت على حيوانات التجربة أن النيفيديبين 
يرتبط بتأثيرات ضارة وقابلة للعكس على وظيفة الحيوانات المنوية. لم 

يتم الإبلاغ عن أي تغييرات في الخصوبة بسبب الليدوكائين.
التأثيرات على القدرة على القيادة واستخدام الآلات:

لا توجد أي تأثيرات قد تؤثر على القدرة على القيادة وتشغيل الآلات.
طريقة الاستعمال:

- استخدم هذا الدواء تماماً كما وصفه لك الطبيب أو الصيدلاني، 
استشر طبيبك في حال كنت غير متأكد.

- للاستخدام داخل المستقيم وحول الشرج.
- ضع الكريم مرتين يومياً لمدة ثلاثة أسابيع على الأقل. 

- طريقة الاستخدام:
استلقِ على الجانب الأيسر، ثم أزل غطاء الأنبوب وثبتّ أداة التطبيق. 

اعصر كمية صغيرة من الكريم لتزليق المحقن وأدخلها في فتحة 
الشرج )حتى 1 سم داخل فتحة الشرج(. اعصر مسافة 1 سنتيمتر من 

الأنبوب )كل 1 سنتيمتر تعادل حوالي 2.5-3 غرام من الكريم(.
ابق على الجانب الأيسر لمدة 3-5 دقائق بعد التطبيق.

- يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلاني في حال نسيان تطبيق الكريم وقبل 
التوقف عن استخدامه.

فرط الجرعة/السمية/طرق العلاج:
جرعة زائدة من كريم ريكتاليس قد تسبب أعراض مثل الصداع 

والحكة والحرقة في موقع التطبيق. استشر الطبيب على الفور في حال 
الاشتباه بتطبيق جرعة زائدة من الكريم.

الخصائص الفيزيائية:
كريم أصفر اللون، متجانس، خالٍ من المواد الغريبة.

شروط التخزين:
يحفظ في درجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية.

يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.
يحفظ الأنبوب محكم الإغلاق.

التعبئة: 
كل عبوة كرتونية ريكتاليس كريم تحتوي على أنبوب ألمنيوم سعة 20 غ، 

مرفق بأداة تطبيق خاصة.

كريم شرجيريكتاليس
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