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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Rectodelt 100 mg Cipky
prednisonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rectodelt a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rectodelt pouZivat
Jak se pripravek Rectodelt pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rectodelt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Rectodelt a k ¢emu se pouziva

Pripravek Rectodelt je synteticky kortikoid ve formé ¢ipku. Pouziva se predevs§im pro své
obranyschopnost) t€inky.

U déti od 6 mésict veéku se piipravek Rectodelt pouziva zejména k 1é¢bé akutniho zanétlivého otoku
hrtanu (akutni laryngitida), zanétu hrtanu a pradusnice (laryngotracheitida) a zanétu prudusek
(obstruktivni bronchitida).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Rectodelt pouZivat

NepouZivejte pripravek Rectodelt:
jestlize jste alergicky(a) na prednison nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

V souvislosti s akutni 1écbou neni znamo zadné omezeni pouziti ptipravku Rectodelt ke
kratkodobému pouziti.

Upozornéni a opatieni

Lécba timto ptipravkem miZe zpiisobit feochromocytomovou krizi, kterd mtize vést k umrti.
Feochromocytom je vzacny nador nadledvin. Krize se miize projevit nasledujicimi pfiznaky: bolest
hlavy, poceni, buSeni srdce a vysoky krevni tlak. Okamzité se obrat'te na svého 1ékare, pokud se u Véas
nebo u Vaseho ditéte tyto ptiznaky objevi.

Pted pouzitim piipravku Rectodelt se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- pokud trpite sklerodermii (autoimunitni poruchou také znamou jako systémova skler6za),
jelikoz denni davka 15 mg a vice zvySuje riziko zavazné komplikace, ktera se nazyva
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sklerodermicka renalni krize. Mezi znamky sklerodermické renalni krize patii zvySeny krevni
tlak a snizena tvorba moci. Lékai Vam miuize doporucit pravidelné kontroly krevniho tlaku a
modi.
- pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého l¢kaie.
- pokud Vy nebo Vase dité¢ mate feochromocytom nebo je u Vas nebo Vaseho ditéte podezieni na
feochromocytom (nador nadledvin).
- mate zvySenou ¢innost Stitné zlazy (hypertyreozu).

Mohou se objevit systémové ucinky kortikosteroidi podévanych jako ¢ipky, zejména pii vysokych
davkach predepsanych na delsi dobu. Mozné systémové ucinky zahrnuji Cushingtiv syndrom,
cushingoidni rysy, sniZenou funkci nadledvin, zpomaleny riist u déti a dospivajicich, snizeni kostni
mineralni hustoty, zakaleni ocni ¢ocky (katarakta), zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom) a vzacnéji fadu
psychologickych u¢inkti nebo poruch chovani véetné zvysené psychomotorické aktivity, poruch
spanku, uzkosti, deprese nebo agresivity (zejména u déti).

Pokud pfi uzivani prednisonu pocitite svalovou slabost, bolest, kieCe nebo ztuhlost, okamzité
kontaktujte svého lékaie. Mohou to byt pfiznaky tzv. tyreotoxické periodické paralyzy, ktera se mize
objevit u pacientil se zvySenou Cinnosti §titné zlazy (hypertyredzou) 1é€enych prednisonem. Mozna
budete ke zmirnéni téchto potizi potiebovat dalsi [écbu.

Utinky pfi zneuzZiti k dopingovym uéeliim
Pozivani pripravku Rectodelt mize vést k pozitivnimu dopingovému testu. Pouziti piipravku
Rectodelt jako dopingové latky miize byt zdravi nebezpecné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rectodelt

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského piedpisu.
Uginky ptipravku Rectodelt a Gi¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Soucasnym podanim salicylatti nebo nesteroidnich antirevmatik se mize zvysit nachylnost ke krvaceni
do =zazivaciho traktu. Soucasna aplikace srdeCnich glykosidi muze vést na zakladé steroidy
podminéného vylucovani drasliku ke zvySeni toxicity srdec¢nich glykosidl. Pti sou¢asném podavani
diuretik (mo&opudnych 1éki) je tieba pocitat se zvysenym vyludovanim drasliku. Uginek 1éki k 16¢bé
cukrovky nebo kumarinovych derivatli se mtze pii soucasné aplikaci ptipravku Rectodelt zeslabit.
Rovnéz rifampicin, fenytoin a barbituraty mohou snizovat ucinek ptipravku Rectodelt. Estrogeny
mohou zvysit klinicky ucinek piipravku Rectodelt. Pfi sou¢asném podavani ptipravku Rectodelt a
atropinu nebo jinych anticholinergnich pfipravkil, nemtize byt vylouceno dal$i zvysSeni nitroo¢niho
tlaku. Kortikosteroidy mohou vést ke snizeni hladiny prazikvantelu.

V ptipadé€ spolecného podani s ACE inhibitory je zvysené riziko zmén krevniho obrazu.

Chlorochin, hydrochlorochin, meflochin: zvySené riziko probihajicich myopatii (onemocnéni
kosterniho svalstva), kardiomyopatii (poSkozeni srde¢niho svalu).

Utinek somatotropinu miize byt snizeny.

TSH stimula¢ni efekt po podani protirelinu miize byt narusen.

Kortikosteroidy zvysuji hladinu cyklosporinu v krvi, je zvySené riziko vyvolani epileptického zachvatu.
Nékteré 1éky mohou zvySovat GCinky piipravku Rectodelt, a pokud tyto 1éky pouzivate (vCetné
nekterych 1éki k 1écbe infekce virem HIV: ritonavir, kobicistat), 1€kai mtze rozhodnout, Ze je tteba Vas
peclive sledovat.

Soucasné pouziti nedepolarizujicich svalovych relaxancii (I€kd snizujicich napéti svalil) mize vést k
prodlouZzeni jejich ucinku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, poradte
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem difive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Obdobné jako vSechny glukokortikoidy se ma Rectodelt pouzivat az po peclivém zvazeni poméru
o¢ekavaného prospéchu a rizika. Zvlast zavazné divody pro pouzivani pripravku Rectodelt musi byt u
téhotnych Zen, zejména v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi a v obdobi kojeni.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by pouzivani pripravku Rectodelt m¢lo vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. AvSak pokud pocitujete zavraté nebo tinavu nebo se u Vas béhem lécby objevi bolest o¢i nebo
rozmazané vidéni, vyhnéte se témto ¢innostem.

3.  Jak se pripravek Rectodelt pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynii svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dévkovani a zpiisob 1é¢by uréi vzdy 1ékar individualné na zakladé zdravotniho stavu pacienta a dalsi
lécby.

Pokud neni stanoveno jinak, pocatec¢ni davka u preakutnich a zivot ohrozujicich stavii

100-200 mg prednisonu denné (1 — 2 ¢ipky) u akutnich onemocnéni maximalné 100 mg prednisonu
denné (1 Cipek).

Pouziti u déti

Détem od 6 mésict véku se podava pii akutni laryngitidé (akutni zdnétlivy otok hrtanu) a
obstruktivnim zanétu pridusek provadzeném akutni duSnosti 100 mg prednisonu jednorazove.

Doba trvani aplikace se fidi pribéhem onemocnéni. U akutnich onemocnéni postacuje vétSinou
kratkodoba 1é¢ba a je ji mozno vysadit nahle. U akutni laryngotracheitidy u déti ma 1écba piipravkem
Rectodelt trvat nanejvys dva dny. Druhy ¢ipek mtze byt podan béhem 12 az 24 hodin. Dalsi opakované
podani neni doporuc¢eno. Celkova davka nema prekrocit 2 Cipky (coz odpovida 200 mg prednisonu).

Zpisob podani:
Rektalni podani (podani do kone¢niku)
Cipky se zavad¢ji hluboko do konecniku.

Poznamka: Doporuceni tykajici se davkovani a délky 1é€by nesmi byt prekrocena, protoze jinak l1ze
o¢ekavat zavazné vedlejsi U¢inky (Cushingliv syndrom, viz také bod 4).

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Rectodelt, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se porad’te s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l€¢kaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

V ptipadé nutné a neodkladné 1é¢by je jedinym ocekavanym nezadoucim uc¢inkem moznost
precitlivélosti na ptipravek Rectodelt.

Pti delsi dob& pouzivani kortikoidl (coz se ale v kratkodobé 16¢bé nevyskytuje) se mohou rozvinout
projevy Cushingova syndromu s meésicovitym obliCejem, obezitou, zvySenim svalového napéti
(hypertonii) a ubytkem kostni tkan¢ (osteopor6zou). Déle se mohou objevit poruchy latkové vymény
spojené s cukrovkou a mohou se objevit myopatie (onemocnéni svali), Zalude¢ni, ptipadné
dvanactnikové viedy, psychické poruchy, jakoz i symptomy charakteristické pro pokles hladiny drasliku
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(hypokalemii). Béhem 1é¢by se miize zvySovat riziko infekei a priznaky infekce mohou mit vlivem 1é¢by
zastfenou podobu.

Prilezitostné se mohou vyskytnout znamky nebo pfiznaky systémovych nezadoucich uc¢inkd
glukokortikoidi v zavislosti na davce, dobé pusobeni, soucasnému a predchozimu vystaveni
kortikosteroidu a citlivosti jednotlivého pacienta.

Pti pouzivani piipravku Rectodelt se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t€inky s frekvenci
vyskytu: Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

- onemocnéni srdecniho svalu, poruchy srde¢niho rytmu (v dtsledku zvySeného vylu¢ovani
drasliku),

- pomala srdecni frekvence

- zmeény v krevnim obraze

- poruchy spanku, bolest hlavy, euforie, neklid

- zmény a vykyvy nalady

- zékal ¢ocky (katarakta) a zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom) s nebo bez bolesti o¢i,

- chorioretinopatie (o¢ni onemocnéni, které zptisobuje zhorSeni zraku),

- rozmazané vidéni,

- viedy a krvaceni v zaludku a ve stievech,

- zanét slinivky bfisni zplsobujici silné bolesti bricha,

- strie, zten¢eni klze, zhorSené hojeni koznich ran, modiiny

- ochabnuti svali a svalova slabost, bolest svalu,

- fidnuti kosti, coz mtze vést ke zvyseni rizika zlomenin kosti (osteoporoza)

- hormonalni nerovnovaha mutze zpiisobit Cushingtiv syndrom (typické ptiznaky: kulaty oblicej
nazyvany ,,mésicovity oblicej*, ukladani tuku v oblasti bficha, krku, obli¢eje, zadrzovani tekutin v
téle,

- snizeny rist u déti,

- zvysené riziko aterosklerdzy a krevnich srazenin,

- poruchy rovnovahy cukrd, tuki a soli v téle, mohou zpisobit:

- zvy$enou chut’ k jidlu a narGst télesné hmotnosti,

- vysokou hladinu cukru v krvi, diabetes (cukrovku),

- vysoky krevni tlak, kiehkost kapilar (drobnych cév)

maskovany,

- Sklerodermicka renalni krize u pacienti, ktefi jiz trpi sklerodermii (autoimunitni poruchou). Mezi
znamky sklerodermické rendlni krize patii zvySeny krevni tlak a snizena tvorba moci.

- deprese nebo pocity Stesti, které nejsou odiivodnéné, ztrata kontaktu s realitou (psychoza),

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich c¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Rectodelt uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V zavislosti na teploté uskladnéni a dob€ uchovavani se na povrchu ¢ipkti mohou tvofit bélavé povlaky.
Jde o zcela neskodny jev (tvorba jinovatkového tukového povlaku), ktery nijak nesnizuje kvalitu a
ucinnost piipravku.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rectodelt obsahuje
- Lécivou latkou je prednisonum. Jeden Cipek obsahuje prednisonum 100 mg.
- Pomocnou latkou je tvrdy tuk.

Jak pripravek Rectodelt vypada a co obsahuje toto baleni
Bezbarvy, neprihledny PVC/PE strip s potiskem na jedné strané, krabicka.
Velikost baleni: 2, 4 nebo 6 Cipk.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Trommsdorff GmbH & Co. KG
Trommsdorffstrasse 2-6

52477 Alsdorf,

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 12. 2025
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