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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Rectodelt 100 mg Cipky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ¢ipek obsahuje prednisonum 100 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Cipek
Popis ptipravku: bilé ¢ipky torpédovitého tvaru.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Rectodelt je indikovan u déti k terapii akutni laryngitidy, obstruktivni bronchitidy a akutni
laryngotracheitidy.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Pediatricka populace
Détem od 6 mésicti véku se podava jeden Cipek pripravku Rectodelt denn€, coz odpovida 100 mg
prednisonu.

Pokud je to nezbytné, 1écba miize byt zopakovana jesteé jednou. Druhy ¢ipek mize byt podan béhem 12
az 24 hodin. Dalsi opakované podani neni doporuceno. Celkova davka nema ptekrocit 2 Cipky
(odpovidajici 200 mg prednisonu).

Délka lécby je zavisla na pritbéhu onemocnéni. Akutni onemocnéni obecné vyzaduji kratkodobou 1éCbu.
Pokud je to mozné, nema 1écba pripravkem Rectodelt pfesahnout dva dny.

Doporuceni ohledn€ davkovani a doby podévani nemaji byt ptekracovana. V ptipadé nedodrzeni téchto
doporuceni, se miZzou objevit vazné nezadouci u¢inky (Cushingtiv syndrom) (viz bod 4.8 Nezadouci
ucinky).

Zpusob podéni

Rektalni podani.

Cipky se zavadéji hluboko per rectum. Zv1asté u malych déti je rektalni podani upfednostnénou aplikaci,
nebot” se tim pfedchazi rozruseni, které je Casto zplisobeno parenteralnim nebo nasilnym peroralnim
podanim.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Jedna-li se o kratkodobé pouziti piipravku ve vitalni indikaci, neexistuji zadné dalsi kontraindikace.
Ocekévany prospéch ma byt zvazen oproti moznym nezadoucim ucinkim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pouzivani ptipravku Rectodelt mtize vést k pozitivnimu dopingovému testu. Pouziti ptipravku
Rectodelt za ucelem dopingu mize negativné ovlivnit zdravi uzivatele.

Mohou se objevit systémové ucinky kortikosteroidii, zejména pii vysokych davkach podavanych delsi
dobu. Mozné systémové ucinky zahrnuji Cushingliv syndrom, cushingoidni rysy, adrendlni supresi,
rustovou retardaci u déti a dospivajicich, snizeni mineralni kostni denzity, kataraktu, glaukom a velmi
vzacné tfadu psychologickych nebo behavioralnich nezaddoucich ucinkti vcetné psychomotorické
hyperaktivity, poruch spanku, uzkosti, deprese nebo agresivity (zejména u déti).

Feochromocytomova krize

Po podani systémovych kortikosteroidl byla hlaSena feochromocytomova krize, ktera mize byt fatalni.
Kortikosteroidy mohou byt podavany pacientim se suspektnim nebo zjisténym feochromocytomem
pouze po nalezitém vyhodnoceni poméru pfinosu a rizika.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi mtize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta
k ocnimu I¢kafi za iCelem vySetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Sklerodermicka renalni krize

U pacienti se systémovou sklerdzou je nutné obezfetnost z diivodu zvySené incidence (pfipadné fatalni)
sklerodermické renalni krize s hypertenzi a snizenym vydejem moci pozorované pii denni davce 15 mg
prednisolonu a vice. M4 se provadét pravidelna kontrola krevniho tlaku a renalnich funkci (s-kreatinin).
Pokud je podezieni na rendlni krizi, ma byt peclive sledovan krevni tlak.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Induktory enzymut jako jsou barbituraty, fenytoin, primadon, rifampicin, mohou snizit ucinek
glukokortikoida.

Estrogeny mohou zvysit klinicky Gc¢inek pfipravku Rectodelt.

Pfi soucasném podavani pripravku Rectodelt a atropinu nebo jinych anticholinergnich ptipravkd,
nemuize byt vylouceno dalsi zvySeni nitroo¢niho tlaku.

Pti soucasném podavani se salicylaty nebo nesteroidnimi antirevmatiky se mize zvysit nachylnost ke
krvaceni do gastrointestinalniho traktu.

Utinek antidiabetik a inzulinu miize byt sniZen pfi spole¢ném podani s piipravkem Rectodelt.

Utinek peroralnich antikoagulancii (kumarinové derivaty) miize byt snizeny pii spoleéném podani
s ptipravkem Rectodelt.

Soubézné podani muize zvysit aktivitu srdeCnich glykosidi zasluhou kortikoidy navozené exkrece
drasliku. Pii souasném uzivani saluretik nebo projimadel, dochézi k dal$imu vylucovani drasliku.
Kortikosteroidy mohou vést ke snizeni hladiny prazikvantelu.

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

Chlorochin, hydrochlorochin, meflochin: zvysSené riziko probihajicich myopatii, kardiomyopatii.
Utinek somatropinu miize byt snizeny.
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TSH stimulaéni efekt po podani protirelinu mize byt narusen.

Kortikosteroidy zvysuji hladinu cyklosporinu v krvi, je zvySené riziko mozného nastupu mozkovych
konvulzi.

Ocekava se, Ze soubézna lécba s inhibitory CYP3A, vcetné 1éCivych piipravkil obsahujicich kobicistat,
zvySuyje riziko systémovych nezadoucich ucinkt. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud piinos neptevazi zvySené riziko vzniku systémovych nezadoucich uc¢inkt kortikosteroidt. V
takovém piipadé je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich ucinki kortikosteroida.
Soucasné pouziti nedepolarizujicich svalovych relaxancii miize vést k prodlouzeni jejich ucinku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje pro pouziti p¥ipravku Rectodelt v téhotenstvi nejsou dostatedné.

V testech na zvitatech systémové podani prednisonu vedlo k embryotoxickému a teratogennimu ucinku.
Typickymi embryotoxickymi a teratogennimi ucinky, které byly pozorovany v testech na zviratech
s jinymi glukokortikoidy, nez je prednison, jsou mimo jiné rozstép patra, anomalie skeletu, zhorSeni
intrauterinniho vyvoje a embryonalni imrtnost.

Zvysené riziko vyvoje oralnich rozstépti je u lidského plodu rovnéz diskutovano jako vysledek
systémového podani glukokortikoidi b€hem prvniho trimestru. Studie na zvifatech rovnéz ukazaly, Ze
podani subteratogennich davek béhem tehotenstvi prispiva ke zvySenému riziku intrauterinni rdstové
retardace, ke kardiovaskularnim a/nebo metabolickym onemocnénim v dospélosti a trvalym zménam
denzity glukokortikoidovych receptorti, neurotransmiterovym zvratim a chovani.

Pokud jsou glukokortikoidy podavany ke konci téhotenstvi, je plod ohrozen vznikem adrenokortikoidni
atrofie, vyzadujici pozvolné se snizujici substitucni terapii novorozencu.

Béhem téhotenstvi ma proto byt Rectodelt pouzivan pouze v pripadé¢ nutné indikace a po dikladném
zvazeni rizik/ptinosi.

Kojeni

Prednison a prednisolon se vylucuji do matefského mléka. Doposud nebyl hlasen skodlivy vliv na
novorozence. Nicmén€ je nutné piesné stanoveni diagndzy. Pokud onemocnéni vyzaduje vyssi
davkovani, ma byt kojeni ukoncéeno.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Rectodelt neméa Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V ptipadé akutni terapie je jedinym ocekavanym nezadoucim uéinkem moznost hypersensitivity na
pripravek Rectodelt (bod 4.3. Kontraindikace).

Pri déletrvajici 1é¢bé se mohou rozvinout projevy Cushingova syndromu s mésicovitym oblicejem,
obezitou, hypertonii a osteopordézou. Dale miize pifipravek Rectodelt indukovat diabetické poruchy
metabolismu, mlze se objevit myopatie, zaludecni, ptipadné¢ duodenalni viedy, psychické poruchy,
jakoz i symptomy charakteristické pro hypokalemii. Béhem 1é¢by se muze zvySovat riziko vzniku
infekci a ptiznaky infekce mohou mit kviili 16¢bé zastienou podobu.

Prilezitostné se mohou vyskytnout znamky nebo pfiznaky systémovych nezadoucich u¢inki
glukokortikoidd, pravdépodobné v zavislosti na davce, dobé expozice, souc¢asné a piedchozi expozici
kortikosteroidiim a individualni citlivosti.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ¢inky prednisonu rozd€lené do skupin podle

terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10);
méng Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
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znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).

MedDRA tiidy organovych | Frekvence NeZadouci u¢inek

systému

Srdecni poruchy neni znamo | hypokalemické poruchy srdec¢niho rytmu,
bradykardie*

Poruchy krve a lymfatického | neni znamo zmeény v krevnim obraze

systému

Poruchy nervového systému | neni znamo insomnie, bolest hlavy, euforie, neklid, zmény a
vykyvy nalady

Poruchy oka neni zndmo indukce glaukomu, zadni kapsularni katarakty,
centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR),
rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Gastrointestinalni poruchy neni znamo exacerbace viedové gastroduodendlni choroby,
indukce akutni pankreatitidy

Poruchy kiize a podkozni neni znamo snizeni fibroplastickych procest (atrofie podkozi a

tkané ktize), striae rubrae, zhorSené hojeni ran, ekchymoza,

Poruchy svalové a kosterni neni zndmo | snizeni kostni mineralni denzity, osteoporoza, (zavisla

soustavy a pojivové tkané na davce, muze se objevit i pii kratkodobém podani),
myopatie

Endokrinni poruchy neni znamo | ristova retardace u déti, indukce Cushingova
syndromu (typické symptomy zahrnuji mésicovity
oblicej, obezitu horni poloviny téla), zadrzovani
tekutin

Poruchy metabolismu a neni znamo | retence sodiku s tvorbou edémi, zvySena exkrece

Vyzivy drasliku potencialné vedouci k arytmii, zvySena chut’
k jidlu a nartist t€lesné hmotnosti, diabetogenni
ucinek (manifestace, poptipadé dekompenzace
diabetu mellitu), hyperglykemie

Cévni poruchy neni znamo | hypertenze, fragilita kapilar

Poruchy imunitniho systému | neni znamo | potlaceni imunitnich reakei (snizeni rezistence vici

bakterialnim, virovym, mykotickym a parazitdrnim
infekcim), maskovani infekce
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Poruchy ledvin a mocovych | neni zndmo | adrenalni suprese, sklerodermicka renalni krize**
cest

Psychiatrické poruchy neni zndmo deprese, manie, psychoza

*Po vysokych davkach
**Vyskyt sklerodermické renalni krize se u riznych skupin pacientt 1isi. Nejvyssi riziko bylo hlaseno

v

systémovou sklerdézou (2 %) a systémovou sklerdzou s juvenilnim nastupem (1 %).

HlasSeni podezi‘eni na neZzadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Akutni intoxikace prednisonem nejsou dosud znamy. V piipad€ predavkovani musi byt vzaty v uvahu
zesilené nezadouci ucinky (viz bod 4.8), zvlasté s ohledem na endokrinni, metabolicky a elektrolytovy
systém. Antidotum neni znamo.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Glukokortikoidy, prednison
ATC kéd: HO2ABO7

Prednison je glukokortikoid k systémové 1écbé bez fluorace.

Prednison mé na davce zavisly ucinek na metabolismus témet vSech tkani. Na fyziologické urovni je
nezbytny pro udrzeni homeostazy organismu v klidovém stavu i zatizeni, a pro regulaci aktivity
imunitniho systému.

V davkéach presahujicich hladinu nezbytnou pro substituci prednisonu mé rychly protizanétlivy ucinek
(antiexudativni a antiproliferativni) a opozdény imunosupresivni efekt. Inhibuje chemotaxi a aktivitu
bun¢k imunitniho systému, uvoliuje mediatory zanétu a imunitnich reakci, napt. lysosomalni enzymy,
prostaglandiny a leukotrieny.

V ptipadée bronchiélni obstrukce zvysuje bronchodilatacni i€inek betamimetik (pfipustny efekt).
Dlouhodoba 1écba vysokymi ddvkami vede k involuci imunitniho systému a klry nadledvin.
Mineralokortikoidni efekt (signifikantni pro hydrokortison, prokazatelny pro prednison) muze
vyzadovat sledovani sérovych elektrolyta.

Utinek prednisonu na obstrukci dychacich cest se v zasadé opira o inhibici zanétlivych procest,
potlaceni nebo prevenci otoku sliznice, inhibici bronchialni konstrukce, inhibici nebo redukci produkce
hlenti a redukci hlenové viskozity.

Tyto u€inky jsou zaloZené na nasledujicich mechanismech: redukce propustnosti cév a ustaleni
membrany, normalizace citlivosti bronchidlni svaloviny na B>-sympatomimetika, pokud je zhorSena
nepretrzitym uzivanim, potlaceni reakci typu I od druhého tydne 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

5/7


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

Absorpce: Jiz za kratkou dobu po podani jednoho ¢ipku Rectodelt, 1ze prokéazat méfitelné hladiny
prednisonu v plazmé.

Metabolismus: Po aplikaci se prednison rychle metabolizuje na prednisolon. Obecné se v organismu
prednison a prednisolon v sebe navzajem reverzibilné pfeménuji, pficemz pievaha je z
veEtsi ¢asti na strané prednisolonu.

Distribuce: Prednisolon se reversibilné vaze na transkortin a albumin v plasmé. Distribu¢ni objem
je ptiblizné 1 l/kg a clearance ptiblizn€ 1,5 ml/ min-kg.
Eliminace: Okolo 2-5 % resorbované davky se vyluc¢uje moci jako prednison a okolo 11-24 % jako

prednisolon a zbylé mnozstvi ve formée dal$ich metaboliti.
Biodostupnost: V roce 1989 provedena studie biodostupnosti ptipravku Rectodelt, ktera zahrnovala 18
subjektl, ukazala nasledujici vysledky - zaloZzené na zméfeném prednisolonu:

Rectodelt 100 mg Cipky Referencni piipravek

(i.v. aplikace)
Maximalni plasmaticka 126 pg/l 2510 pg/l
koncentrace (Cmax)
Doba dosazeni maximalni 5h 0,09 h
plasmatické koncentrace (tmax)
Area under the concentration- 1744 ng/ml'h 6004 ng/ml°h
time kiivka (AUC)

(data vyjadiuji primérné hodnoty)

Biodostupnost rektalné podaného ptipravku Rectodelt, vychéazejici z naméfeného prednisolonu je 29%.
Nastup klinického G¢inku je 2 az % hodiny po podani, maximum tc¢inku je za 1 az 2 hodiny po podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Zmeény prokazatelné svételnym a elektronovym mikroskopem byly nalezeny na buikach
Langerhansovych ostrivkii u potkant po dennim podani i.p. davky 33 mg/kg/den po dobu 7-14 dnd.

U kralika by mohlo byt prokazano poskozeni jater po podéani denni davky 2-3 mg/kg po dobu 2-4 tydnti.
Histotoxické G¢inky ve smyslu svalovych nekréz byly popsany u morcat po nékolikatydennim podavani
davky 0,5-5 mg/kg a u pst pti davce 4 mg/kg.

Soucasné vysledky studii glukokortikoidi nevykazuji zadné klinicky relevantni genotoxické vlastnosti.
Po dlouhotrvajici 1é¢bé vysokymi davkami prednisonu (30 mg/denné po dobu nejméné 4 tydnti) byly
pozorovany reverzibilni poruchy ve spermatogenezi, které pretrvavaly nékolik mésicti po skonceni
1écby.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

tvrdy tuk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

V zavislosti na teploté a dobé uchovavani se na povrchu ¢ipkd mohou vytvotit bélavé povlaky. Jde o
zcela neskodny jev (tvorba jinovatkového tukového povlaku), ktery nijak nesnizuje kvalitu a G¢innost

ptipravku.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarvy, neprtihledny PVC/PE strip s potiskem na jedné stran¢, krabicka.
Velikost baleni: 2, 4 nebo 6 ¢ipka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Trommsdorff GmbH & Co. KG

Trommsdorffstrasse 2-6

524 77 Alsdorf

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

56/086/98-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10.6.1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.6. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.6.2022
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