CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rectodelt, 100 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy czopek zawiera 100 mg prednizonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek.

Biale lub prawie biate czopki o ksztalcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Rectodelt jest stosowany u niemowlat, matych dzieci i dzieci w leczeniu ostrego przebiegu:
- pseudokrupu (ostre zapalenie krtani i tchawicy ze zw¢zeniem drog oddechowych)

- krupu

- zaostrzenia astmy lub ostrego epizodu $wistu wydechowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Niemowletom, malym dzieciom i dzieciom podaje si¢ jeden czopek, co odpowiada 100 mg
prednizonu. W razie potrzeby podanie nalezy powtdorzy¢ maksymalnie raz. Drugi czopek moze by¢
podany w ciggu 12-24 godzin. Dalsze stosowanie nie jest zalecane. Nie nalezy przekraczaé¢ catkowitej
dawki 2 czopkdw (rownowaznej 200 mg prednizonu).

Czas stosowania zalezy od przebiegu choroby: w zwigzku z tym choroby o cigzkim przebiegu zwykle
wymagajg jedynie krotkotrwatej terapii. W miare mozliwosci podawanie nie powinno przekraczaé 2
dni.

Sposob podania
Czopek nalezy wprowadzi¢ glgboko do odbytu. Ta metoda podania pomaga, zwlaszcza

u niemowlat, w duzym stopniu uniknaé reakcji sprzeciwu lub niepozadanych stanéw pobudzenia
czesto obserwowanych w przypadku pozajelitowego lub wymuszonego podania doustnego.

Uwaga: Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania i czasu stosowania, inaczej nalezy
spodziewac si¢ cigzkich dziatan niepozadanych (zespdt Cushinga) (patrz punkty 4.4 i 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.



Nie ma innych przeciwwskazan do krotkotrwatego stosowania w istotnych wskazaniach. Oczekiwane
korzysci z leczenia nalezy rozpatrzy¢ w kontekscie mozliwych dziatah niepozadanych (patrz punkt
4.8).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie prednizonu moze dawaé pozytywne wyniki w kontrolach antydopingowych. Stosowanie
produktu leczniczego Rectodelt jako $rodka dopingujacego moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia.

Moga wystgpi¢ dziatania ogdlnoustrojowe kortykosteroidéw podawanych w postaci czopkdw,
szczegblnie w duzych dawkach i dlugotrwale. Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmujg zespot
Cushinga, objawy zespotu Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci
i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, za¢me, jaskre, a rzadziej, Szereg dziatan
psychologicznych lub behawioralnych, w tym nadpobudliwos$¢ psychoruchows, zaburzenia snu, Iek,
depresje lub agresje (szczegolnie u dzieci).

Przetom w przebiegu guza chromochionnego:

Po podaniu glikokortykosteroidow zgtaszano przypadki wystapienia przetomu w przebiegu guza
chromochtonnego nadnerczy (pheochromocytoma crisis), ktéry moze prowadzi¢ do $mierci.

W przypadku pacjentéw ze zdiagnozowanym guzem chromochtonnym nadnerczy lub jego
podejrzeniem, glikokortykosteroidy nalezy podawaé wytacznie po odpowiedniej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

Zaburzenia widzenia:

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadko wystepujace choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktorg notowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Twardzinowy przetom nerkowy:

U pacjentéw z twardzing uktadowa wymagane jest zachowanie ostroznosci ze wzgledu na zwigkszona
czgstos¢ wystepowania twardzinowego przetomu nerkowego (o mozliwym §miertelnym przebiegu)

z nadci$nieniem i zmniejszeniem wytwarzania moczu obserwowanym po podaniu prednizolonu w
dawce wynoszacej co najmniej 15 mg na dobe. Dlatego nalezy rutynowo sprawdzac ci$nienie krwi

1 czynnos¢ nerek (stezenie kreatyniny w surowicy). Jesli podejrzewa si¢ wystgpienie przetomu
nerkowego, nalezy starannie kontrolowac ci$nienie krwi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania salicylandw, indometacyny i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego moze by¢ zwigkszone.
Hipoglikemiczne dziatanie doustnych lekoéw przeciwcukrzycowych i insuliny jest zmniejszone.
Induktory enzymoOw, np. barbiturany, fenytoina, prymidon, ryfampicyna, ostabiaja dziatanie
glikokortykosteroidow.

Dziatanie doustnych lekdw przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny) jest ostabione. Estrogeny
moga nasila¢ dziatanie kliniczne produktu Rectodelt. Nie mozna wykluczy¢ dodatkowego wzrostu
ci$nienia wewnatrzgatkowego podczas jednoczesnego stosowania produktu Rectodelt i atropiny, a
takze innych lekow przeciwcholinergicznych.

Podczas jednoczesnego stosowania prednizonu dziatanie zwiotczajace niedepolaryzujacych srodkow
zwiotczajagcych mig$nie moze by¢ przedtuzone.

Dziatanie glikozydow nasercowych moze zosta¢ nasilone na skutek niedoboru potasu. Dodatkowe
wydalanie potasu nastepuje podczas jednoczesnego stosowania lekoéw moczopgdnych. Utrate potasu



mogg rowniez zwigkszy¢ leki przeczyszczajace. Kortykosteroidy moga zmniejszaé stezenie
prazykwantelu we krwi. Podczas jednoczesnego stosowania inhibitoréw konwertazy angiotensyny
moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zmian morfologii krwi.

Chlorochina, hydroksychlorochina, meflochina: istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia miopatii lub
kardiomiopatii. Dzialanie somatropiny moze by¢ ostabione. Zwigkszenie stezenia TSH po podaniu
protyreliny moze by¢ obnizone. Stezenie cyklosporyny we krwi moze by¢ zwigkszone; istnieje
zwigkszone ryzyko drgawek pochodzenia mézgowego.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac¢ taczenia
lekdw, chyba ze korzys¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Rectodelt u kobiet w
cigzy. Prednizon wykazatl dziatania embriotoksyczne i teratogenne w badaniach na zwierzgtach po
podaniu og6lnoustrojowym. W badaniach na zwierzetach z innymi lekami zawierajagcymi substancje
czynne z grupy glikokortykosteroidéw stwierdzono typowe dziatania embriotoksyczne

i teratogenne, w tym rozszczep podniebienia, wady szkieletu, jak rowniez wewnatrzmaciczne
zaburzenia wzrostu i $miertelno$¢ zarodkow.

Rozwazana jest mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka rozwoju rozszczepienia warg u ptodow ludzkich,
spowodowanego podawaniem glikokortykosteroidow podczas pierwszego trymestru cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaly rowniez, ze podawanie glikokortykosteroidéw w podteratogennych dawkach w
czasie cigzy przyczynia si¢ do zwigkszonego ryzyka wewnatrzmacicznego spowolnienia wzrostu,
chorob uktadu krazenia i (lub) zaburzen metabolicznych w wieku dorostym, jak rowniez do trwatej
zmiany w gestosci receptora glikokortykosteroidowego, rotacji i zachowaniu neuroprzekaznika.

Jesli glukokortykosteroidy podawane sa pod koniec cigzy, istnieje ryzyko zaniku kory nadnerczy
u plodu, co moze wymagaé leczenia substytucyjnego ze stopniowym zmniejszaniem dawki

u noworodka. W czasie cigzy produkt leczniczy Rectodelt moze by¢ stosowany zatem tylko wtedy,
gdy jest $cisle wskazany i po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Prednizon i prednizolon przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Do tej pory nie sg znane
uszkodzenia u niemowlat. Niemniej jednak produkt moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig,
wylacznie jesli jest to bezwzglednie wskazane. Je§li wymagane jest stosowanie wigkszych dawek ze
wzgledu na chorobg, karmienie piersig powinno zosta¢ przerwane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rectodelt nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Poza mozliwos$cig wystapienia nadwrazliwos$ci na Rectodelt (patrz punkt 4.3), nie nalezy spodziewac
si¢ dziatan niepozadanych w leczeniu stanow ostrych. Podawanie dtugotrwate moze prowadzi¢ do
wystapienia dzialan niepozadanych typowych dla glikokortykosteroidow (objawy zespotu Cushinga),
ktoérych mozna si¢ spodziewac o réznym stopniu nasilenia, takich jak: twarz ksigzycowata, otytos¢
tutowia, retencja sodu z powstawaniem obrzgkow, zwigkszone wydalanie potasu, zmniejszona
tolerancja glukozy, zahamowanie wzrostu u dzieci, zaburzenie wydzielania hormonu ptciowego,
zmiany skorne, atrofia migsni, osteoporoza, zmiany psychiczne, nadcisnienie tetnicze, zmiany w
morfologii krwi. Moga réwniez wystapic: rozstroj zotadka, zapalenie trzustki, zwigkszona kruchosé
naczyn, zwickszone ryzyko zakazenia, jaskra.
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Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia serca:
Czesto$¢ nieznana: bradykardia (po duzych dawkach)

Twardzinowy przetom nerkowy (patrz punkt 4.4):

Wystepowanie twardzinowego przetomu nerkowego rdzni si¢ w poszczegolnych podgrupach
pacjentow. Najwigksze ryzyko wystepuje u pacjentdéw z uogo6lniong postaciag twardziny uktadowe;.
Ryzyko jest najmniejsze u pacjentdw z ograniczong postacig twardziny uktadowej (2%)

1 z mtodzienczg postacia twardziny uktadowej (1%).

Sporadycznie moga wystapi¢ objawy ogdlnoustrojowe dziatania glikokortykosteroidow po podaniu
produktu leczniczego Rectodelt, prawdopodobnie w zaleznosci od dawki, czasu ekspozycji,
jednoczesnej 1 wezesniejszej ekspozycji na kortykosteroid i indywidualnej wrazliwo$ci. Moga one
obejmowac: zahamowanie czynno$ci nadnerczy, opéznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy,
zmniegjszenie gestosci mineralnej kosci, zaémg i jaskre oraz podatnos$¢ na infekcje. Zdolnos$¢ adaptacji
do stresu moze by¢ ostabiona.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki ostrego zatrucia prednizonem. W przypadku przedawkowania mozna
spodziewac si¢ nasilenia si¢ dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8), szczegdlnie tych dotyczacych
uktadu endokrynologicznego, metabolizmu i rownowagi elektrolitowej. Antidotum na prednizon nie
jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania uktadowego; glikokortykosteroidy, kod
ATC: HO2ABO7

Prednizon jest niefluorowanym glikokortykosteroidem do leczenia uktadowego. Prednizon, w
zaleznosci od dawki, wptywa na metabolizm prawie wszystkich tkanek. W zakresie fizjologicznym
dziatanie to jest niezbgdne do utrzymania homeostazy organizmu zaréwno w spoczynku, jak i podczas
wysitku oraz regulowaniu czynno$ci uktadu immunologicznego. Prednizolon w dawkach wigkszych
niz wymagane do leczenia substytucyjnego wykazuje szybkie dzialanie przeciwzapalne
(przeciwwysickowe i antyproliferacyjne) oraz opoznione dziatanie immunosupresyjne. Hamuje przy
tym chemotaksje¢ i aktywno$¢ komorek uktadu odpornosciowego oraz uwalnianie i dziatanie
mediatoréw reakcji zapalnych oraz odpowiedzi immunologicznej, np. enzymdw lizosomalnych,
prostaglandyn i leukotrienow. W obturacji oskrzeli zwieksza dziatanie beta-adrenomimetykow



rozszerzajacych oskrzela (efekt permisywny). Diugotrwate leczenie duzymi dawkami prowadzi do
zaniku uktadu odpornosciowego i kory nadnerczy.

Efekt mineralotropowy, wyraznie obecny przy hydrokortyzonie i wcigz wykrywalny przy prednizonie,
moze wymagaé kontrolowania st¢zenia elektrolitdow w surowicy. Wptyw prednizonu na niedrozno$é
drog oddechowych jest w duzej mierze spowodowany hamowaniem proceséw zapalnych,
zmniejszeniem lub zapobieganiem obrzgkiem $luzowki, hamowaniem skurczu oskrzeli, hamowaniem
lub ograniczeniem wytwarzania §luzu i zmniejszeniem lepkosci §luzu.

Dziatania te wynikajg z nastgpujacych mechanizméow:

uszczelnienie naczyn i stabilizacja bton, normalizacja wrazliwosci migs$ni oskrzeli na beta-2-
adrenomimetyki, obnizonej wskutek dtugotrwatego stosowania, ostabienie reakcji typu I poczawszy
od drugiego tygodnia terapii.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i biotransformacja

Po podaniu wchionigty prednizon jest w duzej mierze metabolizowany do prednizolonu w watrobie.
Zasadniczo prednizon i prednizolon w organizmie ulegaja odwracalnej konwersji wzgledem siebie,
przesunigta na korzys¢ prednizolonu.

Dystrybucja

Prednizolon wiaze si¢ odwracalnie z transkortyng oraz z albuminami osocza. Obj¢tos¢ dystrybucji
wynosi okoto 1 L/Kg, a klirens okoto 1,5 ml/min kg. Okoto 2 - 5% wchlonigtej dawki jest wydalane

Ww postaci prednizonu, okoto 11-24% w postaci prednizolonu, a pozostata ilos¢ w postaci dodatkowych
metabolitow w moczu. Nawet krotko po podaniu jednego czopka Rectodelt wykrywalne sg wymierne
poziomy glukokortykosteroidow sa w osoczu.

Biodostepnosé
W badaniu biodostepnosci przeprowadzonym w 1989 r. w grupie 18 os6b uzyskano nast¢pujace

wyniki w poréwnaniu z preparatem referencyjnym (biodostepnos¢ bezwzgledna 100 mg prednizonu
W postaci czopkow w porownaniu z dozylnym podaniem prednizolonu) - w odniesieniu do
prednizolonu:

Preparat referencyjny
Prednizon czopki 100 mg (podanie dozylne)

Maksymalne
stezenie w
0osoczu
(Cmax):

Czas do
wystapienia
maksymalnego
stezenia w
0soczu

(tmax):

Pole
powierzchni
pod krzywa
zaleznosci 1744 ng/mL-h 6004 ng/mL-h
stezenia od
czasu
(AUC):

126 pg/L 2510 pg/L

5h 0,09 h
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Wartosci wyrazone jako wartos$¢ srednia
Biodostepnos¢ prednizonu 100 mg w postaci czopkow w odniesieniu do prednizolonu wynosi 29%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawniaja zadnego szczego6lnego zagrozenia dla ludzi w zwiazku ze
stosowaniem produktu Rectodelt w oparciu o konwencjonalne badania ostrego potencjatu toksycznego
prednizolonu.
U szczurow, po podaniu dawek dobowych wynoszacych 33 mg/kg przez 7 do 14 dni, zaobserwowano
zmiany widoczne w mikroskopie §wietlnym i elektronowym w obrebie komorek wysepek
Langerhansa. U krolikow eksperymentalne uszkodzenie watroby wywotano przez codzienne
podawanie 2 do 3 mg/kg przez dwa do czterech tygodni. Histotoksyczne skutki w postaci martwicy
mieéni odnotowano po kilku tygodniach podawania 0,5 do 5 mg/kg $winkom morskim i 4 mg/kg
psom.

U szczurdw, po podaniu dawek dobowych wynoszacych 33 mg/kg przez 7 do 14 dni, zaobserwowano
zmiany widoczne w mikroskopie §wietlnym i elektronowym w obrebie komorek wysepek
Langerhansa
Wyniki badan dostepne dla glikokortykoidow nie wskazuja na klinicznie istotne wiasciwosci
genotoksyczne. Po podaniu duzych dawek prednizolonu przez dtuzszy czas (30 mg/dobe przez co
najmniej 4 tygodnie) obserwowano odwracalne uposledzenie spermatogenezy, ktore utrzymywato si¢
przez kilka miesigcy po odstawieniu leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staly

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Rectodelt to biate lub prawie biate czopki 0 ksztalcie torpedy.

Recrodelt jest dostepny w blistrach migkkich z folii PVC/PE w tekturowym pudetku, w opakowaniach
po 2, 4 lub 6 czopkdw.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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