Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rectodelt, 100 mg, czopki
Prednisonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Rectodelt i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rectodelt
Jak stosowac Rectodelt

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Rectodelt

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Rectodelt i w jakim celu si¢ go stosuje

Rectodelt zawiera substancj¢ czynna prednizon, ktora jest glikokortykosteroidem (kortykosteroidem)
wplywajacym na metabolizm, rownowage elektrolitowg oraz czynnosc¢ tkanek.

Rectodelt jest stosowany u niemowlat, matych dzieci i dzieci w leczeniu ostrego przebiegu
pseudokrupu (ostrego zapalenia krtani i tchawicy ze zwezeniem drog oddechowych), krupu oraz
zaostrzenia astmy lub epizodu ostrego $wistu wydechowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rectodelt

Kiedy nie stosowa¢é leku Rectodelt:
jesli pacjent ma uczulenie na prednizon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nie ma innych znanych przeciwwskazan do krétkotrwatego stosowania leku Rectodelt w przypadku
leczenia stanéw ostrych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie tego leku moze spowodowac¢ wystapienie przelomu w przebiegu guza chromochtonnego
nadnerczy (pheochromocytoma crisis), ktory moze prowadzi¢ do $mierci. Guz chromochtonny jest
rzadkim nowotworem nadnerczy. Przetom w jego przebiegu moze objawiac si¢ bolem glowy,
nadmiernym poceniem si¢, kotataniem serca i zwigkszonym ci$nieniem tetniczym. W przypadku
wystgpienia powyzszych objaw6w pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rectodelt nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta,

— jesli pacjent lub jego rodzic choruje na twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne znane
rowniez jako twardzina uktadowa), poniewaz dawki wynoszace co najmniej 15 mg na dobe¢ moga
powodowac zwigkszenie ryzyka powaznego powiktania zwanego twardzinowym przetomem
nerkowym. Do objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie ci§nienia



krwi i zmniejszenie wytwarzania moczu. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ regularne badanie
ci$nienia krwi i moczu.

— jesli u pacjenta lub jego rodzica wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia.

— jesli pacjent lub jego rodzic ma zdiagnozowany guz chromochtonny nadnerczy (nowotwor
nadnerczy) lub jego podejrzenie.

Moga wystgpi¢ dziatania ogdlnoustrojowe kortykosteroidéw podawanych w postaci czopkdw,
szczeg6lnie w duzych dawkach i dlugotrwale. Mozliwe dziatania ogolnoustrojowe obejmuja zespot
Cushinga, objawy zespotu Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci
i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zmetnienie soczewek (za¢ma), zwigkszone
ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra), a rzadziej, szereg dziatan psychologicznych lub behawioralnych,
w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresje lub agresje (Szczegolnie

u dzieci).

Nieprawidlowe stosowanie leku jako doping
Stosowanie leku Rectodelt moze prowadzi¢ do dodatnich wynikéw w kontrolach antydopingowych.
Stosowanie leku Rectodelt jako srodka dopingujacego moze stanowié¢ zagrozenie dla zdrowia.

Lek Rectodelt a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Jakie inne leki wptywajq na dziatanie leku Rectodelt?

- Leki przyspieszajace rozktad innych lekow w watrobie (barbiturany, fenytoina, prymidon [leki
stosowane w leczeniu drgawek], ryfampicyna [lek stosowany w leczeniu gruzlicy]): dziatanie
kortykosteroidow moze by¢ zmniejszone.

- Niektore zenskie hormony piciowe (estrogeny): dziatanie kortykosteroidow moze by¢
zwigkszone.

— Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Rectodelt i lekarz prowadzacy moze chcie¢ uwaznie
monitorowaé pacjenta, jesli przyjmuje on te leki (w tym niektore leki stosowane w zakazeniach
HIV: rytonawir, kobicystat).

W jaki sposdb lek Rectodelt wptywa na dziatanie innych lekdw?

Jesli Rectodelt jest stosowany jednoczes$nie z:

- lekami stosowanymi w leczeniu standéw zapalnych i reumatycznych (salicylany, indometacyna
i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne): ryzyko owrzodzen zotadka i krwawienia z przewodu
pokarmowego moze by¢ zwiekszone.

- lekami obnizajacymi poziom cukru we krwi (leki przeciwcukrzycowe): ich dziatanie obnizajace
poziom cukru we krwi moze by¢ zmniejszone.

- lekami zapobiegajacymi krzepnigciu krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, pochodne
kumaryny): ich dziatanie rozrzedzajace krew moze zosta¢ ostabione.

- niektérymi lekami stosowanymi w leczeniu chordb oczu (atropina) i substancjami o podobnym
dziataniu (inne leki antycholinergiczne): moze wystapi¢ dodatkowe zwigkszenie cisnienia
w oku.

- niektorymi lekami powodujacymi zwiotczenie migsni (niedepolaryzujace leki zwiotczajace
migsnie): zwiotczenie migsni moze zostaé przedtuzone.

- lekami stosowanymi w leczeniu chordb pasozytniczych (prazykwantel): ich dziatanie moze by¢
ostabione.

- lekami stosowanymi w leczeniu malarii i chor6b reumatycznych (chlorochina,
hydroksychlorochina, meflochina): istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia chorob migsni lub
choréb migénia sercowego (miopatie, kardiomiopatie).

- lekami stosowanymi w celu ostabiania czynnosci uktadu odpornosciowego organizmu
(cyklosporyna): stezenie cyklosporyny we krwi jest zwiekszone, co zwieksza ryzyko
wystapienia drgawek pochodzenia mdzgowego.



- hormonami wzrostu (somatropina): ich dziatanie moze by¢ ostabione.

- lekami z hormonami podzwgorza (protyreling): zwigkszenie st¢zenia hormonu stymulujacego
tarczyce (TSH) moze by¢ obnizone.

- niektdrymi lekami zmniejszajacymi cisnienie krwi (inhibitory konwertazy angiotensyny): moze
wystapi¢ zwigkszone ryzyko zmian morfologii krwi.

- dziatanie niektorych lekéw nasercowych (glikozydow nasercowych) moze by¢ zwiekszone
z powodu zmniejszonego stezenia we krwi. Dziatanie to mozna dodatkowo nasili¢ przez
jednoczesne stosowanie lekOw przeczyszczajacych i niektorych lekéw moczopednych
(saluretykow).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Rectodelt u kobiet w cigzy. W badaniach
na zwierzgtach glikokortykosteroidy wykazaty szkodliwe dziatanie na nienarodzone zwierzeta.
Dziatanie to jest rowniez mozliwe w przypadku stosowania u ludzi. Jesli pacjentka jest w cigzy, moze
wowczas stosowac lek Rectodelt tylko wtedy, gdy lekarz prowadzacy uzna to za konieczne.
Substancja czynna zawarta w leku Rectodelt przenika do mleka matki. W przypadku stosowania
duzych dawek lub dlugotrwalego stosowania, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

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

3. Jak stosowaé Rectodelt

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka.

Niemowl¢tom, matym dzieciom i dzieciom podaje si¢ jeden czopek Rectodelt, co odpowiada 100 mg
prednizonu. W razie potrzeby podanie nalezy powtorzy¢ maksymalnie raz. Drugi czopek moze by¢
podany w ciagu 12-24 godzin. Dalsze stosowanie nie jest zalecane. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej
dawki 2 czopkow (rownowaznej 200 mg prednizonu). Czas trwania leczenia nie powinien przekraczaé
dwéch dni.

Spos6b podawania:
Lek stosuje sie¢ doodbytniczo.
Czopek nalezy wprowadzi¢ glgboko do odbytu.

Uwaga: Nie nalezy przekracza¢ zalecen dotyczacych dawkowania i czasu stosowania, poniewaz
w przeciwnym razie nalezy spodziewac si¢ ci¢zkich dziatan niepozadanych (zespot Cushinga, patrz
punkt 4).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rectodelt

Rectodelt jest na 0got tolerowany bez powiktan, nawet jesli krotkotrwale stosowano duze ilo$ci. Nie
sa wymagane zadne szczegolne srodki. Jesli u pacjenta wystapia nasilone lub nietypowe dzialania
niepozadane, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Poza mozliwoscig wystgpienia nadwrazliwos$ci na Rectodelt (patrz punkt 2), nie nalezy spodziewac si¢
dziatan niepozadanych w leczeniu stanow ostrych. Diugotrwale podawanie moze prowadzi¢ do
wystapienia dziatan niepozadanych typowych dla kortykosteroidow (objawy zespotu Cushinga),
takich jak: twarz ksiezycowata, otylo$¢ tutowia, powstawanie obrzekdéw (obrzgk tkanek), zwigkszone
wydalanie potasu, zmniejszona tolerancja glukozy, zahamowanie wzrostu u dzieci, zaburzenie
wydzielania hormonu piciowego, zmiany skorne, ostabienie migsni, osteoporoza, zmiany psychiczne,
wzrost cisnienia krwi, zmiany w morfologii krwi. Mozna spodziewac¢ si¢ roznych stopni nasilenia tych
objawow. Moga rowniez wystapic: dolegliwosci zotagdkowe, zapalenie trzustki, zwigkszona krucho$é
naczyn krwiono$nych, zwigkszone ryzyko zakazenia, zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe (jaskra),
niewyrazne widzenie.

Czgstos$¢ nieznana: spowolnienie tetna.

Twardzinowy przetom nerkowy u pacjentéw z twardzing skory (zaburzenie autoimmunologiczne). Do
objawow twardzinowego przetomu nerkowego zalicza si¢ podwyzszenie cisnienia krwi i zmniejszenie
Wytwarzania moczu.

Sporadycznie moga wystapi¢ objawy ogdlnoustrojowe dziatania glikokortykosteroidow po podaniu
leku Rectodelt, prawdopodobnie w zaleznos$ci od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnej

1 wczesniejszej ekspozycji na kortykosteroid i indywidualnej wrazliwo$ci. Moga one obejmowac:
zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci
mineralnej kosci, zmetnienie soczewek (za¢ma) i zwickszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra) oraz
podatnos$¢ na zakazenia. Zdolno$¢ adaptacji do stresu moze by¢ ostabiona.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Rectodelt

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rectodelt
- Substancjg czynna leku jest prednizon.
Kazdy czopek zawiera 100 mg prednizonu.

- Pozostaty sktadnik to thuszcz staty.

Jak wyglada Rectodelt i co zawiera opakowanie

Rectodelt to biate lub prawie biate czopki o ksztalcie torpedy.

Rectodelt jest dostepny W blistrach migkkich z folii PVC/PE w tekturowym pudetku,
w opakowaniach zawierajacych 2 czopki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Strale 15
06796 Brehna

Niemcy

Trommsdorff GmbH & Co. KG
Trommsdorffstr. 2 — 6

52477 Alsdorf

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2022



