Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls51700/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Rectodelt 100 mg
(Prednisonum)
rektalni ¢ipky

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl vyskytne v zavazné mite,nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Rectodelt 100 mg a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Rectodelt 100 mg pouzivat
Jak se ptipravek Rectodelt 100 mg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rectodelt 100 mg uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK RECTODELT 100 MG A K CEMU SE POUZIVA

protialergické, antiedematozni (zabrafiujici otoklim), imunosupresivni (potlacujici imunitu)
ucinky.

U déti se Cipky Rectodelt 100 mg pouzivaji zejména pii 1éceni akutniho zanétlivého otoku
hrtanu (subgloticka laryngitida) a zanétu pradusek (spasticka bronchitida).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK
RECTODELT 100 MG POUZIVAT

NeuZivejte pripravek Rectodelt 100 mg

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Rectodelt 100 mg.

- jestlize mate akutni Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

- jestlize mate tézkou osteopordzu (ubytek kostni tkang)

- jestlize mate velmi vysoky krevni tlak

- jestlize jste v obdobi pted nebo po ochranném ockovani

- jestlize mate zavazné virové onemocnéni, jako jsou plané nesStovice, pasovy opar, infekce
vyvolané virem herpes simplex

- jestlize mate celkova onemocnéni vyvolana plisnémi nebo amébami
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- jestlize mate obrnu (poliomyelitis)

- jestlize mate zeleny zakal (glaukom s ostrym a tupym thlem)
- jestlize mate zanét uzlin po okovani proti tuberkuloze

- jestlize mate nestabilni cukrovku

- jestlize je u Vas podezieni na ndhlou ptihodu bfisni

- jestlize mate Cerstvé stievni anastomozy.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani ptipravku,
informujte o tom svého oSetiujiciho 1¢kafte.

Pti kratkodobé 1€cbé (1-2 dny) u kritickych stavii nejsou znamy zadné kontraindikace. Jedna-
li se o pouziti ptipravku ve vitalni indikaci (zachrané zivota), jsou vSechny kontraindikace
pouze relativni.

V urgentnich ptipadech, napft. pti urazech nebo pied neplanovanymi operacemi, je tieba
oSetiujiciho Iékare informovat o 1é¢bé kortikoidy.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Informujte, prosim, svého Iékare nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1¢katského predpisu.

Utinky piipravku Rectodelt 100 mg a u¢inky jinych sou¢asné uzivanych 16kt se mohou
navzdjem ovliviiovat.

Soucasnym podanim salicylatii nebo nesteroidnich antirevmatik se miize zvysit ndchylnost ke
krvaceni do zazivaciho traktu. Sou€asnd aplikace srde¢nich glykosidi muZze vést na zakladé
steroidy podminéného vylucovani drasliku ke zvySeni toxicity srdecnich glykosidi. Pfi
soutasném podavani saluretik je tfeba pocitat se zvySenym vylucovanim drasliku. Uginek
antidiabetik nebo kumarinovych derivatii se mize pti soucasné aplikaci piipravku Rectodelt
100 mg zeslabit. Rovnéz rifampicin, fenytoin a barbituraty mohou sniZovat ucinek piipravku
Rectodelt 100 mg. Estrogeny mohou zvysit klinicky Gc¢inek ptipravku Rectodelt 100 mg. Pti
souCasném podavani piipravku Rectodelt 100 mg a atropinu nebo jinych anticholinergnich
ptipravkl, nemtize byt vylouceno dalsi zvySeni nitroo¢niho tlaku. Kortikosteroidy mohou vést
ke sniZeni hladiny praziquantelu.

V piipadé¢ spolecného podani s ACE-inhibitory je zvySené riziko zmén krevniho obrazu.
Chlorochinin, hydrochlorochinin, meflochinin: zvySené riziko probihajicich myopatii,
kardiomyopatii.

Utinek somatotropinu miize byt snizeny.

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

Zvysuje hladinu cyklosporinu v krvi, je zvySené riziko vyvolani epileptického zachvatu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZz zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Obdobné¢ jako vSechny glukokortikoidy by se mél Rectodelt 100 mg pouZivat az po pe€livém
zvazeni poméru ocekavanych vysledki a rizik. Zv1ast’ zdvazné dtivody pro uzivani ptipravku
Rectodelt 100 mg musi byt u té¢hotnych Zen, zejména v prvnich ttech mésicich t¢hotenstvi a u
zen v obdobi kojeni.

3. JAK SE PRIPRAVEK RECTODELT 100 MG UZIVA

Vzdy uZzivejte piipravek Rectodelt 100 mg pfesné€ podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste
Jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Davkovani a zpisob 1écby urci vzdy 1ékat pro kazdého nemocného individudlné na zaklade
zdravotniho stavu nemocného a dalsi 1€¢by.
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Pokud neni stanoveno jinak, obnasi pocatecni davka u preakutnich a Zivot ohrozujicich stavli
100-200 mg prednisonu denné, u akutnich onemocnéni maximalné 100 mg prednisonu denn¢.
Détem se podava pii akutni subglotické laryngotracheitidé, zaskrtu a spastickém zanétu
pradusek provazeném akutni dusnosti 100 mg prednisonu jednorazové. Podle zavaznosti
stavu by mélo davkovani u déti predstavovat 5-20 mg prednisonu na 1 kg télesné vahy a den.
Doba trvani aplikace se fidi pribéhem onemocnéni. U akutnich onemocnéni postacuje
vétSinou kratkodoba 1éCba a je ji mozno vysadit ndhle. U akutni subglotické
laryngotracheitidy u déti by 1écba ptipravkem Rectodelt 100 mg méla trvat nanejvys dva dny.
Cipky se zavadgji hluboko do koneéniku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rectodelt 100 mg, neZ jste mél(a)
Pti predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s I¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek Rectodelt 100 mg nezéddouci Gcinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkl vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.

Pti delsi dob¢ uzivani kortikoidi (coz se ale v kratkodobé 16¢bé nevyskytuje) se mohou
rozvinout projevy Cushingova syndromu s mésicovitym obli¢ejem, otylosti, vysokym
krevnim tlakem a osteoporozou (ubytek kostni tkan¢). Déale se mohou vyvolat diabetické
poruchy latkové vymény a mohou se objevit myopatie (onemocnéni svalil), Zaludecni,
pfipadné dvanactnikové viedy, psychické poruchy. Béhem 1é¢by se muze zvySovat riziko
infekci a pfiznaky infekce mohou mit vlivem 1écby zasttenou podobu.

5.  JAK PRIPRAVEK RECTODELT 100 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

V zavislosti na teploté¢ uskladnéni a dob& uchovavani se na povrchu €ipkli mohou tvofit
bélavé povlaky. Jde o zcela neSkodny jev (tvorba jinovatkového tukového povlaku), ktery
nijak nesniZzuje kvalitu a u¢innost piipravku.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Rectodelt 100 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabic¢ce
za ,,Pouzitelné do:,,. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Rectodelt 100 mg obsahuje
- Lécivou latkou je prednisonum.
- Pomocnou latkou je ztuzeny tuk.

Jak pripravek Rectodelt 100 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé ¢ipky a4 100 mg prednisonu
Bezbarvy, neprihledny PVC/PE strip s potiskem na jedné strané, krabicka.
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Velikost baleni: 2, 4 nebo 6 ¢ipki.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Trommsdorff GmbH & Co. KG
Arzneimittel, 52475 Alsdorf, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
5.9.2012
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