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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Rectodelt® 100
100 mg, Zäpfchen

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG 

Ein Zäpfchen Rectodelt 100 enthält 100 mg 
Prednison.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Zäpfchen 

Weißes oder fast weißes torpedoförmiges 
Zäpfchen. 

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Rectodelt wird angewendet bei Kindern zur 
Akutbehandlung von:
 – Pseudokrupp (akute stenosierende La-

ryngotracheitis)
 – Krupp
 – spastischer Bronchitis.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Kleinkinder erhalten ein Zäpfchen Recto-
delt 100, entsprechend 100 mg Prednison.

Art der Anwendung
Das Zäpfchen tief in den Darm einführen. 
Die Behandlung falls notwendig maximal 
einmal wiederholen. Eine weitere Anwen-
dung wird nicht empfohlen. Eine Gesamt-
dosis von 2 Zäpfchen (entspr. 200 mg 
Prednison) sollte nicht überschritten wer-
den.

Das Zäpfchen tief in den Darm einführen. 
Diese Art der Applikation hilft, insbesonde-
re bei Kleinkindern, die im Falle einer paren-
teralen oder erzwungenen oralen Medika-
mentengabe häufig zu beobachtenden Wi-
derstandsreaktionen oder unerwünschten 
Erregungszustände weitgehend zu vermei-
den. Die Anwendungsdauer richtet sich 
nach dem Verlauf der Erkrankung: So be-
dürfen akute Erkrankungen im Allgemeinen 
nur einer kurzzeitigen Therapie. Die Anwen-
dung sollte 2 Tage möglichst nicht über-
schreiten. 

Hinweis: Die Empfehlungen zu Dosierung 
und Anwendungsdauer dürfen nicht über-
schritten werden, da sonst mit schweren 
Nebenwirkungen (Cushing-Syndrom) ge-
rechnet werden muss (s. Abschnitte 4.4 
und 4.8).

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 
sonstigen Bestandteile. 

Für die kurzfristige Anwendung bei vitaler 
Indikation gibt es sonst keine Kontraindika-
tionen. Es muss der zu erwartende thera-
peutische Erfolg gegen die möglichen uner-
wünschten Wirkungen abgewogen werden 
(siehe Abschnitt 4.8 ).

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Die Anwendung von Rectodelt 100 kann 
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen führen. Die Anwendung von Recto-
delt 100 als Dopingmittel kann zu einer 
Gefährdung der Gesundheit führen.

Systemische Wirkungen können bei jedem 
als Zäpfchen gegebenem Corticosteroid 
auftreten, besonders wenn das Arzneimittel 
in hohen Dosen über einen längeren Zeit-
raum verschrieben wird. Mögliche systemi-
sche Wirkungen sind: Cushing-Syndrom, 
cushingoide Erscheinungen, Nebennieren-
rindensuppression, Wachstumsverzöge-
rung bei Kindern und Jugendlichen, verrin-
gerte Knochenmineraldichte, Katarakt und 
Glaukom, und seltener eine Reihe von Aus-
wirkungen auf die Psyche oder das Verhal-
ten, einschließlich psychomotorischer Hy-
peraktivität, Schlafstörungen, Angstzustän-
de, Depression oder Aggression (vor allem 
bei Kindern).

Phäochromozytom-Krise:

Nach der Anwendung von Corticosteroiden 
wurde vom Auftreten einer Phäochromozy-
tom-Krise berichtet, die tödlich verlaufen 
kann. Bei Patienten mit einem vermuteten 
oder diagnostizierten Phäochromozytom 
sollten Corticosteroide nur nach einer an-
gemessenen Nutzen-Risiko-Abwägung 
angewendet werden.

Sehstörung
Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden können 
Sehstörungen auftreten. Wenn ein Patient 
mit Symptomen wie verschwommenem 
Sehen oder anderen Sehstörungen vor-
stellig wird, sollte eine Überweisung des 
Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung 
möglicher Ursachen in Erwägung gezogen 
werden; diese umfassen unter anderem 
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkran-
kungen, wie z. B. zentrale seröse Choriore-
tinopathie (CSC), die nach der Anwendung 
systemischer oder topischer Corticoste-
roide gemeldet wurden.

Sklerodermiebedingte renale Krise

Vorsicht ist bei Patienten mit systemischer 
Sklerose aufgrund einer erhöhten Inzidenz 
(möglicherweise tödlicher) sklerodermiebe-
dingter renaler Krisen mit Hypertonie und 
einer verringerten Harnausscheidung bei 
einer täglichen Dosis von 15 mg oder mehr 
Prednisolon geboten. Daher sollten der Blut-
druck und die Nierenfunktion (S-Kreatinin) 
routinemäßig überprüft werden. Wenn Ver-
dacht auf eine renale Krise besteht, sollte 
der Blutdruck sorgfältig überwacht werden.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Salicyla-
ten, Indometacin und anderen nicht-stero-
idalen Antiphlogistika kann die Gefahr gas-
trointestinaler Ulzerationen und Blutungen 
erhöht sein. Die blutzuckersenkende Wir-
kung von oralen Antidiabetika und Insulin 
wird vermindert. Enzyminduktoren, z. B. 
Barbiturate, Phenytoin, Primidon, Rifampi-
cin, vermindern die Glucocorticoidwirkung.

Orale Antikoagulantien (Cumarinderivate) 
werden in ihrer Wirkung abgeschwächt. 
Östrogene können die klinische Wirkung 
von Rectodelt 100 verstärken. Zusätzliche 
Augeninnendrucksteigerungen bei gleich-
zeitiger Anwendung von Rectodelt 100 und 
Atropin sowie anderen Anticholinergika 
sind nicht ausgeschlossen.

Die durch nicht-depolarisierende Muskel-
relaxanzien bedingte Muskelrelaxation 
kann bei gleichzeitiger Anwendung von 
Prednison länger anhalten.

Herzwirksame Glykoside können durch 
Kaliummangel in ihrer Wirkung verstärkt 
werden. Bei gleichzeitiger Anwendung von 
Saluretika kommt es zu einer zusätzlichen 
Kaliumausscheidung. Auch durch Laxan-
tien kann der Kaliumverlust verstärkt wer-
den. Durch Corticosteroide ist ein Abfall der 
Praziquantelkonzentration im Blut möglich. 
Bei gleichzeitiger Gabe von ACE-Hemmern 
kann das Risiko des Auftretens von Blut-
bildveränderungen erhöht sein. 

Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin: 
Erhöhtes Risiko des Auftretens von Myo-
pathien oder Kardiomyopathien. Die Wir-
kung von Somatropin kann vermindert 
werden. Der TSH-Anstieg bei Gabe von 
Protirelin kann reduziert sein. Die Blutspie-
gel von  Ciclosporin werden erhöht, erhöhte 
Gefahr zerebraler Krampfanfälle.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit 
CYP3A-Inhibitoren einschließlich cobicistat-
haltiger Produkte ist mit einem erhöhten 
Risiko systemischer Nebenwirkungen zu 
rechnen. Die Kombination sollte vermieden 
werden, es sei denn, der Nutzen überwiegt 
das erhöhte Risiko systemischer Neben-
wirkungen der Corticosteroide; in diesem 
Fall sollten die Patienten im Hinblick auf 
systemische Corticosteroid-Nebenwirkun-
gen überwacht werden.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten für die 
Verwendung von Rectodelt 100 bei Schwan-
geren vor. Prednison zeigte in Tierversu-
chen nach systemischer Gabe embryoto-
xische und teratogene Wirkungen. In Tier-
versuchen mit anderen Vertretern aus der 
Wirkstoffgruppe der Glucocorticoide sind 
als typische embryotoxische und teratoge-
ne Wirkungen u. a. Gaumenspalten, Ske-
lettanomalien sowie intrauterine Wachs-
tumsstörungen und Embryoletalität festge-
stellt worden. 

Auch bei menschlichen Feten wird ein er-
höhtes Risiko für orale Spaltbildungen bei 
der systemischen Anwendung von Gluco-
corticoiden während des ersten Trimenons 
diskutiert. Tierstudien haben ebenfalls ge-
zeigt, dass die Gabe von Glucocorticoiden 
in subteratogenen Dosen während der 
Schwangerschaft zu einem erhöhten Risiko 
für eine intrauterine Wachstumsverzöge-
rung, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/
oder Stoffwechselkrankheiten im Erwach-
senenalter und zu einer bleibenden Verän-
derung der Glucocorticoidrezeptordichte, 
des Neurotransmitterumsatzes und des 
Verhaltens beiträgt.
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Werden Glucocorticoide am Ende der 
Schwangerschaft gegeben, besteht für den 
Fetus die Gefahr einer Atrophie der Neben-
nierenrinde, die eine ausschleichende Sub-
stitutionsbehandlung des Neugeborenen 
erforderlich machen kann. Rectodelt 100 
darf daher während der Schwangerschaft 
nur bei zwingender Indikation und nach 
sorgfältiger Nutzen-Risiko-Abwägung an-
gewendet werden.

Stillzeit
Prednison und Prednisolon gehen in die 
Muttermilch über. Eine Schädigung des 
Säuglings ist bisher nicht bekannt gewor-
den. Trotzdem sollte die Indikation in der 
Stillzeit streng gestellt werden. Sind aus 
Krankheitsgründen höhere Dosen erforder-
lich, sollte abgestillt werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Rectodelt 100 hat keinen oder einen zu 
vernachlässigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstüchtigkeit und das Bedienen von 
Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

Außer der Möglichkeit einer Überempfind-
lichkeit gegen Rectodelt 100 (s. Ab-
schnitt 4.3) sind bei der Akuttherapie keine 
Nebenwirkungen zu erwarten. Bei Gabe 
über einen längeren Zeitraum kann es zu 
den für Glucocorticoide typischen uner-
wünschten Wirkungen kommen (Sympto-
me eines Cushing-Syndroms), die in unter-
schiedlicher Ausprägung zu erwarten sind, 
wie: Vollmondgesicht, Stammfettsucht, 
Natriumretention mit Ödembildung, ver-
mehrte Kaliumausscheidung, verminderte 
Glucosetoleranz, Wachstumshemmung bei 
Kindern, Störung der Sexualhormonsekre-
tion, Hautveränderungen, Muskelatrophie, 
Osteoporose, psychische Veränderungen, 
Blutdruckanstieg, Blutbildveränderungen. 
Außerdem können auftreten: Magenbe-
schwerden, Pankreatitis, erhöhte Gefäß-
brüchigkeit, Erhöhung des Infektionsrisikos, 
Glaukom, verschwommenes Sehen (siehe 
auch Abschnitt 4.4).

Herzerkrankungen
Häufigkeit „nicht bekannt“: Bradykardie 
(Nach Anwendung hoher Dosen)

Sklerodermiebedingte renale Krise

Das Auftreten sklerodermiebedingter renaler 
Krisen variiert in den verschiedenen Sub-
populationen. Das höchste Risiko wurde 
bei Patienten mit diffuser systemischer 
Sklerose berichtet. Das niedrigste Risiko 
wurde bei Patienten mit begrenzter syste-
mischer Sklerose (2 %) und juveniler syste-
mischer Sklerose (1 %) berichtet.

Gelegentlich  kann es unter Rectodelt 100 
zu Anzeichen und Symptomen systemi-
scher Glucocorticoidnebenwirkungen kom-
men, die vermutlich von der Dosis, Exposi-
tionsdauer, gleichzeitigen und früheren Ex-
position gegenüber Corticosteroiden und 
der individuellen Empfindlichkeit abhängig 
sind. Diese Nebenwirkungen können Ne-
bennierenrindensuppression, Wachstums-
verzögerung bei Kindern und Jugendlichen, 
verringerte Knochenmineraldichte, Kata-

rakt und Glaukom sowie Infektionsanfällig-
keit umfassen. Die Fähigkeit zur Stressbe-
wältigung kann beeinträchtigt sein.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Akute Intoxikationen mit Prednison sind 
nicht bekannt. Bei Überdosierung ist mit ver-
stärkten Nebenwirkungen (s. Abschnitt 4.8) 
insbesondere auf Endokrinium, Stoffwech-
sel und Elektrolythaushalt zu rechnen. Ein 
Antidot für Rectodelt 100 ist nicht bekannt.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gluco-
corticoide, ATC-Code: H02AB07

Prednison ist ein nicht-fluoriertes Gluco-
corticoid zur systemischen Therapie. Pred-
nison beeinflusst dosisabhängig den Stoff-
wechsel fast aller Gewebe. Im physiologi-
schen Bereich ist diese Wirkung lebensnot-
wendig zur Aufrechterhaltung der Homöo-
stase des Organismus in Ruhe und unter 
Belastung sowie zur Regulation von Aktivi-
täten des Immunsystems. In höheren als 
den zur Substitution erforderlichen Dosen 
wirkt Prednison rasch antiphlogistisch (an-
tiexsudativ und antiproliferativ) und verzö-
gert immunsuppressiv. Es hemmt hierbei 
die Chemotaxis und Aktivität von Zellen des 
Immunsystems sowie die Freisetzung und 
Wirkung von Mediatoren der Entzündungs- 
und Immunreaktionen, z. B. von lysosoma-
len Enzymen, Prostaglandinen und Leuko-
trienen. Bei Bronchialobstruktion wird die 
Wirkung bronchialerweiternder Betamime-
tika verstärkt (permissiver Effekt). Eine län-
ger andauernde Therapie mit hohen Dosen 
führt zur Involution des Immunsystems und 
der Nebennierenrinde. 

Der bei Hydrocortison deutlich vorhandene 
und bei Prednison noch nachweisbare mi-
neralotrope Effekt kann eine Überwachung 
der Serumelektrolyte erfordern. Die Wir-
kung von Prednison bei Atemwegsobstruk-
tion beruht im Wesentlichen auf der Hem-
mung entzündlicher Prozesse, Unterdrü-
ckung oder Verhinderung eines Schleim-
hautödems, Hemmung der Bronchialkon-
striktion, Hemmung bzw. Einschränkung 
der Schleimproduktion sowie Herabset-
zung der Schleimviskosität. 

Diesen Wirkungen liegen folgende Mecha-
nismen zugrunde: 
Gefäßabdichtung und Membranstabilisie-
rung, Normalisierung von durch Dauerge-

brauch verminderter Ansprechbarkeit der 
Bronchialmuskulatur auf β2-Sympathomi-
metika, Dämpfung der Typ-I-Reaktion ab 
der 2. Therapiewoche.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Biotransformation
Nach der Applikation wird das resorbierte 
Prednison in der Leber größtenteils zu 
Prednisolon metabolisiert. Generell wan-
deln sich Prednison und Prednisolon im 
Körper reversibel ineinander um, wobei das 
Gleichgewicht auf Seiten des Prednisolons 
liegt.

Verteilung
Es erfolgt reversible Bindung an Transcortin 
und Plasmaalbumin. Das Verteilungsvolu-
men wird mit ca. 1 l/kg und die Clearance 
mit ca. 1,5 ml/min pro kg angegeben. Etwa 
2 – 5 % der resorbierten Dosis werden als 
Prednison, etwa 11 – 24 % als Prednisolon 
und die restliche Menge in Form von weite-
ren Metaboliten im Urin ausgeschieden. 
Bereits kurze Zeit nach der Applikation 
eines Zäpfchens Rectodelt 100 sind mess-
bare Glucocorticoidspiegel im Plasma 
nachweisbar.

Bioverfügbarkeit
Eine im Jahre 1989 durchgeführte Biover-
fügbarkeitsuntersuchung an 18 Probanden 
ergab im Vergleich zum Referenzpräparat – 
(absolute Bioverfügbarkeit von Rectodelt 
100 gegenüber der intravenösen Injektion 
von Prednisolon) – bezogen auf Prednisolon:

Rectodelt
100 Zäpf-

chen

Referenz-
präparat 

(i. v.-Appli-
kation)

Maximale 
Plasma-
konzentration 
(Cmax): 126 μg/l 2510 μg/l

Zeitpunkt der 
maximalen  
Plasma-
konzentration 
(tmax): 5 h 0,09 h

Fläche unter der 
Konzentrations-
Zeit-Kurve 
(AUC):

1744 
ng/ml · h

6004 
ng/ml · h

Angabe der Werte als Mittelwert 
Die Bioverfügbarkeit von Rectodelt 100 
bezogen auf Prednisolon beträgt 29 %.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien 
zum akuten toxischen Potential von Predni-
solon lassen die präklinischen Daten keine 
besonderen Gefahren von Rectodelt 100 
für den Menschen erkennen.

Licht- und elektronenmikroskopische Ver-
änderungen an Langerhans-Inselzellen von 
Ratten wurden nach täglichen i. p. Gaben 
von 33 mg/kg über 7 bis 14 Tage an Ratten 
gefunden. Beim Kaninchen konnten experi-
mentelle Leberschäden durch tägliche Ga-
be von 2 bis 3 mg/kg über zwei bis vier 
Wochen erzeugt werden. Histotoxische 
Wirkungen im Sinne von Muskelnekrosen 
wurden nach mehrwöchiger Verabreichung 
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von 0,5 bis 5 mg/kg an Meerschweinchen 
und 4 mg/kg an Hunden referiert. 

Vorliegende Untersuchungsbefunde für 
Glucocorticoide ergeben keine Hinweise 
auf klinisch relevante genotoxische Eigen-
schaften. Bei einer Anwendung von hohen 
Prednisolon-Dosen für einen längeren Zeit-
raum (30 mg/Tag für mindestens 4 Wo-
chen) sind reversible Störungen der Sper-
matogenese beobachtet worden, die nach 
Absetzen des Arzneimittels noch mehrere 
Monate anhielten.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Hartfett

 6.2 Inkompatibilitäten

Keine bekannt.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern!

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Blisterstreifen aus weiß-opaker Hart-PVC/
PE-Verbundfolie in einer Faltschachtel in 
Packungen zu 2, 4 und 6 Zäpfchen. 

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Trommsdorff GmbH & Co. KG
Trommsdorffstraße 2-6
52477 Alsdorf
Telefon: (0 24 04) 5 53-01
Telefax: (0 24 04) 55 32 08

 8. ZULASSUNGSNUMMER

6329964.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

19. August 2003

 10. STAND DER INFORMATION

Februar 2022

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig


	﻿Rectodelt® 100
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


