Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cortiment™X, 9 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu

Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig 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 zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest CortimentMMX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cortiment™MX
Jak stosowa¢ CortimentMMX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cortiment™™X

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

Tabletki Cortiment™™* zawieraja substancj¢ czynng budezonid. Budezonid nalezy do grupy substancji
zwanych ,,glikokortykosteroidami”, ktore stosowane sg w celu zmniejszenia stanu zapalnego.

Tabletki Cortiment™™X sg stosowane u dorostych do leczenia:
o wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, to jest zapalenia jelita grubego (okreznicy) i odbytnicy.
o zaostrzen mikroskopowego zapalenia jelita grubego, czyli choroby bedacej przewleklym zapaleniem
jelita grubego (okreznicy) zazwyczaj z przewlekta wodnistg biegunka.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cortiment™™*

Kiedy nie stosowa¢ leku Cortiment™MX
Jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, poniewaz CortimentM™X zawiera lecytyne
uzyskiwang z oleju sojowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Przed rozpoczeciem stosowania tabletek CortimentMMX nalezy omowic to z lekarzem:
- jesli pacjent ma zakazenie, np. wirusowe, bakteryjne lub grzybicze,

- jesli u pacjenta wystepowato nadcisnienie t¢tnicze,

- jesli pacjent choruje na cukrzyce,

- jesli u pacjenta wystgpowala osteoporoza (kruche kosci),

- jesli u pacjenta wystepowata choroba wrzodowa zotadka,

- jesli u pacjenta wystepowalo zwiekszone cisnienie w gatce ocznej (jaskra) lub za¢ma szara,

- jesli w rodzinie pacjenta wystgpowata cukrzyca lub zwigkszone cisnienie w galce ocznej (jaskra),
- jesli u pacjenta wystgpowaty zaburzenia czynnosci watroby,
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- jesli pacjent przechodzi z leczenia innymi preparatami kortyzonowymi na leczenie lekiem
Cortiment™X poniewaz moze to skutkowa¢, np. bolem miesni i stawow, zmeczeniem, bolem glowy,
nudno$ciami i wymiotami,

- jesli pacjent wie, ze musi poddac si¢ szczepieniu,

- jesli pacjent byt leczony silniejszymi preparatami kortyzonowymi przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Cortiment™™X, poniewaz moze doj$¢ do nawrotu objawow,

- jesli u pacjenta wystgpi zakazenie w trakcie leczenia, poniewaz lek Cortiment™™* moze maskowaé
objawy zakazenia i zakazenie moze ulec zaostrzeniu; podczas leczenia lekiem CortimentM™MX
zakazenie moze wystapic¢ z wickszg tatwoscia, gdyz odporno$¢ organizmu na zakazenia moze by¢
zmniejszona,

- jesli pacjent ma zaplanowany zabieg chirurgiczny w najblizszym czasie lub przechodzi przez
stresujacy okres w zyciu,

- jesli pacjent nie chorowat jeszcze na odrg lub ospe wietrzng; w czasie przyjmowania tabletek
Cortiment™X nalezy unika¢ kontaktu z osobami chorymi na odre i ospe wietrzna; nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent sadzi, ze mogt zarazi¢ si¢ ospa wietrzng lub odra w czasie
przyjmowania tego leku,

- jesli pacjent lub bliski krewny pacjenta mial problemy dotyczace zdrowia psychicznego.

Przyjmowanie preparatéw kortyzonowych w duzych dawkach i przez dtuzszy okres moze mie¢ wplyw na
wszystkie czgsci ciata 1 w bardzo rzadkich przypadkach, na zdrowie psychiczne (patrz punkt 4. Mozliwe
dzialanie niepozadane).

W razie watpliwosci, czy ktérakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy
zwroci¢ sig do lekarza przed zastosowaniem tabletek CortimentMMX,

Cortiment™X a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Jest to istotne, poniewaz tabletki Cortiment™X mogg
wplywa¢ na dzialanie innych lekow, a inne leki moga wptywac na dziatanie tabletek Cortiment™™*, Niektore
leki mogg nasili¢ dziatanie leku Cortiment™™* i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta
przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio, lub o planowanym

przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- ketokonazolu lub itrakonazolu, stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych,

- lekéw stosowanych do leczenia zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir, nelfinawir, leki zawierajace
kobicystat),

- karbamazepiny, stosowanej w leczeniu padaczki.

- glikozyddéw nasercowych i lekow moczopednych,

- lekow zawierajacych estrogeny, takich jak leki stosowane w hormonalnej terapii zastgpczej 1 niektore
doustne tabletki antykoncepcyjne,

- cholestyraminy, stosowanej w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu lub leczenia §wigdu wywotanego
zaburzeniami czynnos$ci watroby, lub lekéw zobojetniajacych kwas solny w zotadku.

Cortiment™X z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania tabletek Cortiment™X, Moze on zaburzaé¢

sposob dziatania leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Cortiment™MX wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz ten lek moze czasem powodowac
zawroty gtowy lub zmeczenie.
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Cortiment™X zawiera laktoze i lecytyne (olej sojowy)

Tabletki Cortiment™MX zawierajg laktoze (rodzaj cukru). Jezeli u pacjenta stwierdzono wcze$niej
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.
Cortiment™X zawiera lecytyne (olej sojowy). Nie nalezy stosowacé tego leku, jesli pacjent ma uczulenie na

orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé Cortiment™VX

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

lekarza.

- Dawka zalecang we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego i mikroskopowym zapaleniu jelita
grubego jest jedna tabletka przyjmowana rano przed positkiem lub w trakcie positku.

- Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody; tabletki nie wolno tamac, rozkrusza¢ ani
zug.

- Zazwyczaj lek przyjmuje si¢ raz na dob¢ przez maksymalny okres o§miu tygodni. Po tym czasie
lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie czgstosci przyjmowania leku.

- Tabletki Cortiment™MX nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza nawet, jesli nastapi poprawa.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania tabletek Cortiment™™X
Jesli pacjent ma zaplanowany zabieg chirurgiczny w najblizszym czasie lub przechodzi przez stresujacy
okres w zyciu, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie takze innych lekéw steroidowych.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub watroby
Nie badano leku CortimentM™* u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nalezy omowié to
z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tabletki Cortiment™™X nie sg wskazane do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku CortimentMMX

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Cortiment™* nalezy natychmiast

poinformowac o tym lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Cortiment™"*

- W przypadku pominigcia dawki leku Cortiment™MX nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe.
Jezeli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy zazywac¢ dawki pominigete;.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cortiment™™*

Nie nalezy przerywac stosowania tabletek Cortiment™MX bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Pacjent

moze wymagac stopniowego odstawiania leku. Nagte przerwanie stosowania leku moze spowodowac

pogorszenie stanu pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub zadzwonié

pod numer alarmowy - 112. Objawy moga obejmowac pokrzywke lub obrzek twarzy, warg, jamy
ustnej, jezyka i gardla. Moze to powodowa¢é trudnosci w oddychaniu.
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W czasie stosowania leku Cortimen

tMMX mogg wystapié¢ nastepujgce dziatania niepozadane; wiekszos¢

dziatan niepozadanych wymienionych ponizej moze takze wystapi¢ w czasie stosowania innych terapii
steroidowych.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb)

Objawy podobne do choroby Cushinga, takie jak zaokraglona twarz, tradzik, zwigkszenie masy ciata
i tatwos¢ powstawania siniakow

Mate stezenie potasu we krwi, ktore moze powodowac ostabienie mig§niowe, zmeczenie, pragnienie
lub uczucie mrowienia

Zmiany w zachowaniu, takie jak nerwowo$¢, bezsennos$¢, zmiany nastroju

Depresja

Bl glowy

Kotatanie serca

Nudnosci

Bol brzucha

Rozdgcie brzucha

Sucho$¢ w jamie ustnej

Niestrawnos$¢

Wysypka lub §wiad skory

Tradzik

Bo6l migsni, skurcze migsni

Obfite lub nieregularne miesiaczki u kobiet

Skrajne zmeczenie

Zmniejszone st¢zenie hormonu kortyzolu we krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié nie czes$ciej niz u 1 na 100 os6b)

Grypa

Zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi
Zmiany w zachowaniu, takie jak zmiany nastroju
Uczucie niepokoju z nadpobudliwo$cia

Lek

Zawroty glowy

Drzenie

Wzdgcie

Bol plecow

Skurcze migsni

Obrzek nog

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czes$ciej niz u 1 na 1 000 oséb)

Agresja

Jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej)
Zmetnienie soczewki oka (za¢ma)

Nieostre widzenie

Fioletowe lub granatowoczarne plamy na skorze

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 osob)

Cigzka reakcja alergiczna (zwana anafilaksjg), ktora moze prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu
1 potencjalnego wstrzasu

Niektore z wymienionych wyzej dziatan niepozadanych sg typowe dla leczenia lekami steroidowymi i mogg
wystapi¢ w zaleznosci od dawki, czasu leczenia, rOwnoczesnego leczenia innymi preparatami
kortyzonowymi oraz indywidualnej wrazliwosci.

W czasie przyjmowania lekow steroidowych, takich jak lek Cortiment™X, mogg wystgpi¢ problemy natury

psychologicznej. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta (lub u innej osoby stosujacej ten lek)
wystapig objawy wskazujace na problemy psychologiczne. Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent ma
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depresj¢ lub moze mysle¢ o popetnieniu samobdjstwa. W bardzo rzadkich przypadkach problemy
psychologiczne wystepowaty podczas przyjmowania duzych dawek przez dhugi czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Aleje Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel: +48 22 49 21 301,

Fax: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ Cortiment™™X
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po napisie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cortiment™VX

- Substancja czynng leku jest budezonid. Kazda tabletka zawiera 9 mg budezonidu.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: kwas stearynowy (E570), lecytyna sojowa (E322), celuloza mikrokrystaliczna (E460),
hydroksypropyloceluloza (E463), laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna uwodniona (E551),
magnezu stearynian (E470b);
otoczka tabletki: kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1), kwasu
metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2), talk (E553b), tytanu dwutlenek (E171), trietylu
cytrynian.

Jak wyglada Cortiment™X i co zawiera opakowanie

Cortiment™X to biate lub bialawe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z napisem ,,MX9”
wytltoczonym na jednej stronie tabletki. Tabletki dostarczane sg w blistrach z aluminiowa folig pokrywowa
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Ten lek dostepny jest w Polsce w opakowaniu zawierajacym 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Ferring GmbH

Wittland 11
D-24109 Kiel
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Niemcy

Wytworca
Cosmo S.p.A.
Via C. Colombo 1
20045 Lainate
Milan

Wtochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i
w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Butgaria, Cypr, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Malta,
Niemcy, Norwegia, Republika Czeska, Rumunia, Stowacja, Szwecja, Wegry, Zjednoczone Krdlestwo
(Irlandia Péinocna), Wtochy: Cortiment

Chorwacja, Polska: Cortiment™X

Portugalia: Coramen

Belgia, Estonia, Litwa, Luksemburg, L.otwa: Budesonide Ferring

Stowenia: Budezonid Ferring

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2021
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