Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
Cortiment™™* 9 mg tablete s produljenim oslobadanjem

budezonid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svome lijecniku.

- Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Cortiment™™ i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Cortiment™™
Kako uzimati Cortiment"™~

Moguce nuspojave
Kako cuvati Cortiment
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

X

MMX

O UTAWN P U

1. Sto je Cortiment™" i za 3to se koristi
Tablete Cortiment™” sadrzavaju djelatnu tvar pod nazivom budezonid. Budezonid pripada kategoriji
lijekova pod nazivom ,kortikosteroidi”” koji se koriste za smanjenje upale.

Tablete Cortiment™ koriste se u odraslih osoba za lije¢enje:
¢ ulceroznog kolitisa $to znaci upala debelog crijeva (kolona) i rektuma.
e akutnih epizoda mikroskopskog kolitisa koji je bolest s kroniénom upalom debelog crijeva (kolona),
obic¢no s kroni¢nim vodenastim proljevom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Cortiment"""

Nemojte uzimati Cortiment™™*
Ako ste alergi¢ni na budezonid ili neki od drugih sastojaka ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

AKko ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, buduéi da Cortiment™™*

sadrzi lecitin koji je dobiven iz sojinog ulja.
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svome lije¢niku prije nego Sto po¢nete uzimati Cortiment
- ako imate infekciju, kao $to su virusna infekcija, bakterijska infekcija ili gljivicna infekcija;

- ako ste imali ili imate visok krvni tlak;

- ako imate dijabetes;

- ako ste imali ili imate bolest krhkih kosti;

- ako ste imali 1li imate ¢ir na Zelucu;

- ako ste imali ili imate poviSeni o¢ni tlak (glaukom) ili sivu mrenu;

- ako vam je netko od ¢lanova obitelji imao dijabetes ili poviSeni o¢ni tlak (glaukom);

- ako ste imali ili imate probleme s jetrom;

- ako ste presli s lije¢enja s drugim kortikosteroidom na lije¢enje sCortiment-om™™ jer bi to moglo
prouzrociti npr. bolove u misi¢ima i zglobovima, umor, glavobolju, mu¢ninu ili povracanje;

ako znate da morate na cijepljenje;

MMX.
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- ako ste bili lijeGeni s ja¢im kortizonskim lijekom prije pogetka lije¢enja s Cortiment-om™™*, simptomi
bi se mogli ponoviti;

- ako dobijete infekciju tijekom lijegenja, Cortiment™™ moze prikriti znakove infekcije i ona se moze
pogorsati. Mozete se lak3e inficirati tijekom lije¢enja Cortiment-om™“* buduéi da Vaga otpornost
prema infekcijama moze oslabiti;

- ako uskoro trebate ic¢i na operaciju ili prolazite kroz stresno razdoblje;

- ukoliko niste prebolili ospice i vodene kozice. Tijekom uzimanja tableta Cortiment izbjegavajte
osobe s ospicama ili vodenim kozicama. Obavijestite svog lije¢nika ako mislite da ste se zarazili
vodenim kozicama ili ospicama za vrijeme uzimanja ovog lijeka;

- ako ste Vi ili netko od bliskih ¢lanova obitelji imali probleme s mentalnim zdravljem.

MMX

Obratite se lije¢niku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Uzimanje visokih doza kortizonskih lijekova kroz dulji period moze utjecati na Vase tijelo u cijelosti, te u
vrlo rijetkim slu¢ajevima prouzrociti psiholoske probleme (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave)

Ako niste sigurni odnosi li se koja od gore navedenih stavki na vas, obratite se svome lije¢niku prije nego
§to poénete uzimati tablete Cortiment™™,

Drugi lijekovi i Cortiment™M*

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove,
ukljuéujuéi lijekove koji se izdaju bez recepta. To je nuzno jer tablete Cortiment™ utje¢u na djelovanje
odredenih lijekova, a neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje tableta Cortiment™™”,

Neki lijekovi mogu pojacati u¢inke lijeka Cortiment™™ i ako uzmete takve lijekove (ukljucujuéi neke
lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lije¢nik ¢e Vas mozda htjeti paZljivo pratiti.

Posebno je vazno da obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, ako ste nedavno uzeli ili ako biste mogli uzeti

sljedece lijekove:

- ketokonazol ili itrakonazol, tvari koje se Koriste za lijeCenje gljiviénih infekcija;

- lijekove koji se koriste za lijeenje HIV-a (npr. lijekovi koji sadrze ritonavir, nelfinavir, kobicistat)

- karbamazepin, koji se koristi za lijeCenje epilepsije.

- sréane glikozide i diuretike;

- lijekove koji sadrze estrogene, kao $to je hormonsko nadomjesno lijeCenje (HNL) i neke oralne
kontraceptive

- kolestiramin, koji se upotrebljava za snizavanje razina kolesterola ili lijecenje svrbeza uzrokovanog
problemima s jetrom ili antacide koji se upotrebljavaju za neutraliziranje Zelucane kiseline.

Cortiment™" s hranom, pi¢em i alkoholom

Nemojte piti sok od grejpa ako uzimate tablete Cortiment™*. On bi mogao utjecati na djelovanije lijeka.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, ako mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se lije¢niku
za savjet prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Malo je vjerojatno da ée tablete Cortiment™” utjecati na vasu sposobnost voznje ili upravljanja strojevima.
Potreban je oprez jer ova vrsta lijeka moze katkad uzrokovati vrtoglavicu ili umor.

Cortiment™" sadrzi laktozu i lecitin (sojino ulje)

Tablete Cortiment™™* sadrze laktozu, vrstu $e¢era. Ako vam je lijeénik rekao da imate intoleranciju na neke
Secere, obratite se svome lijecniku prije nego $to pocnete uzimati ovaj lijek.

Cortiment"™* sadrzi lecitin (sojino ulje). Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, nemojte uzimati ovaj lijek.
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3.  Kako uzimati Cortiment™™*

Uvijek uzimajte ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ako niste

sigurni.

- Preporucena doza za ulcerozni kolitis i mikroskopski kolitis je jedna tableta ujutro prije dorucka ili uz
dorucak.

- Ovaj se lijek obi¢no uzima svaki dan najdulje osam tjedana. Tada Vam Vas lije¢nik moze postupno
smanyjiti ucestalost uzimanja lijeka.

- Nastavite uzimati tablete Cortiment
osjecati bolje.

MMX onako kako Vam je lijeénik rekao, ¢ak i ako se po¢nete

Dodatne informacije o uzimanju tableta Cortiment™™"

Ako uskoro trebate i¢i na operaciju ili prolazite kroz stresno razdoblje, lijecnik Vam takoder moze propisati
steroidne tablete.

Primjena u bolesnika sa smanjenom funkcijom bubrega ili jetre
Cortiment™ nije posebno ispitan kod bolesnika s problemima bubrega i jetre. Razgovarajte s Vagim
lije¢nikom.

Primjena u djece

Primjena Cortiment"™*

tableta u djece se ne preporucuje.

Ako uzmete vise tableta Cortiment"" nego $to ste trebali

Ako uzmete vise tableta Cortiment"™* nego $to ste trebali, odmah se obratite lije¢niku.

Kako ste zaboravili uzeti Cortiment™"*

- Ako ste zaboravili uzeti tabletu Cortiment
sljedecu dozu, preskocite propustenu dozu.

- Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

MMX uzmite je ¢im se sjetite. Ako je uskoro vrijeme za

Ako prestanete uzimati Cortiment™™*

Nemojte prestati uzimati tablete Cortiment™" ", a da se prije ne savjetujete sa svojim lijeénikom. Mozda éete
morati prestati s lijeCenjem postepeno. Ako naglo prestanete uzimati lijek, mozda ¢ete se osjecati loSe.

MMX

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku.
4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako imate alergijsku reakciju odmah se obratite svome lije¢niku ili nazovite 112. Znakovi mogu

ukljudivati osip ili otekline lica, usana, usta, jezika ili grla. Zbog toga biste mogli oteZano disati.

Uzimanje tableta Cortiment™"* moze uzrokovati sljedeée nuspojave; ve¢ina dolje nabrojanih nuspojava

moze se ocekivati u lijeCenju s bilo kojim steroidnim lijekom.

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 od 10 osoba)

- Simptomi nalik Cushingovu sindromu, kao §to su okruglo lice, akne, povecanje tjelesne tezine i
sklonost modricama

- Niske razine kalija u krvi koje mogu uzrokovati slabost misica ili umor, zed ili trnce

- Promjene u ponaSanju, kao §to su nervoza, nesanica i promjene raspolozenja

- Depresija
- Glavobolja
- Osjecaj lupanja srca
- Muc¢nina
- Bol u zel
ol u zelucu HALMED
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- Nadutost u trbuhu

- Suha usta

- Probavne smetnje (tegobe)

- Osip na kozi ili svrbez

- Niske razine kalija u krvi koje mogu uzrokovati slabost misi¢a ili umor, zed ili trnce
- Akne

- Obilna ili neredovita menstruacija u Zena

- Neuobicajeno velik umor

- Smanjenje hormona kortizola u krvi

Manje ¢este nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 od 100 osoba)
- Gripa

- Povisenje broja bijelih krvnih stanica

- Promjene u ponasanju kao $to su promjene raspolozenja

- Osjec¢aj nemira i pojac¢anom aktivnosti

- Tjeskoba

- Omaglica

- Tresavica

- Vijetrovi

- Bol u ledima

.....

- Oticanje nogu

Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 od 1000 osoba)
- Agresija

- Glaukom (poviseni o¢ni tlak)

- Zamucdenje oc¢ne le¢e (mrena)

- Zamucen vid

- Ljubicaste ili plavo-crne toce na kozi

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 od 10 000 osoba)
- Ozbiljna alergijska reakcija (koja se zove anafilaksija) koja moze dovesti do poteSkoca u disanju i
Soka

Gore spomenute nuspojave su tipi¢ne kod lijeCenja steroidima i mogu se pojaviti u ovisnosti o VaSoj dozi,
trajanju lijecenja, o tome da li ste lijeCeni ili bili lije¢eni s drugim kortizonskim lijekovima, te o Vasoj
osobnoj podloznosti.

Tijekom uzimanja steroida kao 3to je Cortiment""™* mogu se razviti psiholoski problemi. Savjetujte se o
tome sa svojim lije¢nikom ako imate (ili ako netko tko uzima lijek ima) simptome psiholoskih problema. To
je osobito vazno ako ste depresivni i ako razmisljate o samoubojstvu. U vrlo rijetkim slucajevima psiholoski
problemi razviju se kada dulje vrijeme uzimate velike doze.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, Ovo ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava
za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Cortiment™"™*

Cuvaijte ovaj lijek izvan pogleda i dohvata djece.

Nemojte uzimati ovaj lijek nakon isteka roka valjanosti navedenoga na kutiji ili blister pakiranju iza ,,EXP*.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
J J am HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika kako ukloniti
lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomo¢i ¢e u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzava Cortiment™™*

- Djelatna tvar u ovome lijeku jest budezonid. Svaka tableta sadrzava 9 mg budezonida.

- Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) u ovome lijeku su:
jezgra tablete: stearatna kiselina (E570), lecitin (soja) (E322), mikrokristali¢na celuloza(E460),
hidroksipropilceluloza (E463), laktoza hidrat, koloidni hidratizirani silicijev dioksid (E551),
magnezijev stearat (E470b)
filmska ovojnica: metakrilatna kiselina/ metilmetakrilat kopolimer 1:1, metakrilatna kiselina/
metilmetakrilat kopolimer 1:2, talk (E553b), titanijev dioksid (E171), trietilcitrat

Kako Cortiment""* izgleda i sadrZaj pakiranja

Cortiment™™* su bijele do skoro bijele, okrugle, dvostruko konveksne filmom oblozZene tablete s utisnutom
oznakom ,,MX9” na jednoj strani tablete. Tablete su dostupne u blister pakiranjima s aluminijskom folijom
koja se probija, u kartonskoj kutiji.

Ovaj lijek dostupan je u pakiranjima od 10, 20, 30, 50, 60 ili 80 tableta. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve
veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
Ferring GmbH

Wittland 11, 24109 Kiel

Njemacka

Proizvodac
Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo 1,
20045 Lainate,
Milano,

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb, Hrvatska

01 23 96 900

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA), te u UK (NI)
pod sljedeéim nazivima:

Cortiment™™* : HR, PL

Cortiment: AT, BG, CY, CZ, DE, DK, ES, FI, FR, EL, IE, IS, HU, IT, MT, NL, NO, RO, SK, SE, UK (NI)
Coramen: PT

Budesonide Ferring: BE, ES, LI, LT, LU

Budezonid Ferring: Sl
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2021.
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