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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cortiment 9 mg
tablety s predlzenym uvolfiovanim

budezonid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cortiment 9 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Cortiment 9 mg
Ako uzivat’ Cortiment 9 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cortiment 9 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je Cortiment 9 mg a na ¢o sa pouZiva

Cortiment obsahuje lie¢ivo nazyvané budezonid. Budezonid patri to skupiny liekov nazyvanej
'kortikosteroidy', ktoré sa pouZzivaju na zmiernenie zapalu.

Cortiment sa pouziva u dospelych na lie¢bu:
e ulcerdznej kolitidy, ¢o je ochorenie sposobujlice zapal hrubého ¢reva (kolonu) a kone¢nika
e akutnych pripadov mikroskopickej kolitidy, co je ochorenie s chronickym zapalom hrubého creva,
ktoré je zvyc€ajne spojené s chronickou vodnatou hnackou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cortiment 9 mg

Neuzivajte Cortiment

- ak ste alergicky na budezonid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na ara$idy alebo sdju, pretoze Cortiment obsahuje lecitin, ktory sa ziskava zo sdjového
oleja.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Cortiment, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak trpite infekciou, ako su virusova infekcia, bakterialna infekcia alebo plesiiova infekcia;

- ak mate alebo ste v minulosti mali vysoky krvny tlak;

- ak mate cukrovku;

- ak mate alebo ste niekedy mali krehké kosti;

- ak mate alebo ste niekedy mali ZalGdo¢ny vred;

- ak mate alebo ste niekedy mali zvySeny vnitroocny tlak (glaukoém) alebo Sedy zakal;

- akniekto z ¢lenov vasej rodiny ma alebo v minulosti mal cukrovku alebo zvySeny vnitroo¢ny tlak
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(glaukom);

- ak mate alebo ste niekedy mali problémy s pecenou;

- ak ste presli z inej kortizonovej lieCby na Cortiment, moZe to u vas vyvolat’ napr. bolest’ vo svaloch
a kiboch, inavu, bolest’ hlavy, nevol'nost’ a vracanie;

- akviete, Ze potrebujete byt zaockovany;

- ak ste sa pred zaciatkom liecby Cortimentom liecili silnej$im liekom obsahujicim kortizon, vase
priznaky sa mézu objavit’ znova;

- ak ste pocas liecby dostali akukol'vek infekciu, Cortiment moéze potlacit’ prejavy infekcie a infekcia sa
moze zhorsit'. Pocas liecby Cortimentom moézete 'ahsie dostat’ infekciu, pretoze odolnost’ vasho tela
proti infekciam méze byt znizena;

- ak mate v blizkej buducnosti podstupit’ operaciu alebo prechadzate stresujucim zivotnym obdobim;

- ak ste eSte nemali osypky alebo ov¢ie kiahne. Pocas uzivania Cortiment tabliet sa vyhybajte kontaktu
s P'ud’'mi, ktori maju osypky alebo ovcie kiahne. Ak si myslite, Ze ste sa nakazili ov¢imi kiahfiami alebo
osypkami pocas obdobia, kedy uzivate tento liek, povedzte to svojmu lekarovi.

- ak vy alebo ktokol'vek z vasej blizkej rodiny mal problémy s dusevnym zdravim.

Dlhodobé uzivanie lickov obsahujucich kortizon vo vysokych davkach méze ovplyvnit’ vSetky Casti tela a vo
vel'mi zriedkavych pripadoch méze sposobit’ psychické problémy (pozri Cast’ 4 Mozné vedlajsie G¢inky).

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ Cortiment.

Iné lieky a Cortiment

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi. Je to dolezité, pretoze
Cortiment ovplyviiuje G€inok niektorych liekov a iné lieky mézu ovplyviiovat’ G¢inok Cortimentu. Niektoré
lieky mozu zvysit ucinok Cortimentu, a preto vas lekar mozno bude musiet’ pozorne sledovat, ak uzivate
tieto lieky (vratane niektorych liekov na liecbu HIV; ritonavir, kobicistat).

Obzvlast dolezité je povedat’ svojmu lekarovi, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave

budete uzivat’ niektory z nasledovnych liekov:

- ketokonazol alebo intrakonazol, ¢o st latky pouzivané na liecbu plesiovych infekeii;

- lieky pouzivané na lieCbu HIV (napr. ritonavir, nelfinavir, lieky s obsahom kobicistatu);

- karbamazepin, ktory sa pouziva na lie¢bu epilepsie;

- srdcové glykozidy a diuretika;

- lieky, ktoré obsahuju estrogény, ako je hormonalna substitu¢na liecba (hormone replacement therapy,
HRT) a niektoré antikoncepcné lieky uzivané istami;

- cholestyramin, ktory sa pouziva na zniZenie hladiny cholesterolu alebo liecbu svrbenia sposobeného
tazkost'ami s pecenou, alebo antacida, ktoré sa pouzivaji na znizenie kyslosti zaltidka.

Cortiment a jedlo a napoje a alkohol
Nepite grapefruitovy dzis, ked’ uzivate Cortiment tablety. MozZe to ovplyvnit’ G¢inok lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, Zze Cortiment ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Vyzaduje sa vSak
opatrnost’, pretoze tento druh lieku méze obcas spdsobit’ zavraty alebo tinavu.

Cortiment obsahuje laktozu a lecitin (séjovy olej)
Cortiment tablety obsahuju laktozu, ¢o je druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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Cortiment obsahuje lecitin (sojovy olej). Ak ste alergicky na arasSidy alebo soju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat’ Cortiment 9 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara.

- Odporacana davka pre ulcerdznu kolitidu a mikroskopicku kolitidu je jedna tableta rano pred
ranajkami alebo pocas ranajok.

- Prehltnite tabletu celu a zapite ju pohdrom vody; tableta sa nesmie rozlomit, drvit’ alebo rozhryzt.

- Obycajne sa tento liek uziva denne pocas maximalne dsmich tyzdnov. Lekar vam potom méze liek
postupne vysadit’ tak, ze bude predlZzovat’ cas medzi jednotlivymi davkami.

- Pokracujte v uzivani Cortimentu podl'a odporucenia lekara, aj ked’ sa za¢nete citit’ lepSie.

Dopliiujuce informacie, ked’ uzivate Cortiment tablety
Ked’ sa v blizkej budicnosti chystate na operaciu alebo prechadzate stresujucim zivotnym obdobim, lekar
vas moze poziadat, aby ste tiez uzivali iné steroidové tablety.

Pouzitie u pacientov so zniZenou funkciou obli¢iek alebo pecene
Cortiment sa konkrétne neStudoval u pacientov s problémami obli¢iek alebo pecene. Porozpravajte sa o tom
so svojim lekarom.

Pouzitie u deti
Cortiment tablety sa neodporic¢aju uzivat' u deti.

Ak uZijete viac Cortimentu, ako mate
Ak uzijete viac tabliet Cortimentu ako mate, obrat'te sa ihned’ na svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Cortiment

- Ak zabudnete uzit tabletu Cortimentu, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak je takmer ¢as na
d’alsiu davku, vynechajte zabudnuti tabletu.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Cortiment
Neprestante uzivat’ Cortiment bez toho, aby ste sa predtym poradili so svojim lekarom. M6ze byt potrebné
postupné ukoncenie lie¢by. Ak nahle prestanete uzivat tento liek, mozete ochoriet’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK mate alergicku reakciu, obrat’te sa ihned’ na svojho lekara alebo zavolajte zichrannu zdravotnu
sluzbu. Prejavy moZu zahrnat’ ZihPavku alebo opuch tvare, peri, ust, jazyka a hrdla. To moZe sposobit’
problémy s dychanim.

Pri uzivani Cortimentu sa mézu objavit’ nasledujuce vedlajSie ucinky; va¢sinu vedlajsich ucinkov
uvedenych nizsie mozno tiez oakavat’ pri lieCbe inymi steroidmi.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- symptémy podobné Cushingovmu syndromu, ako okruhla tvar, akné, zvySenie telesnej hmotnosti
a sklon k vytvaraniu modrin

- nizke hladiny draslika v krvi, ¢o mdze spdsobit’ svalovi slabost’ alebo inavu, sméd alebo pocity
tfpnutia
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- zmena spravania, ako nervozita, nespavost’ alebo kolisava nalada
- depresia

- Dbolest hlavy

- busSenie srdca (palpitacie)

- nevolnost’

- bolest’ zaltidka

- nafuknuté brucho

- sucho v tstach

- tazkosti s travenim (dyspepsia)

- vyrazka alebo svrbenie

- akné

- svalova bolest’, svalové kice

- silna alebo nepravidelna menstruacia u Zien
- extrémna vycerpanost’ (inava)

- znizenie horménu kortizolu v krvi

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- chripka

- zvySenie poctu bielych krviniek

- zmeny v spravani, ako kolisava nalada
- nepokoj spojeny s hyperaktivitou

- uzkost’

- zavraty

- triaska

- plynatost’ (vetry)

- bolest’ chrbta

- svalové kice

- opuch noh

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- agresivne spravanie

- glaukom (zvyseny vnitroo¢ny tlak)

- zakal SoSovky alebo puzdra SoSovky (Sedy zakal, katarakta)
- rozmazané videnie

- fialové alebo modro-¢ierne $kvrny na kozi

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb)
- zéavazna alergicka reakcia (nazyvana anafylaxia), ktora moze viest' k stazenému dychaniu
a potencialnemu Soku

Niektoré vedl'ajsie ucinky uvedené vyssie su typické pre steroidy a mozu sa objavit’ v zavislosti od davky,
dlzky liecby, od toho, ¢i sa teraz lieCite alebo ste sa lieCili inymi lieckmi s obsahom kortizéonu a od vasej
individualnej citlivosti.

Pri uzivani liekov ako Cortiment sa mdzu objavit’ psychické problémy. Obrat'te sa na svojho lekara, ak vy
(alebo niekto iny kto uziva tento liek) ma priznaky poukazujice na psychické problémy. Je to obzvlast
dolezité, ak trpite depresiou alebo sa zaoberate myslienkami na samovrazdu. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa psychické problémy objavia pri dlhodobom uzivani vysokych davok.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
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5.  Ako uchovavat’ Cortiment 9 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cortiment obsahuje

- Liecivo v tomto lieku je budezonid. Kazda tableta obsahuje 9 mg budezonidu.

- Dalsie zlozky v tomto lieku su:
jadro tablety: kyselina stearova (E570), lecitin (s6ja) (E322), mikrokrystalicka celuloza (E460),
hydroxypropylceluléza (E463), monohydrat laktdzy, koloidny oxid kremicity bezvody (E551), stearan
horecnaty (E470b)
obalovacia vrstva: kyselina metakrylova s metylmetakrylatom 1:1, kopolymér, kyselina metakrylova
s metylmetakrylatom 1:2, kopolymér, mastenec (ES53b), oxid titani¢ity (E171), trietylcitrat

Ako vyzera Cortiment a obsah balenia

Cortiment sa dodava ako biele az sivobiele, okruhle, bikonvexné (obojstranne vypuklé), filmom obalené
tablety s oznacenim 'MX9' na jednej strane tablety. Tablety su balené v blistroch s pretlacacou hlinikovou
foliou a vlozené do papierovej skatul’ky.

Tento liek je dostupny v baleniach s 10, 20, 30, 50, 60 alebo 80 tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
FERRING Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, Blok E, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Cosmo S.p.A., Via C. Colombo 1, 20045 Lainate, Milano, Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko, Cyprus, Ceské republika, Dansko, Finsko, Franctzsko, Grécko, Holandsko, irsko, Island, Malta,
Madarsko, Nemecko, Nérsko, Raktisko, Rumunsko, Taliansko, Slovenska republika, Spanielsko,
Svédsko,Spojené kralovstvo (Severné Irsko): Cortiment

Chorvatsko, Pol'sko: Cortiment™MX

Portugalsko: Coramen

Belgicko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Luxembursko: Budesonide Ferring

Slovinsko: Budezonid Ferring

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.
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