Sp. zn. sukls249026/2021
Pfibalova informace: informace pro pacienta

Cortiment 9 mg tableta s prodlouZenym uvoliiovanim
budesonidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Cortiment a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Cortiment uZivat
3. Jak se Cortiment uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Cortiment uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Cortiment a k ¢emu se pouZziva

Cortiment tablety obsahuje 1é¢ivou latku budesonid. Budesonid patii do skupiny Ié¢ivych ptipravki,
které se nazyvaji ,,kortikosteroidy* a které¢ se pouzivaji ke snizeni zanétu.

Cortiment tablety se pouziva u dospélych k 1é¢bé¢:
e Ulcerozni kolitidy, coz je zanét tlustého stieva a konecniku.
e Akutnich epizod mikroskopické kolitidy, coz je onemocnéni s chronickym zénétem tlustého
stieva obvykle spojené s chronickym vodnatym prijmem

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Cortiment uZivat

Neuzivejte Cortiment
Jestlize jste alergicky(4) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Jestlize jste alergicky(d) na araSidy nebo so6ju, protoze Cortiment obsahuje lecitin, coz je derivat
sojového oleje.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Cortiment se porad’te se svym lékafem:

- jestlize mate infekci jako je virova infekce, bakterialni infekce nebo plisiiova infekce;

- jestlize mate nebo jste n¢kdy mél(a) vysoky krevni tlak;

- jestlize mate cukrovku;

- jestlize jste nékdy m¢l(a) kiehké kosti;

- jestlize jste nékdy mél(a) zaludecni viedy;

- jestlize jste nékdy mél(a) zvysSeny nitroo¢ni tlak (zeleny zakal, glaukom) nebo Sedy zakal

1



(kataraktu);

- jestlize néktery ¢len Vasi rodiny mé nebo mél(a) cukrovku nebo zvySeny nitroocni tlak (zeleny
zakal, glaukom);

- jestlize jste nékdy m¢l (a) potize s jatry;

- jestlize ptechéazite z jiné 1écby ptipravkem obsahujici kortison na Cortiment, protoZe to miize mit za
nasledek napt. bolest ve svalech a kloubech, inavu, bolest hlavy, nevolnost a zvraceni;

- jestlize vite, Ze musite byt ockovani;

- jestlize jste byli IéCeni siln€jSim piipravkem obsahujici kortison pfed zahdjenim 1écby piipravkem
Cortiment, Vase ptiznaky se mohou objevit znovu;

- jestlize jste béhem lécby dostali infekci, mize Cortiment skryt ptiznaky infekce a infekce se mize
zhorsit. Behem 1écby piipravkem Cortiment miiZzete snadnéji dostat infekci, nebot’ odolnost Vaseho
téla viaci infekci mize byt sniZzena;

- jestlize je u Vas v blizké budoucnosti planovan chirurgicky vykon nebo mate stresové obdobi;

- jestlize jste zatim nem¢li spalni¢ky nebo plané nestovice. Pii 16€bé ptipravkem Cortiment tablety se
snazte nepiijit do styku s lidmi se spalnickami nebo planymi nestovicemi. Informujte svého lékare,
pokud se domnivate, Ze béhem uzivani tohoto léku mate infekci planymi neStovicemi nebo
spalnickami;

- jestlize jste Vy nebo blizci ¢lenové rodiny méli problémy s mentalnim zdravim.

UZzivani ptipravki obsahujici kortison ve velkych davkach a po dlouhou dobu mize ovlivnit vSechny
Casti t¢la a ve velmi vzacnych pripadech psychické problémy (viz bod 4. MozZné nezadouci G¢inky).

Jestlize mate jakékoliv pochybnosti o tom, zda se vas tyka néktera z vyse uvedenych skutecnosti, obrat’te
se na svého 1ékare jesté pred uzivanim piipravku Cortiment tablety.

DalSi 1écivé pripravky a Cortiment

Informujte svého lékare o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival (a) nebo které
mozna budete uzivat, vCetn¢ 1ékii ziskanych bez piedpisu. Je to nutné, protoze Cortiment tablety
ovliviiyji, jak nekteré léky ucinkuji a nékteré 1éky zase mohou ovlivnit G¢inek piipravku Cortiment.
Nekteré 1éky mohou zvySovat ulinky pripravku Cortiment, a pokud tyto 1éky pouzivate (vCetné
nékterych 1ékd na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat miize rozhodnout, ze je tfeba Vas peclive
sledovat.

Je mimoradné dulezité, abyste svému 1ékafti sdélili, pokud uzivate, uzival (a) jste v nedavné dob¢ nebo

mozna budete uzivat nektery z téchto l1éki:

- ketokonazol nebo itrakonazol, coz jsou latky pouzivané k 1é¢b¢ plisiiovych infekei;

- léky pouzivané k 1écbé HIV (napf. ritonavir, nelfinavir, piipravky obsahujici kobicistat);

- karbamazepin, ktery se pouziva k 1é¢b¢ epilepsie;

- srdec¢ni glykosidy a diuretika;

- léky, které obsahuji estrogeny, jako je hormonalni substituéni 1é¢ba (HST) a nékteré peroralni
antikoncep¢ni piipravky;

- cholestyramin, ktery se pouziva na snizeni hladin cholesterolu nebo k 1é¢b¢ svédéni zplisobeného
jaternim onemocnénim nebo antacida, které se pouzivaji k neutralizaci kyseliny tvoiené ve Vasem
zaludku.

Cortiments jidlem, pitim a alkoholem
Pti uzivani ptipravku Cortiment tablety nepijte grapefruitovou st'avu. Grapefruitova stava miize ovlivnit
zplisob ucinkovani tohoto 1¢ku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by pripravek Cortiment tablety ovlivnil Vasi schopnost fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Je nutna opatrnost, protoze tento typ 1éku muize n€kdy zpasobovat
zavraté nebo unavu.

Cortiment obsahuje laktézu a lecitin (sojovy olej)

Cortiment tablety obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

Cortiment obsahuje lecitin (sojovy olej). Neuzivejte tento 1éCivy pripravek, jestlize jste alergicky(a) na
arasidy nebo soju

3. Jak se Cortiment uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty (4), porad’te se se
svym lékafem.

- Doporucena davka piipravku pro ulcer6zni kolitidu a mikroskopickou kolitidu je 1 tableta rano pied
snidani nebo se snidani.

- Spolknéte celou tabletu a zapijte ji sklenici vody; tableta se nesmi lamat, drtit nebo zvykat.

- Lék budete obvykle uzivat maximaln¢ 8 tydnti. Vas lékar Vam potom muize postupné davku Iéku
sniZovat.

- Uzivejte Cortiment tablety pfesné podle pokynil svého Iékate, a to 1 kdyZ se zacnete citit 1épe.

Dalsi informace pro uZivani piipravku Cortiment
Jestlize se mate podrobit chirurgickému vykonu nebo prochézite stresujicim obdobim, mize Vas 1ékar
pozadat, abyste rovnéz uzival (a) dalsi tablety obsahujici steroid.

Uzivani u pacienti se snizenou funkci ledvin nebo jater
Piipravek Cortiment nebyl zkouman specificky u pacientd s problémy ledvin nebo jater. Promluvte si
se svym lékafem.

Pouziti u déti
Ptipravek Cortiment tablety se nedoporucuje pouzivat u déti.

Jestlize jste uzil (a) vice pripravku Cortiment nez jste mél (a)
Jestlize jste uzil (a) vice ptipravku Cortiment tablety, nez jste mél (a), informujte o tom ihned svého
1€kare.

JestliZe jste zapomnél (a) pouZzit Cortiment

- Jestlize jste zapomnél (a) pouzit Cortiment tablety, vezméte si je ihned, jak si vzpomenete. Jestlize
se jiz blizi doba, kdy si mate vzit dalsi davku, pak zapomenutou davku vynechte.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil (a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal (a) uZivat Cortiment
Neukoncujte uzivani ptipravku Cortiment tablety, aniz byste to pfedtim prodiskutoval (a) se svym
Iékafem. MozZn4, ze budete muset 1écbu ukoncovat postupné. Jestlize pirestanete ndhle uzivat 1¢k, miizete

onemocnét.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

4.  MozZné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytne alergicka reakce, obrat'te se ihned na svého lékare nebo volejte
zdravotnickou zachrannou sluzbu. Piiznaky mohou byt koprivka nebo otok obli¢eje, rta, ust,
jazyka a hrdla, v dusledku ¢ehoz se mohou objevit dychaci potize.

Pti uzivani piipravku Cortiment se mohou vyskytnout nize uvedené¢ nezadouci ucinky, vétSinu
nezadoucich Gc¢inkd uvedenych nize Ize oCekavat také u 1é¢by jinymi steroidy.

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 osob)

- Cushingoidni syndrom projevujici se jako kulaty obli¢ej, akné, pfibyvani na hmotnosti a sklon
k snadné tvorbé modiin

- Snizena hladina drasliku v krvi, ktera mize zptisobit svalovou slabost nebo unavu, zizet nebo pocity
mravenceni

- Zmény v chovéni, jako je nervozita, nespavost nebo vykyvy nalady

- Deprese

- Bolest hlavy

- Buseni srdce (palpitace)

- Nevolnost

- Bolest zaludku

- Nafouklé bticho

- Sucho v ustech

- Travici potize (dyspepsie)

- Kozni vyrazka nebo svédéni

- Akné

- Bolest svali, svalové kieCe

- Silné nebo nepravidelna menstruace u zen

- Velka unava (vycerpanost)

- Snizeni hormonu kortizolu v krvi

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 osob)
- Chtipka

- Zvyseni bilych krvinek

- Zména chovani, jako je naladovost
- Pocit neklidu s hyperaktivitou

- Uzkost

- Zavrat

- Ttes

- Nadymani

- Bolest zad

- Svalové kiece

- Otoky nohou

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 osob)

- Agresivita

- Glaukom (zvyseny tlak v oku)

- Zakal ¢ocek nebo pouzdra ¢ocky (Sedy zakal o¢ni Cocky)
- Rozmazané vidéni

- Cervené nebo erno-modré skvrny na kiizi

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 osob)
- Zavazna alergickad reakce (nazyvand anafylaxe), kterda mtize vést k problémim s dychanim a
potencialnimu Soku



Nékteré nezadouci ucinky uvedené vysSe jsou typické pro 1é¢bu steroidy a mohou se vyskytnout
v zavislosti na Vasi davce, dobé 1éCeni, zda jste, nebo jste byli 1éCeni jinymi pfipravky obsahujici
kortizon, a na citlivosti jednotlivce.

Pti uzivani steroidii jako je Cortiment se mohou rozvinout psychologické problémy. Jestlize mate (nebo
n¢kdo jiny uzivajici tento 1€k) psychické potize, proberte to se svym lékatem. Je to mimotradné
vyznamné v piipadé, Ze trpite depresemi a moznad i pfemyslite o sebevrazdé. Ptipady vzniku
psychologickych problémt byly velmi vzacné zaznamenany pii dlouhodobém uzivani vysokych davek.

Hl4Seni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v

této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Cortiment uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Cortiment obsahuje

- Lécivou latkou je budesonidum. Jedna tableta obsahuje budesonidum 9 mg.

- DalSimi slozkami jsou:
Obsah tablety: kyselina stearova (E570), s6jovy lecitin (E322), mikrokrystalicka celulosa (E460),
hyproléza (E463), monohydrat laktozy, koloidni hydratovany oxid kifemicity (E5S51), magnesium-
stearat (E470b)

Potahovana vrstva tablety: methakrylatovy kopolymer typ A (1:1), methakrylatovy kopolymer
typ B (1:2), mastek (E553b), oxid titanicity (E171), triethyl-citrat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Cortiment vypada a co obsahuje toto baleni

Cortiment je bila az témér bila kulatd, bikonvexni potahovana tableta, na jedné strané s vyrazenym
»~MX9%“. Tablety jsou baleny v blistru s hlinikovou protlacovaci folii a jsou umistény v papirové
krabicce.

Baleni obsahuje 10, 20, 30, 50, 60 nebo 80 tablet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobce

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo 1,
20045 Lainate,
Milan

Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Kypr, Mad’arsko, Malta,
Némecko, Nizozemsko, Norsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovenska republika, Spanélsko,
Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Cortiment

Chorvatsko, Polsko: Cortiment MMX

Portugalsko: Coramen

Belgie, Estonsko, Litva, LotySsko, Lucembursko: Budesonide Ferring

Slovinsko: Budezonid Ferring

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 11. 2021
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