Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cortiment®VX® 9 mg Retardtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cortiment und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cortiment beachten?

Wie ist Cortiment einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie ist Cortiment aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cortiment und wofiir wird es angewendet?

Cortiment enthalt den Wirkstoff Budesonid. Budesonid gehort zur Gruppe

der ,Kortikosteroide“. Diese werden angewendet, um Entziindungen zu ver-

ringern.

Cortiment wird bei Erwachsenen angewendet zur Behandlung von:

- Colitis ulcerosa, d.h. Entziindungen des Dickdarms (Kolon) und des
Mastdarms (Rektum)

- akuten Schuben der mikroskopischen Colitis, einer Erkrankung mit chro-
nischer Entziindung des Dickdarms (Kolon), die typischerweise mit chro-
nischen wassrigen Durchféllen einhergeht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cortiment beachten?
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Cortiment darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Erdnuss oder Soja sind, weil Cortiment Lecit-
hin enthalt, das aus Sojadl gewonnen wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftre-
ten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cortiment ein-

nehmen,

- wenn Sie eine Virus-, bakterielle oder Pilzinfektion haben

- wenn Sie jemals Bluthochdruck hatten

- wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden

- wenn Sie jemals unter briichigen Knochen litten

- wenn Sie jemals Magengeschwire hatten

- wenn Sie jemals ein Glaukom (erhohter Druck im Auge) oder eine Ka-
tarakt (Grauer Star) hatten

- wenn ein Mitglied lhrer Familie jemals Diabetes mellitus oder ein Glau-
kom hatte

- wenn Sie schon einmal Probleme mit der Leber hatten

- wenn Sie von einer anderen Kortison-Therapie auf Cortiment wechseln,
da dies z.B. zu Schmerzen in Muskeln und Gelenken, Mudigkeit, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen fiihren kann

- wenn Sie wissen, dass Sie geimpft werden missen

- wenn Sie vor Beginn der Behandlung mit Cortiment mit einem starke-
ren Kortisonpraparat behandelt wurden, kénnen lhre Symptome wieder
auftreten

- wenn Sie wahrend der Behandlung eine Infektion bekommen, kann Cor-
timent die Anzeichen der Infektion verschleiern, und die Infektion kann
sich verschlimmern. Sie kdnnen wahrend der Behandlung mit Cortiment
leichter Infektionen bekommen, da die Widerstandsfahigkeit lhres Kor-
pers gegenliber Infektionen reduziert sein kann

- wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist oder in Zeiten von Stress

- wenn Sie bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten. Vermei-
den Sie wahrend der Einnahme von Cortiment den Kontakt zu Men-
schen, die Windpocken oder Masern haben. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wenn Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels vermuten,
sich mit Windpocken oder Masern infiziert zu haben

- wenn Sie oder ein enger Verwandter jemals psychische Probleme hatten.

Die Einnahme von Kortisonpraparaten in hohen Dosen Uber einen lange-

ren Zeitraum kann Auswirkungen auf den gesamten Kérper haben. In sehr

seltenen Fallen treten psychische Probleme auf (siehe Abschnitt 4. Welche

Nebenwirkungen sind moglich?).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie

zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme von Cortiment mit lhrem Arzt oder

Apotheker.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Cortiment kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-

gebnissen fluhren. Die Anwendung von Cortiment als Dopingmittel kann zu

einer Gefahrdung der Gesundheit fihren.

Einnahme von Cortiment zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / an-
zuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche
Verschreibung erhaltlich sind. Dies ist wichtig, weil Cortiment die Wirkung
einiger Arzneimittel beeinflussen kann und manche Arzneimittel einen Ein-
fluss auf Cortiment haben konnen. Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen
von Cortiment verstarken, und lhr Arzt wird Sie mdglicherweise sorgfaltig
Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieRlich einiger
Arzneimittel gegen HIV; Ritonavir, Cobicistat).

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt oder Apotheker informieren,

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich eingenom-

men / angewendet haben oder beabsichtigen, diese einzunehmen / anzu-
wenden:

- Ketoconazol oder Itraconazol zur Behandlung von Pilzinfektionen

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV (z.B. Ritonavir, Nelfinavir, cobi-
cistathaltige Produkte)

- Carbamazepin zur Therapie der Epilepsie

- Herzglycoside und Diuretika

- Ostrogen-haltige Arzneimittel wie z.B. bei einer Hormonersatztherapie
(HRT) und einige Mittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft zum Ein-
nehmen (orale Kontrazeptiva)

- Colestyramin, das verwendet wird, um einen zu hohen Cholesterinspie-
gel zu senken oder um einen durch Probleme mit der Leber verursach-
ten Juckreiz zu reduzieren, oder Antazida, die zur Neutralisierung von
Magenséaure verwendet werden.

Einnahme von Cortiment zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie Cortiment einnehmen. Die-
ser kann die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Cortiment hat wahrscheinlich keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen. Vorsicht ist allerdings geboten, da diese
Gruppe von Arzneimitteln gelegentlich Schwindel oder Mudigkeit verursa-
chen kann.

Cortiment enthalt Lactose und Lecithin (Sojadl)

Cortiment enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Cortiment daher erst nach

Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter ei-

ner Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Cortiment enthalt Lecithin (Sojadl). Wenn Sie allergisch gegen Erdnlsse

oder Sojadl sind, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein.

3. Wie ist Cortiment einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem

Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Die empfohlene Dosis bei Colitis ulcerosa und mikroskopischer Colitis ist
1 Tablette am Morgen vor oder zum Frihstick.

- Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit einem Glas Wasser; die Tablet-
te darf nicht zerbrochen oder zerkleinert werden.

- Normalerweise werden Sie das Arzneimittel taglich fir bis zu 8 Wochen
einnehmen. Danach kann lhr Arzt alimahlich die Einnahmehaufigkeit re-
duzieren.

- Nehmen Sie Cortiment auch dann weiter nach Anweisung des Arztes
ein, wenn Sie beginnen, sich besser zu flhlen.

Zusatzliche Informationen zur Einnahme von Cortiment

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist oder Sie in einer Stressphase

sind, kann der Arzt Sie auffordern, zusatzlich auch andere Steroid-Tabletten
einzunehmen.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunk-
tion

Die Anwendung von Cortiment bei Patienten mit Leber- oder Nierenproble-
men wurde nicht speziell untersucht. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Cortiment bei Kindern wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Cortiment eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Cortiment eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie
sich bitte sofort an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Cortiment vergessen haben

- Wenn Sie eine Dosis Cortiment vergessen haben, holen Sie diese nach,
sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es jedoch schon fast Zeit ist, die
nachste Dosis zu nehmen, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

- Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cortiment abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Cortiment nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt
gesprochen zu haben. Méglicherweise missen Sie das Arzneimittel schritt-
weise absetzen. Wenn Sie das Arzneimittel plotzlich absetzen, kann sich lhr
Gesundheitszustand verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, oder rufen Sie den Notarzt, wenn
bei lhnen eine allergische Reaktion auftritt. Anzeichen einer allergi-
schen Reaktion sind z.B. Blasenbildung auf der Haut (Quaddeln) oder
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen. Dies
kann die Atmung erschweren.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen mdoglicherweise bei der Einnahme
von Cortiment auftreten. Die meisten der im Folgenden erwahnten Neben-
wirkungen sind auch fir andere Behandlungen mit Glukokortikoiden zu er-
warten.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- typische Glukokortikoid-Nebenwirkungen (cushingoide Eigenschaften)
wie rundes Gesicht, Akne, Gewichtszunahme und erhdhte Neigung zu
Blutergussen

- niedrige Kaliumkonzentrationen im Blut, die Muskelschwache, Mudig-
keit, Durst oder ,Kribbeln® verursachen kénnen

- Verhaltensanderungen wie Nervositat, Schlaflosigkeit und Stimmungs-
schwankungen

- Depression

- Kopfschmerzen

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Ubelkeit

- Magenschmerzen

- aufgeblahter Bauch

- Mundtrockenheit

- Verdauungsstorung (Dyspepsie)

- Hautausschlag oder Hautjucken

- Akne

- Muskelschmerzen, Muskelkrampfe

- starke oder unregelmaflige Regelblutungen bei Frauen

- extreme Mudigkeit (Fatigue)

- Abnahme der Cortisolspiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Grippe

- erhohte Anzahl weiller Blutzellen

- Verhaltensanderungen wie Stimmungsschwankungen

- Geflihl der Unruhe mit Hyperaktivitat

- Angst

- Schwindel

- Zittern

- Blahungen

- Rilckenschmerzen

- Muskelkrampfe

- Schwellungen der Beine

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Aggressivitat

- Glaukom (,griiner Star“; erhéhter Druck im Auge)

- Trubung der Linse oder der Kapsel des Auges (Katarakt; ,grauer Star")
- verschwommenes Sehen

- violette oder schwarz-blaue Flecken auf der Haut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- schwerwiegende allergische Reaktion (Anaphylaxie), die zu Atembe-
schwerden und moglicherweise zu einer Schockreaktion fiihren kann.
Einige der oben erwahnten Nebenwirkungen sind typisch fir eine Behand-
lung mit Steroiden und kénnen abhangig von lhrer Dosierung, der Behand-
lungsdauer, einer bestehenden oder vergangenen Behandlung mit anderen
Kortisonpraparaten sowie lhrer individuellen Empfindlichkeit auftreten.
Wahrend der Einnahme von Steroiden wie Cortiment kdnnen psychische
Probleme auftreten. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen (oder bei
jemandem, der dieses Arzneimittel einnimmt) Anzeichen von psychischen
Problemen auftreten. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie depressiv sind,
oder vielleicht Uber Selbstmord nachdenken. Wenn hohe Dosen fir eine
lange Zeit eingenommen wurden, traten in sehr seltenen Fallen psychische
Probleme auf.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

(3-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja) kann sehr selten allergische Reaktionen
hervorrufen.

5. Wie ist Cortiment aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tGber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z.B. nicht Gber die

Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cortiment enthalt

- Der Wirkstoff ist Budesonid. Jede Tablette enthalt 9 mg Budesonid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Stearinsaure, (3-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja), mikro-
kristalline Cellulose, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Siliciumdioxid-Hy-
drat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmiiberzug: Methacrylsaure - Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.
Eur.), Methacrylsaure - Methylmethacrylat-Copolymer (1:2) (Ph.Eur.),
Talkum, Titandioxid, Triethylcitrat

Wie Cortiment aussieht und Inhalt der Packung

Cortiment ist eine weilRe bis cremeweilde, runde, bikonvexe Filmtablette mit

der Pragung ,MX9* auf einer Seite. Die Tabletten sind in Blistern mit einer

Durchdruckfolie aus Aluminium in Kartons verpackt.

Dieses Arzneimittel ist erhaltlich in Packungen mit 10, 20, 30, 50, 60 oder
80 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im April 2023 liberarbeitet.
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