FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cortiment

9 mg depottablett
budesonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cortiment ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Cortiment
3. Hur du anvander Cortiment

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cortiment ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cortiment ar och vad det anvands for

Cortiment innehaller en substans som heter budesonid. Budesonid tillhér en grupp av lakemedel som kallas
kortison som anvands for att minska inflammation.

Cortiment anvands hos vuxna for behandling av

® ulcerds kolit, som ar en inflammation i tjocktarmen (kolon) och andtarmen (rektum)
® akuta skov av mikroskopisk kolit, som &r en sjukdom med kronisk inflammation i tjocktarmen,
vanligen med kronisk vattnig diarré

Budesonid som finns i Cortiment kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Cortiment

Ta inte Cortiment

om du ar allergisk mot budesonid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du ar allergisk mot jordnétter eller soja eftersom Cortiment innehaller lecitin som kommer fran
sojaolja

Varningar och forsiktighet

Tala med lakaren innan du tar Cortiment:

om du har en infektion sdsom virus-, bakterie- eller svampinfektion

- om du har haft hdgt blodtryck

om du har diabetes

om du har haft benskdrhet

om du har haft magsar

om du har haft 6kat tryck i 6gat (glaukom) eller gra starr

om nagon i din nara slakt har haft diabetes eller 6kat tryck i 6gat (glaukom)

om du har haft leverproblem

om du byter fran annan kortisonbehandling till Cortiment eftersom detta kan resultera i t ex smarta i
muskler och leder, trétthet, huvudvark, illamaende och krakningar

om du vet att du behdver vaccineras

om du har behandlats med ett starkare kortisonpreparat fore behandling med Cortiment kan dina
symtom aterkomma

om du far en infektion under behandlingen kan Cortiment délja tecken pa infektion och infektionen
kan bli varre. Du kan lattare fa infektioner under behandlingen med Cortiment eftersom kroppens
motstandskraft mot infektioner kan minska.

om du ska genomga en operation inom snar framtid eller genomgar en stressig period

om du annu inte har haft massling eller vattkoppor. Forsok att undvika personer som har massling
eller vattkoppor medan du tar Cortiment tabletter. Tala med lakare om du tror att du har blivit
smittad med vattkoppor eller massling medan du tar detta lakemedel.

om du eller ndgon nara slakting har haft psykiska besvar

Att ta kortisonpreparat i hoga doser och under en langre period kan paverka alla delar av kroppen och i
mycket sallsynta fall orsaka psykiska besvar (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Om du inte &r saker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare innan du tar Cortiment.

Andra lakemedel och Cortiment

Tala om fér Iakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
lakemedel. Detta ar nodvandigt eftersom Cortiment kan paverka hur vissa lakemedel verkar och vissa
lakemedel kan paverka hur Cortiment verkar. Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Cortiment och din
lakare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa lakemedel (t ex vissa lakemedel mot HIV: ritonavir,
kobicistat).

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av
féljande lakemedel:
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- ketokonazol eller itrakonazol, som anvands mot svampinfektioner

- lakemedel mot HIV (t ex ritonavir och nelfinavir, lakemedel som innehaller kobicistat)

karbamazepin, som anvands for epilepsibehandling

- hjartglykosider och vatskedrivande medel

- lakemedel som innehaller 6strogen, sdsom hormonersattningsbehandling och vissa orala
preventivmedel (p-piller)

-~ kolestyramin, som anvands for att sanka kolesterolnivaerna eller minska kldda orsakad av
leverproblem, eller syraneutraliserande medel (antacida)

Cortiment med mat, dryck och alkohol

Drick inte grapefruktjuice nar du tar Cortiment. Det kan paverka det satt pa vilket lakemedlet verkar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cortiment paverkar troligtvis inte din formaga att kora fordon eller anvanda verktyg eller maskiner.
Forsiktighet bor iakttas eftersom denna typ av lakemedel ibland kan orsaka yrsel eller trotthet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Cortiment innehaller laktos och lecitin (sojaolja)

Cortiment innehaller laktos som &r en typ av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Cortiment innehaller lecitin (sojaolja). Om du ar allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Cortiment

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

- Rekommenderad dos for ulcerds kolit och mikroskopisk kolit ar 1 tablett pa morgonen fére eller
tillsammans med frukost.

Svalj tabletten hel med ett glas vatten, tabletten far inte delas, krossas eller tuggas.

Vanligtvis kommer du att ta detta lakemedel dagligen i upp till 8 veckor. Lakaren kommer darefter
att gradvis minska hur ofta du tar detta lakemedel.

Fortsatt att ta Cortiment sa som Iakaren har sagt, dven om du borjar ma battre.

Ytterligare information under tiden som du tar Cortiment
Om du ska genomga en operation inom snar framtid eller &r i en period med mycket stress kan lakaren be
dig att aven ta andra steroidtabletter.
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Anvandning hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Cortiment har inte studerats specifikt hos patienter med njur- eller leverproblem. Tala med lakaren.

Anvandning for barn

Cortiment rekommenderas inte for barn.

Om du anvant for stor mangd av Cortiment

Om du fatt i dig for stor mangd Iakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Cortiment

Om du glémmer att ta en dos av Cortiment, ta den sa fort du kommer ihdg. Om det snart &r dags for
nasta dos, hoppa da dver den missade dosen.
Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Cortiment

Sluta inte att ta Cortiment utan att forst tala med lakare. Du kan behdva avsluta behandlingen gradvis. Om
du plotsligt slutar att ta detta Iakemedel kan du bdrja ma daligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakaren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far en allergisk reaktion, kontakta genast lakare eller ring 112. Tecken pa detta kan vara nasselfeber
eller svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller strupe. Detta kan géra det svart att andas.

Foljande biverkningar kan forekomma med Cortiment. De flesta av biverkningarna som namns nedan kan
aven férvantas med annan kortisonbehandling.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Cushing-lika symtom sdsom runt ansikte, akne, viktékning och dkad bendgenhet att fa bldmarken
Laga kaliumnivaer i blodet som kan orsaka muskelsvaghet eller trétthet, torst eller "stickningar”
Beteendeférandringar sasom nervositet, somnsvarigheter och humaérsvangningar

Depression

Huvudvark

Hjartklappning

lllamaende

Buksmarta

- Utspand buk

Muntorrhet

Matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

Hudutslag eller klada

- Akne

Muskelsmarta, muskelkramper

Rikliga eller oregelbundna menstruationer hos kvinnor
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Extrem trétthet
Minskning av hormonet kortisol i blodet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Influensa

Okning av vita blodkroppar
Beteendeférandringar sasom humaérsvangningar
Rastloshet och hyperaktivitet
-~ Oro

Yrsel

Skakningar

Vaderspanningar
Ryggsmarta

Muskelspasmer

Svullnad i benen

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Aggression

Glaukom (6kat tryck i 6gat)

Grumling av 6gonlinsen eller linskapseln (gra starr)
Dimsyn

Lila eller bldsvarta prickar pa huden

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi) som kan orsaka andningssvarigheter och eventuell chock

Nagra av de biverkningar som namnts ovan ar typiska for kortisonbehandling och kan férekomma beroende
pa dos, behandlingsperiod, om du tar eller har tagit andra kortisonpreparat samt din individuella kanslighet.

Psykiska besvar kan uppsta vid intag av kortison sasom Cortiment. Tala med lakaren om du (eller nagon
som tar detta ldkemedel) visar tecken pa psykiska besvar. Detta ar sarskilt viktigt om du ar deprimerad
eller kanske har sjalvmordstankar. Mycket sallsynta psykiska besvar har uppstatt nar hoga doser har tagits
under 1ang tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cortiment ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-14 21:55


http://www.lakemedelsverket.se/

Fdrvaras vid hdgst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar budesonid. Varje tablett innehaller 9 mg budesonid.

Ovriga innehallsdmnen (hjalpadmnen) &r:

Tablettkarna - stearinsyra (E570), lecitin (soja) (E322), mikrokristallin cellulosa (E460),
hydroxipropylcellulosa (E463), laktosmonohydrat, kolloidal hydratiserad kiseldioxid (E551),
magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering - metakrylsyra-metylmetakrylat-sampolymer (1:1),
metakrylsyra-metylmetakrylat-sampolymer (1:2), talk (E553b), titandioxid (E171), trietylcitrat

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cortiment finns som vita till benvita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter méarkta med “MX9” pa ena
sidan. Tabletterna levereras i en blisterférpackning med tryckfolie av aluminium i en kartong.

Detta Iakemedel finns i forpackningar om 10, 20, 30, 50, 60 eller 80 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Ferring Lakemedel AB
Box 4041

203 11 Malmo
040-691 69 00

Tillverkare
Cosmo S.pA.

Via C. Colombo 1
20045 Lainate
Milano

Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-03-15
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