Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Cortiment®VMMX®

Ferring AG

Was ist CortimentMX ynd wann wird es angewendet?

CortimentMMX enthalt den Wirkstoff Budesonid. Budesonid gehort zur Gruppe der Kortikosteroide mit
lokaler Wirkung.

CortimentMMX wird bei Erwachsenen angewendet, um leichte bis massig schwere Entziindungen des
Dickdarms (Kolon) und des Mastdarms (Rektum) zu behandeln, wenn die Behandlung mit anderen
Arzneimitteln nicht ausreichend ist. Diese Entziindungen werden auch als Colitis ulcerosa bezeichnet.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf CortimentMMX pjcht eingenommen werden?

CortimentMMX darf nicht eingenommen werden, wenn

e Sie uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff (Budesonid), Sojadl, Erdnussdl oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind;

e Siejunger als 18 Jahre alt sind.

Wann ist bei der Einnahme von CortimentMMX Vorsicht geboten?
¢ Wenn Sie unter Infektionen leiden;
o wenn Sie unter Bluthochdruck leiden;
e wenn Sie unter Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden;
e wenn Sie unter Osteoporose (Knochenschwund) leiden;
e wenn Sie unter einem Magengeschwur (peptischem Ulkus) leiden;
e wenn Sie unter einem grinen Star (Glaukom) leiden;
e wenn Sie unter einem grauen Star (Katarakt) leiden;
e wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist;
e wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist;
e wenn Sie kirzlich geimpft worden sind oder eine Impfung geplant ist;
e wenn ein Mitglied lhrer Familie jemals Diabetes mellitus oder ein Glaukom hatte;

e wenn Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie jemals unter psychischen Stérungen litten.

Sprechen Sie vor der Einnahme von CortimentMMX mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie eine dieser
Erkrankungen haben oder Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie Schwellungen im Gesicht, insbesondere im Bereich des Mundes (Lippen, Zunge oder Rachen)
und/oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken bei sich bemerken, unterbrechen Sie die Einnahme

von CortimentMMX ynd wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder Ihre Arztin. Dies kénnen Anzeichen einer
allergischen Reaktion sein, die auch mit Hautausschlag und Juckreiz einhergehen kann.

Andere Arznei- oder Lebensmittel beeinflussen die Wirkung von CortimentMMX oder werden selbst in ihrer
Wirkunn durch CortimentMMX peeinflusst. Dazu zahlen andere Kortikosteroide, Arzneimittel zur Senkung
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des Cholesterinspiegels, magensaurebindende Arzneimittel, Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen, dstrogenhaltige Arzneimittel wie z.B. bei einer Hormonersatztherapie und einige Mittel zur
Verhltung einer Schwangerschaft zum Einnehmen («Pille»), Mittel zur Verbesserung der Herztatigkeit,
harntreibende Mittel, Arzneimittel gegen HIV-Infektionen, Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie.

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft und essen Sie keine Grapefruits, wahrend der Behandlung mit
CortimentMMX_ Diese kénnen die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen.

Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels oder sdurebindende Magenmittel (Antazida) kénnen die

Wirkung von CortimentMMXverringern. Daher sollten diese Arzneimittel nicht gleichzeitig, sondern
mindestens 2 Stunden zeitversetzt eingenommen werden.

CortimentMMX hat wahrscheinlich keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen. Vorsicht ist allerdings geboten, da diese Gruppe von Arzneimitteln gelegentlich Schwindel oder
Mdudigkeit verursachen kann.

Bitte nehmen Sie CortimentMMX grst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen.

Darf CortimentMMX wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden moéchten oder stillen, missen Sie vor der Einnahme von
CortimentMMX mit Inrem Arzt resp. Ihrer Arztin sprechen.

Wie verwenden Sie CortimentVMX?
Erwachsene ab 18 Jahren:
Die empfohlene Dosis ist 1 Retardtablette am Morgen vor oder zum Friihstiick.

Schlucken Sie die Retardtablette unzerkaut mit einem Glas Wasser; die Retardtablette darf nicht
zerbrochen oder zerkleinert werden.

Normalerweise werden Sie CortimentMMX taglich fiir bis zu 8 Wochen einnehmen. Danach kann lhr Arzt
resp. lhre Arztin allmahlich die Einnahmehaufigkeit reduzieren. Beenden Sie die Einnahme von
CortimentMMX nicht, ohne vorher mit lhrem Arzt resp. lhrer Arztin gesprochen zu haben. Wenn Sie das
Arzneimittel plétzlich absetzen, kann sich |hr Gesundheitszustand verschlechtern.

Die Anwendung und Sicherheit von CortimentMMX bej Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht gepruft
worden und sollte daher von diesen nicht eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréssere Menge CortimentMMX

Wenn Sie r"nehr CortimentMMX eingenommen haben als Sie sollten, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt
resp. lhrer Arztin in Verbindung oder suchen Sie die Notfallstation im nachstgelegenen Krankenhaus auf.

eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie die Einnahme von Cortiment"MX

vergessen haben
Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin um Rat.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Cortiment™MX hapen?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
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Cushing ahnliche Erscheinungen (rundes Gesicht, Akne, Gewichtszunahme), zu tiefe Kaliumwerte im Blut,
Abnahme der Cortisolspiegel im Blut, Schlafstorungen, Stimmungsschwankungen, Depressionen,
Kopfschmerzen, Herzklopfen, Grippe, Infektionen der oberen Atemwege, Ubelkeit, Oberbauchschmerzen,
Verdauungsstérungen, Ausschlag, Nesselsucht, Muskelkrampfe, Stérungen des Menstruationszyklus.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Blutarmut, Cushing Syndrom (Vollmondgesicht, «Stiernacken»), gesteigerte Aktivitat, Angstlichkeit,
Mudigkeit, Zittern, aufgeblahter Bauch, Bauchschmerzen, Durchfall, Akne, Schmerzen in den Extremitaten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Aggressivitat, Schlafrigkeit, Glaukom (griner Star), Katarakt (grauer Star), verschwommenes Sehen,
Hautblutungen, Juckreiz, Wasseransammlung im Gewebe der Gliedmassen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Soja, ein Bestandteil von CortimentMMX, kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen. Anzeichen
einer allergischen Reaktion sind z.B. Blasenbildung auf der Haut oder Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Mund, Zunge oder Rachen. Dies kann die Atmung erschweren. Suchen Sie beim Auftreten von allergischen
Reaktionen sofort einen Arzt oder die nachste Notfallstation auf.

Arzneimittel wie CortimentMMX (Kortikosteroide) kénnen die normale Produktion von Steroid-Hormonen in
Ihrem Koérper beeinflussen. Mogliche Folgen sind: Veranderungen der Knochendichte, Beeinflussung der
Nebennierenfunktion und Zuckerkrankheit.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden typischerweise mit ahnlichen Arzneimitteln wie CortimentMMX

beobachtet und kbnnen daher auch unter diesem Arzneimittel auftreten.

Die H&ufigkeit dieser Ereignisse ist derzeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht
abgeschétzt werden):

Allergische Reaktionen, die zu Schwellungen im Gesicht, insbesondere der Augenlider, der Lippen, der
Zunge und des Rachens fuhren kénnen (Angiodem).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30°C lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in CortimentMMX enthalten?
Wirkstoffe

Budesonid.

Hilfsstoffe
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Tablettenkern: Stearinsaure, Sojalecithin, Mikrokristalline Cellulose, Hydroxypropylcellulose, Lactose-
Monohydrat, Siliciumdioxid-Hydrat, Magnesiumstearat.

Tablettentiberzug: Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer A, Methacrylsaure-Methylmethacrylat-
Copolymer B, Talk, Titandioxid, Triethylcitrat.

Zulassungsnummer

65869 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie CortimentMX? Welche Packungen sind erhiltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packung zu 30 Retardtabletten.

Zulassungsinhaberin

Ferring AG, 6340 Baar

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde
(Swissmedic) geprift.
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