Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/276/cortiment-mmx-9-mg-uzaltilmis-salimli-tablet-10-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO7EA06
KULLANMA TALIMATI

CORTIMENT®MMX® 9 mg uzatilmis salmh tablet

Agiz yoluyla alinir.
« Etkin madde: Her bir tablet 9 mg budesonid igerir.

o Yardimct maddeler: Stearik asit (E570), lesitin (soya) (E322), mikrokristal seliiloz (E460),
hidroksipropilseliloz (E463), laktoz monohidrat (inek sutli kaynakli), hidratlanmis koloidal
silika (E551), magnezyum stearat (E470b), metakrilik asit-metil metakrilat kopolimer (1:1),
metakrilik asit-metil metakrilat kopolimer (1:2), talk (E553b), titanyum dioksit (E171), trietil
sitrat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CORTIMENT®MMX® yodir ve ne icin kullanilir?
2. CORTIMENT®MMX® kyllanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CORTIMENT®MMX® yasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. CORTIMENT®MMX®%iy saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. CORTIMENT®MMX® pedir ve ne icin kullanilir?

CORTIMENT®MMX® " pudesonid adli bir etkin madde icerir. Bu etkin madde,
“kortikosteoridler” adi verilen bir tibbi iiriin kategorisine aittir. Bunlar iltihab1 azaltmak igin

kullanilirlar.

CORTIMENT®MMX® g4y yagindan tiiretilmis lesitin ve inek siitii kaynakli laktoz monohidrat
icermektedir.

Tabletler, beyaz ile kirik beyaz arasi renkte, yuvarlak, ¢ift konveks, film kapli olup, bir yiiziinde

‘MX9’ baskist mevcuttur. Tabletler, karton kutu igerisinde bastirip ¢ikarma tipi folyoyla
kaplanmig blister ambalajlar igerisinde sunulur.
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Bu ila¢ 10, 20, 30, 50, 60 veya 80 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulur. Tum ambalaj
boyutlar1 piyasaya sunulmayabilir.

CORTIMENT®MMX® tablet, yetiskinlerde kalin bagirsak (kolon) ve makattaki (rektum)
iltihabin tedavisi ve tipik olarak sulu ishal ile seyreden kalin bagirsagin kronik iltihabi hastaligi
olan mikroskopik kolitin alevlenmelerinin tedavisi i¢in kullanilir.

2. CORTIMENT®MMX®j kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CORTIMENT®MMX®j agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Budesonid veya icerigindeki baska herhangi bir maddeye (boliim 6’da listesi verilmistir)
alerjiniz varsa,

e CORTIMENT®MMX® 9 mg tablet, soya yagmin bir tiirevi olan lesitin icerir. Yer fistigina
veya soyaya bir alerjiniz varsa, bu tibbi tirlinii kullanmaymniz.

CORTIMENT®MMX® asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bir virls enfeksiyonu, bir bakteriyel enfeksiyon veya bir mantar enfeksiyonu gibi bir
enfeksiyonunuz varsa;

e Daha 0nce yiiksek tansiyon hastaliginiz varsa;

e Seker hastaliginiz varsa;

Daha 0Once kemik erimesi tanisi konduysa ve kemiklerinizde tekrarlayan kiriklar

yaslyorsaniz,

Daha 6nce mide ulseri gegirdiyseniz;

Daha 6nce yuksek goz tansiyonu (glokom) veya gri katarakt gegirdiyseniz;

Daha 6nce ailenizden biri seker hastaligi veya yiiksek goz tansiyonu (glokom) gegirdiyse;

Daha 0nce karaciger problemleriniz olduysa;

Ornegin kaslarda ve eklemlerde agri, yorgunluk, bas agrisi, mide bulantis1 ve kusma ile

sonuglanabilen baska bir kortizon tedavisinden CORTIMENT®MMX® tedavisine gectiyseniz;

As1 olmaniz gerektigini biliyorsaniz;

e CORTIMENT®MMX® tedavisine baglamadan 6énce daha kuvvetli bir kortizon ile tedavi
olduysaniz, belirtileriniz tekrar gortlebilir;

o Ketokonazol iceren mantar ilaglari ile birlikte kullanimda etkisi artacagindan, tedaviler
arasindaki siire miimkiin oldugunca uzun olmali ve doz azaltilmalidir.

e CORTIMENT®MMX® kyjllanimiyla eszamanli olarak diizenli greyfurt meyvesi ya da greyfurt
suyu almaktan kagininiz;

e Yerfistig1 veya soyaya karsi alerjiniz varsa, bu ilaci kullanmayiniz;

o CORTIMENT®MMX® tabletleri laktoz icerir ve galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi
ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu gibi nadir kalitsal problemleriniz varsa
kullanmayiniz;

e Tedavi sirasinda eger hasta olursaniz, CORTIMENT®MMX® enfeksiyonun belirtilerini
saklayabilir ve enfeksiyon kotiileyebilir., CORTIMENT®MMX® jle tedavi olurken
viicudunuzun direnci diismiis olacagindan daha kolay hastalanabilirsiniz;

¢ Yakinda bir ameliyata girecekseniz veya stresli bir donemden geciyorsaniz;
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e Daha dnceden kizamik veya sugigegi gegirmediyseniz, CORTIMENT®MMX® tablet alirken,
kizamik veya sugigegi hastalarindan uzak durmaya ¢alisiniz. Bu ilaci alirken sugigegi veya
kizamiga yakalandiginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Daha 6nce sizin veya ailenizden birinin akil sagligiyla ilgili problemleri olduysa;

Yiiksek dozlarda kortizonun uzun siire kullanilmasi, viicudun tiim bdélgelerini (Cushing
sendromu, bitylime geriligi, kemik mineral yogunlugunun azaltilmasi, katarakt (g6z mercegi
ile ilgili bir hastalik), glokom (g6z tansiyonu)) ve ¢ok nadir durumlarda psikolojik sorunlari
etkileyebilir (bkz. 4. Olas1 yan etkiler).

Yukarida sayilanlardan birinin sizin i¢in gegerli olup olmadiginiza dair silipheleriniz varsa,
CORTIMENT®MX® taplet almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

CORTIMENT®MMX®jp yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CORTIMENT®MMX® tablet alirken greyfurt suyu igmeyiniz. Bu ilacin etkisini degistirebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CORTIMENT®MMX® hamilelik sirasinda sadece fetiise potansiyel faydanin potansiyel riskten
fazla oldugu hallerde kullanilmalidir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bir bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce tavsiye almak i¢in doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Budesonid anne siitiiyle atilir. CORTIMENT®MMX®  hamilelik sirasinda sadece bebege
potansiyel faydanin potansiyel riskten fazla oldugu hallerde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
CORTIMENT®MMX® i arac ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Bu tip
bir ilag bazen bas donmesine veya yorgunluga neden olabilecegi i¢in dikkat edilmesi gerekir.

CORTIMENT®MMX®jp jceriginde bulunan bazi yardimc1r maddeler hakkinda onemli
bilgiler

CORTIMENT®MMX® jesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu
tibbi {irlinli kullanmayiniz.

CORTIMENT®MMX® |aktoz icerir. Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
intoleransiniz oldugu séylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recgetesiz ilaglar veya bitkisel ilaglar da dahil herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda
kullandiysaniz ya da kullanma olasiligiiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. CORTIMENT®MMX®
tablet, bazi ilaglarin calismasmi etkiler ve bazi ilaglar da CORTIMENT®MMX® tapletin
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calismasini etkileyebilir. Bazi ilaglar CORTIMENT®MMX® etkisini artirabilir ve eger bu ilaglar:
(Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) tedavisinde kullanilan ilaglar, ritonavir, kobisistat
dahil) kullaniyorsaniz doktorunuz dikkatle sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma olasiliginiz
varsa doktorunuza soyleyiniz:

Mantar enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilan maddeler olan ketokonazol veya
itrakonazol;

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) tedavisinde kullanilan ritonavir, nelfinavir, kobisistat
iceren ilaclar;

Epilepsi tedavisi i¢in kullanilan karbamazepin;

Kardiyak (kalple ilgili) glikozitler ve sik idrara ¢ikaran ilaglar (diuretikler);

Hormon yerine koyma (replasman) tedavisi (HRT) gibi Ostrojen (beyinde bir bez olan
hipofizden salinan bir hormon) igeren ilaglar ve baz1 agizdan alinan dogum kontrol ilaglari;
Kolesterol seviyelerini diisiirmek veya karaciger problemlerinin neden oldugu kasinmay1
tedavi etmek i¢in kullanilan kolestiramin veya midede tiretilen asidi uzaklastirmak (nétralize
etmek) i¢in kullanilan antasitler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CORTIMENT®MMX® pagil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Bu ilaci her zaman aynen doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Nasil
kullanacagiizdan emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

Ulseratif kolit ve mikroskopik kolit icin Onerilen doz sabahlar1 kahvaltidan 6nce veya
kahvaltiyla birlikte bir tablettir.

Tableti bir bardak suyla bir biitiin olarak yutunuz; tablet kirillmamali, ezilmemeli ya da
cignenmemelidir.

Genellikle bu ilac1 en fazla sekiz hafta siireyle giinde bir kez alacaksiniz. Doktorunuz daha
sonra ilact kullanma sikliginiz1 yavas yavas azaltabilir.

Daha iyi hissetmeye baslasamz bile CORTIMENT®MMX® tapleti doktorunuzun size
sOyledigi sekilde almaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tableti bir bardak suyla bir biitiin olarak yutunuz; tablet kirilmamali, ezilmemeli ya da
cignenmemelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamim: Cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim: Eriskinlerde oldugu gibidir. Ozel bir doz ayarlama 6nerilmemektedir.
Ancak CORTIMENT®MMX® iy yaslilarda kullanimi ile ilgili deneyim sinirlidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: CORTIMENT®MMX® taplet, bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: CORTIMENT®MMX® taplet, karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir.
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Eger CORTIMENT®MMX® iy otkisinin cok giiglii ya da cok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CORTIMENT®MMX® kyllandiysaniz:
CORTIMENT®MMX® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CORTIMENT®MMX® kyllanmay: unutursaniz
CORTIMENT®MX® tableti almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak bir sonraki
doz saati yaklagsmissa, kagirdiginiz dozu atlayimiz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

CORTIMENT®MMX® jle tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza sdylemeden CORTIMENT®MMX® tablet almay1 birakmayiniz. flact almay1 birden
birakirsaniz hastalanabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaglar gibi, CORTIMENT®MMX® iy jceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, CORTIMENT®MMX®j kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik dokintl (kurdesen)

e Asirt duyarhilik reaksiyonlar: (alerjik reaksiyonlar) (kurdesen veya yiiz, dudaklar, agiz, dil,
bogazda sisme ve nefes darlig)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CORTIMEN e karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

T®MMX®’

CORTIMENT®MMX®j alirken asagidaki yan etkiler goriilebilir. Yan etkilerden biri ciddilesirse
ya da bu kullanma talimatinda sayilmayan bir yan etkiyle karsilasirsaniz, doktorunuza
daniginiz.

Yaygin

e Yuvarlak yiiz, akne, kilo artig1 ve ¢abuk yaralanma egilimi gibi Cushing hastalig1 benzeri
belirtiler
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e Kas zayifli1 veya asir1 yorgunluk, susuzluk veya bir karincalanma hissine sebep
olabilecek diigiik kan potasyum seviyeleri

Sinirlilik, uykusuzluk veya ruh hali degiskenlikleri gibi davranis degisiklikleri
Depresyon

Bas agris1

Kalp carpintisi

Bulant1

Mide agrist

Karinda sislik

e Agiz kurulugu

e Hazimsizlik (dispepsi)

e (Ciltte kizariklik veya kasinti

e Akne

Kas agrisi, kas kramplari

Kadinlarda agir veya diizensiz adet

Asirt bitkinlik

Kanda kortizol hormonunun azalmasi

Yaygin olmayan

Grip (influenza)

Beyaz kan hiicrelerinde artis

Duygu durum dalgalanmalar1 gibi davranis bozuklugu
Hiperaktivite ile birlikte rahatsizlik hissi
I¢ sikintis1 (anksiyete)

Bas donmesi

Titreme

Karinda gaz birikmesi (flatulans)

Sirt agrist

Kaslarda spazm

Bacaklarda sisme

Seyrek

Saldirganlik

Glokom (g06z tansiyonu)

Katarakt (goze perde inmesi - gézlerdeki kapsiil ya da mercegin bulaniklasmasi)
Gormede bulaniklik

Ciltte pembe ya da siyah-mavi noktalar

Cok seyrek
o Nefes alma gucliklerine ve potansiyel soka yol agabilecek ciddi alerjik reaksiyon
(anafilaksi ad1 verilir)

Yukarida belirtilen yan etkilerden bazilar1 steroid ilaglari igin tipiktir ve dozunuza, tedavi
slirenize, bagka kortizon ilaglariyla tedavi olup olmamaniza ve kisisel duyarliliginiza bagh

olarak ortaya cikabilir.

CORTIMENT®MMX® gihi steroidleri alirken psikolojik problemler gelisebilir. Siz (ya da bu
ilac1 kullanan bir kisi) psikolojik problem belirtileri yasarsaniz (yasarsa), bunu doktorunuzla
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konusunuz. Cok nadir vakalarda, uzun bir siire boyunca yiiksek dozlar alindiginda psikolojik
problemler gelismistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CORTIMENT®MMX® i Saklanmasi

CORTIMENT®MMX® i cocuklarin - goremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CORTIMENT®MMX®"; oy llanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CORTIMENT®MMX®:j
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Bakanlig1’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Buytikdere Cad. Nurol Plaza No0:255 Kat 13
Maslak, 34398 Sariyer Istanbul

Tel :0212 3356200

Faks :0212 2854274

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Cosmo S.p.A.,
Milano, italya

Bu kullanma talimati 11/10/2022 tarihinde onaylanmistir.
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