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Folheto Informativo: Informacdo para o doente
Coramen 9 mg, Comprimido de libertagcdo prolongada
Budesonida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Coramen e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Coramen
. Como tomar Coramen

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Coramen

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é Coramen e para que é utilizado

Coramen comprimidos contém um medicamento chamado budesonida. Este pertence
a uma classe de medicamentos chamados “corticosterdides”. Estes sdo utilizados
para reduzir a inflamacgao.

Coramen comprimidos € utilizado em adultos para o tratamento de:

- inflamacd&o do intestino grosso (colon) e do reto. Esta inflamacdo € conhecida como
Colite Ulcerosa

- episodios agudos de colite microscopica que € uma doenga com inflamacdo cronica
do intestino grosso (coélon) tipicamente acompanhada de diarreia aquosa cronica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Coramen
Nao tome Coramen
Se tem alergia (hipersensibilidade) a budesonida ou a qualquer outro componente

deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Se tem alergia ao amendoim ou a soja, uma vez que Coramen contém lecitina, que é
um derivado do 6leo de soja.

Adverténcias e precaugoes
Contacte o seu médico se sentir a visdo turva ou outros distlrbios visuais.

Fale com o seu médico antes de tomar Coramen:
se tem uma infegdo, tal como uma infecdo viral, bacteriana ou fungica;
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se alguma vez tiver tido tuberculose (TB);

se alguma vez tiver tido tensdo alta;

se tem diabetes;

se alguma vez teve 0ssos quebradicos;

se alguma vez tiver tido uma Ulcera gastrica;

se alguma vez tiver tido pressao ocular aumentada (glaucoma) ou cataratas;

se um membro da sua familia alguma vez tiver tido diabetes ou pressdo ocular
aumentada (glaucoma);

se alguma vez tiver tido problemas de figado;

se tiver sido transferido de outra terapéutica com cortisona para Coramen, uma vez
gue tal pode resultar em dor nos musculos e articulagbes, cansaco, dor de cabeca,
nauseas e vomitos, por exemplo;

se sabe que necessita de ser vacinado;

se tiver sido tratado com um medicamento a base de cortisona mais forte antes de
iniciar o tratamento com Coramen, 0s seus sintomas podem reaparecer;

se tiver uma infecdo durante o tratamento, Coramen pode esconder os sinais da
infecdo e esta pode piorar. Podera ter infecbes mais facilmente durante o tratamento
com Coramen, uma vez que a resisténcia do seu organismo a infegdes pode estar
reduzida;

se vai ser submetido a uma intervencdo cirdrgica brevemente ou esta a passar por
um periodo de stress;

se ainda nao teve sarampo ou varicela; Enquanto estiver a tomar Coramen
comprimidos, tente evitar o contacto com pessoas que tém varicela ou sarampo. Fale
com o seu médico se acha que foi infetado com varicela ou sarampo enquanto
estiver a tomar este medicamento;

se vocé ou um membro da sua familia alguma vez tiver tido problemas de salde
mental.

Tomar preparacdes a base de cortisona em doses elevadas e durante um periodo
prolongado pode afetar todas as partes do corpo e, em casos muito raros, causar
problemas psicoldgicos (ver seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis).

Se ndo tem a certeza de que qualquer das situacOes anteriores se aplica a si, fale
com o seu médico antes de tomar Coramen comprimidos.

Outros medicamentos e Coramen

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Isto é necessario porque Coramen comprimidos pode afetar a forma como certos
medicamentos atuam e certos medicamentos podem ter um efeito sobre Coramen.
Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos de Coramen e o seu médico
podera querer monitoriza-los atentamente se estiver a tomar esses medicamentos
(incluindo alguns medicamentos contra o VIH; ritonavir, cobicistate).

E especialmente importante que informe o seu médico se esta a tomar, ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos:
- cetoconazol ou itraconazol, que sdo substancias utilizadas para tratar infeces
causadas por fungos;

- medicamentos utilizados para o tratamento do VIH (como ritonavir, nelfinavir,
produtos contendo cobicistate);

- carbamazepina, que é utilizada para o tratamento da epilepsia;

- glicosideos cardiacos e diuréticos;
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- medicamentos que contém estrogeénios, tais como terapia de substituicdo hormonal
(TSH) e alguns contracetivos orais;

- colestiramina, que € utilizada para reduzir os niveis de colesterol ou tratar a
comichdo causada por problemas de figado ou antidcidos que sdo utilizados para
neutralizar o acido produzido pelo seu estdmago.

Coramen com alimentos, bebidas e alcool
Ndo beba sumo de toranja enquanto estiver a tomar Coramen comprimidos. Isto
pode afetar o modo de atuacdo do medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo é provavel que Coramen afete a sua capacidade para conduzir um veiculo ou
utilizar maquinas. Devera haver uma certa prudéncia uma vez que este tipo de
medicamento pode por vezes causar tonturas ou fadiga.

Coramen contém lactose e lecitina (6leo de soja)

Coramen comprimidos contém lactose, um tipo de aglcar. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns aclcares, contacte o seu médico antes de
tomar este medicamento.

Coramen contém lecitina (6leo de soja). Se for alérgico ao amendoim ou a soja, ndo
tome este medicamento.

3. Como tomar Coramen

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico se tiver duvidas.

- A dose recomendada na colite ulcerosa e colite microscopica € um comprimido de
manha antes ou com o pequeno-almoco.

- Engula o comprimido inteiro com um copo de agua; o comprimido ndo pode ser
partido, esmagado ou mastigado.

- Habitualmente ird tomar este medicamento diariamente durante um maximo de
oito semanas. O seu médico podera entdo reduzir gradualmente a frequéncia com
gue toma este medicamento.

- Continue a tomar Coramen comprimidos como indicado pelo seu médico, mesmo
que se comece a sentir melhor.

Informacdo adicional enquanto estiver a tomar Coramen comprimidos

Se vai ser submetido a uma intervencdo cirlrgica brevemente ou estiver a passar
por uma altura de stress, o médico pode pedir-lhe para tomar comprimidos de
esterdides.

Utilizagdo em doentes com funcdo hepatica ou renal reduzida
Coramen ndo foi estudado especificamente em doentes com problemas de figado ou
de rins. Fale com o seu médico.

Utilizacdo em criancas
Coramen comprimidos ndo é recomendado para administragdo em criancas.
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Se tomar mais Coramen do que deveria
Se tomar mais Coramen comprimidos do que deveria, fale imediatamente com 0 seu
medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Coramen

Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido de Coramen, tome-o0 assim que
se lembrar. No entanto, se estiver quase na hora de tomar a sua proxima dose, ndo
tome a dose em falta.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Coramen

Ndo pare de tomar Coramen comprimidos sem falar primeiro com o seu medico.
Podera ter que parar o tratamento gradualmente. Se parar repentinamente de tomar
este medicamento pode ficar doente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver uma reacdo alérgica, consulte imediatamente o seu médico ou ligue para o
112. Os sinais podem incluir urticaria ou inchago da face, labios, boca, lingua e
garganta. Isto pode provocar dificuldade em respirar.

Os efeitos indesejaveis seguintes podem ocorrer ao tomar Coramen; a maioria dos
efeitos indesejaveis mencionados abaixo podem também ser esperados com o
tratamento com outros esterdides

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Nauseas

- Dores de estémago

- Abdémen inchado

- Boca seca

- Indigestao (dispesia)

- Batimentos cardiacos acelerados (palpitaces)

- Erupgdo na pele ou comichao

- Periodos menstruais abundantes ou irregulares nas mulheres

- Baixos niveis de potdssio no sangue, que podem causar fraqueza ou fadiga
muscular, sede ou formigueiro

- Sintomas do tipo Cushing, como face redonda, acne, aumento de peso e tendéncia
para fazer contusSes com mais facilidade

- Dores de cabeca

- AlteragGes comportamentais, como nervosismo, insénia e oscilacbes do humor

- Depressao

- Ache

- Cansaco extremo (fadiga)

- Dor muscular, caibras musculares

- Diminuicdo da hormona cortisol no sangue
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
Flatuléncia
Tonturas

Alteracoes no comportamento, tais como mudancgas de humor
Sensacdo de irrequietude com hiperatividade

Ansiedade

Inchaco das pernas

Dor nas costas

Espasmos musculares

Gripe

Tremores

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- Agressividade

- Manchas roxas ou pretas e azuis na pele.

- Glaucoma (aumento da pressao no olho)

- Opacidade da lente ou da capsula do olho (cataratas)
- Visao turva

Alguns dos efeitos indesejaveis mencionados acima sdo tipicos da medicacdo
esteroide e podem ocorrer dependendo da sua dose, periodo de tratamento, se tem
ou tiver tido tratamento com outras preparacdes com cortisona e da sua
suscetibilidade individual.

Podem desenvolver-se problemas psicologicos enquanto se estd a tomar esterdides
como Coramen. Fale com um médico se apresentar (ou alguém que estiver a tomar
este medicamento apresentar) quaisquer sintomas de problemas psicoldgicos. Isto é
particularmente importante se estiver deprimido ou puder estar a pensar em
suicidio. Em casos muito raros, os problemas psicolégicos desenvolveram-se quando
foram tomadas doses elevadas durante um longo periodo de tempo.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico. Também podera comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado
abaixo

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.
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5. Como conservar Coramen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Coramen

A substdncia ativa € a budesonida. Cada comprimido contém 9 mg de budesonida.
Os outros componentes (excipientes) sao:

Nucleo do comprimido: &acido estearico (E570), lecitina de soja (E322), celulose
microcristalina (E460), hidroxipropilcelulose (E463), lactose mono-hidratada, silica
coloidal hidratada (E551), estearato de magnésio (E470b);

Revestimento: copolimero de acido metacrilico-metilmetacrilato (1:1), copolimero de
acido metacrilico-metilmetacrilato (1:2), talco (E553b), didxido de titdnio (E171),
citrato de trietilo.

Qual o aspeto de Coramen e contelldo da embalagem

Coramen € apresentado sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula, brancos
a esbranquicados, redondos, biconvexos, com a inscricdo “"MX9” num dos lados. Os
comprimidos sdo fornecidos em embalagens blister com folha de aluminio perfuravel,
dentro de uma caixa de cartdo.

Este medicamento esta disponivel em embalagens de 10, 20, 30, 50, 60 ou 80
comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Rua Alexandre Herculano

Edificio 1, Piso 6

2795-240 Linda-a-Velha

Fabricante

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo 1
20020 Lainate
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Mildao
Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Alemanha, Austria, Bulgéria, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Espanha, Esténia,
Finlandia, Franga, Grécia, Holanda, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Malta, Noruega,
Reino Unido, Republica Checa, Romeénia, Suécia: Cortiment

Croacia, Poldnia: CortimentMMX

Portugal: Coramen

Beélgica, Letonia, Litudania, Luxemburgo: Budesonide Ferring

Eslovénia: Budezonid Ferring

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

<{més de AAAA}.>



