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Jorveza (budesonide)
O6bw nperneg Ha Jorveza n oCHoBaHUs 3a pa3pewaBaHe B EC

KakBo npeacrasnsBa Jorveza v 3a KakBO ce M3nonssa?

Jorveza e nekapcTBO, KOETO Ce M3M03Ba 3a JleYeHMe Ha Bb3pacTHU M [ela, HaBbpLWWaM ABE roAuHMU, C
eo3nHoduneH esodarmt. EO3MHODUAHMAT e30darnT € Bb3naseHne Ha xpaHonposoaa (Tpbbarta, npes
KOSITO XpaHaTa cTura oT ycTaTa A0 CTOMaxa), KOeTo NMpUYnHaBa CUMATOMM, Hanp. aucdarus
(3aTpyaHeHoO nperabliaHe) 1 3anyLlBaHe Ha XpaHonpoBoa. ToBa ce Ab/HKM Ha rofiiMo HaTpynBaHe Ha
6enun KpbBHWU KIIETKU, HapeYeHU e03nHOMUAN, B iIMraBuLaTa Ha XpaHonpoBoaa.

Eo3nHodunHmAaT esodarut ce cumta 3a psaako 3abonssaHe n Jorveza e onpeaeneH KaTto ,JIEKapCcTBO
cupak® (n1ekapcTso, M3Mnoa3BaHo npu peakn 3abonasaHna) Ha 5 aeryct 2013 r. JonbaHUTENHa
MH(OpMauus 3a nekapcTeBaTa cMpaum MoXxeTe Aa HamepuTe Ha yebcanTta Ha EMA.

Jorveza cbabpxa akTMBHOTO BellecTBo byaesoHuna (budesonide).

Kak ce manonssa Jorveza?

Jorveza ce oTnycka rno nekapcko npearnncaHue n nevyeHneTo TpFIGBa Aa Ce 3arno4yHe OT Jiekap C onnuTt B
ANarHoCTMunpaHeTo U ne4yeHNETo Ha eOSVIHOCbVIJ'IEH ESOCbaFVIT.

Jorveza ce npeanara noa dopMaTa Ha TabneTku, gucneprupalim ce B ycraTa, 3a ynotpeba npwm
Bb3pacTHM. TabneTkaTa ce NOCTaBs BbPXY €3MKa U Ce OCTaBs Aa Ce pa3TBOPM B yCTaTa C NMOCTEMNEHHO
norabliaHe Ha C/toHKaTa.

Jorveza ce npeanara cblo NoA opmaTa Ha CycneH3ns 3a npuemMaHe npes ycrata 3a ynortpeba npu
Aeua, HaBbPLIMAKW ABE roanHK, 1 TpsbBa Aa ce nNpuema cnej XpaHa, KaTo ce M3Mo0/3Ba CrpuHLOBKaTa,
npeaocraBeHa € nekapcTBoTo. MauneHTuTe He TpsabBa Aa a4aT, NUAT AWM Aa ce rpuxaT 3a opanHaTta
XUrneHa (Hanp. MMeHe Ha 3bbuTe 1M M3NJakBaHe Ha ycraTa) B NpoAb/ikeHne Ha Han-mManko 30 MUHYTH
cnep npuveMaHe Ha nepopasnHaTa CyCcrneHs3us.

Jorveza ce npveMa ABa NbTW AHEBHO. JIekapsaT LWe B3eMe pelleHne 3a NPoAb/IKMTENTHOCTTA Ha nepuoaa
Ha nedeHueTo. Mpu cnMpaHe Ha NPOABLIIKUTENHOTO fleYeHne Ao3aTa Tps6Ba nocTeneHHo Aa ce
HaMansBa.

3a noBeye MHMOPMaLMA OTHOCHO ynoTpebaTa Ha Jorveza BMXXTE NIMCTOBKATa MM Ce CBLPXXETE C Balms
nekap wnu cdapmaueBT.
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Kak peicrBa Jorveza?

AKTUBHOTO BellecTBo B Jorveza, 6yae3oHna, e KopTukoctepona. Koptukocteponamn ce CBbp3BaT C Lienm
(peuenTopu) BbpXy UMYHHU KJIETKM U HaManasaT U3MYyCKaHETO Ha BelLecTBa, KOUTO BOAAT A0
Bb3ManeHue.

BynesoHna aencresa B XpaHOMpoBOAa, KbAETO HaMassiBa Bb3naseHneTo u obrekyaBa CUMNTOMUTE Ha
eo3nHodunHua esodarur.

KakBu nonsm ot Jorveza ca yCTaHOBEHMU B Npoy4yBaHuUATa?

Jorveza e edbekTUBEH B ABE OCHOBHM MpPOy4YBaHUs npu 292 Bb3pacTHU C eo3nHobuneH ezodarut.

B nbpBOTO Npoy4yBaHe, o6xBawlawo 88 Bb3pacTHM C aKTUBEH e03MHodueH esodarmTt, 1e4yeHmneTo C
Jorveza (ancneprupalim ce B ycrata TabneTku) ABa NbTM AHEBHO e cpaBHeHO ¢ nsauebo (cnsno
nedveHue). OCHoBHaTa MsApKa 3@ ePeKTUBHOCT € HUBOTO Ha e03MHOMUAN B XpaHonposoaa 1
nogobpeHmneTto Ha cumnTommTe. Cnep 6 ceaMuum Npm okono 58 % oT naumeHTUTE, Npnemawm Jorveza
(34 ot 59 nauneHTH), e yCTaHOBEHO HaMansiBaHe Ha €03MHOMDUINTE N IUMNCa Ha CUMATOMU UK CaMO
MUHUMANHN CUMMTOMMW, AOKATO Te3n edPeKkTn He ca HabnwgaBaHW NpU HUTO eAUH OT NauueHTuTe,
npuemawm nnavebo.

BbB BTOpOTO NpoyyBaHe, obxBawawo 204 Bb3pacTHU, YNUTO CUMNTOMU Ha eo3MHOdUIeH e3odaruT ca
rnoA KOHTPOJI, IEYEHMETO C HMCKA M BMCOKa Ao3a Jorveza (amcneprmpaiwm ce B yctaTa TabneTtkun) ABa
NbTU AHEBHO € cpaBHeHo ¢ nnauebo. Cnep 48 ceaMmMum CMMNTOMUTE Ca OBNaAeHW Mo 3a40BOUTENEH
Ha4yMH Npu 0Kono 74 % OT NauueHTUTe, NpUeMalLn HUCKU 403K Jorveza ABa MbTU AHEBHO, U Npu 75 %
OT NaumeHTuTe, NpMeMalLm No-BMcoKa Ao3a ABa MbTU AHEBHO, B CpaBHeHWe € 4 % OT nauueHTuTe,
npuvemawm nnauebo.

TpeTo Npoy4yBaHe, ob6xBallallo 76 geua, HaBbPLIWAN ABE roauHU, C eo3nHoduNeH ezodarnt, cpaBHsiBa
rnepopasHarta cycneHsus Jorveza c nnauebo. Cneg 12 cegmmum okono 46 % oT geuaTa, nosiyyaBallum
HMCKa Ao3a Jorveza, n 69 % oT geuaTa, NoayyaBaly BUCOKa A03a, ca 6Gunam ¢ HaMmaneHu HMBa Ha
€03MHOUINTE U HEe Ca UMann CUMMNTOMU UK Ca UMANM CaMO MUHUMANHU CUMNTOMU. TO3KN pe3ynTaT He
ce Habnopasa npu deua, noay4vasawm nnauebo.

MpoyyBaHusATa, NpoBeaeHu ¢ Jorveza, ca onucaHun no-noApobHo B AOKIAAUTE 3@ OLEHKa Ha
JleKapcTBoTO.

KakBM ca HeXxeJlaHUTe peaKLuUn U orpaHmyeHuaTa npu Jorveza?

3a NbJHUA CMUCBK Ha HeXenaHUTe peakunu 1 orpaHnyYeHusaTa npu Jorveza BUXTe IMCTOBKATA.

Hain-yectute HexenaHu peakumun npu Jorveza (KOUTO MOXe Aa 3acerHart nosedye oT 1 Ha 10 gywmn)
BKJ/IIOUBAT MbOUYHM MHpEKUMM B ycTaTa, hapuHKca (MbpaoTo) U XpaHonpoBoAa.

3auwo Jorveza e pa3spelwleH 3a ynorpeba B EC?

EBponeickaTta areHuusi Mo JiekapcTBaTa pelun, Ye nonsuTe oT Jorveza ca no-rojieMmn oT puckoBeTe U
TO3W NpoAYKT Moxe Aa 6bAe paspelueH 3a ynoTtpeba B EC.

Mpu naumeHTUTE C eo3nHoduIeH esodarnt 06MKHOBEHO HAMA APYTM BapuMaHTK 3a NleyeHue. AreHuusTa
3aksum, Ye Jorveza nofobpsiea CUMNTOMUTE Ha e03nHOGUNEH e30dharnT Npu Bb3pacTHM M eua u
Hamansea m3nuwbKa oT eo3nHodunn. OceeH ToBa Jorveza e Cblo edeKTMBEH 3a NpeaoTBpaTsaBaHe Ha
noBTapsLwWwm ce enmns3oamn Ha 3abonseaHeTo. HexenaHute peakumun npu Jorveza, KOUMTO 3acaraT OCHOBHO
ycTata v rbp/ioTo, noasnexart Ha oBflaasiBaHe.
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KakBu mMepku ce npeanpuvemMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHaTta u
ecdekTMBHa ynoTtpeba Ha Jorveza?

MpenopbknTe M NpeanasHUTe Mepku 3a 6esonacHaTta 1 edekTnBHa yrnoTpeba Ha Jorveza, KOUTO cieaBa
[a ce crnassaT OoT MeAUUMHCKUTE CNeumanncTM 1 naumeHTUTe, ca BKKOUYEHN B KpaTKaTa XapakTepucTuka
Ha NpoayKTa 1 B NNCTOBKATa.

KaKkTo npu BCMUKKN NeKapcTBa, AaHHUTE BbB Bpb3Ka C ynotpebata Ha Jorveza HernpekbCcHaTo ce
npocneassat. CbobLIEHNTE HEXeNaHW peakLumm, CBbp3aHu c ynotpebaTa Ha Jorveza, BHUMATENHO ce
oLeHABaT M ce npeanpuemMaT BCUYKM HEOBX0AMMIN MEPKM 33 3aliMTa Ha NauneHTUTe.

OonbnHutenHa nHdpopmaumsa 3a Jorveza:

Jorveza nony4yaBa pa3spelleHue 3a ynotpeba, sanuaHo B EC, Ha 8 aHyapn 2018 .

JonbnHuTenHa nHdopMaumsa 3a Jorveza, BKIOUYMTENTHO INCTOBKATa M OLEHbYHUS AOK/Ia4, MOXKETE Aa ce
Hamepu Ha yebcanTa Ha AreHumaTa: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

3a nHdopmMaums OTHOCHO NpeanaraHeTo Ha TOBa JlIeKkapCTBO BbB BallaTa CTpaHa Ce CBbpXeTe C Balus
HauMOHaNeH KOMNETEHTEH OpraH.

[aTta Ha nocnegHo akTyanusmpaHe Ha Tekcta 03-2026.
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