BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter
Jorveza 1 mg smeltetabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter

Hver smeltetablet indeholder 0,5 mg budesonid.

Hjeelpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pa
Hver 0,5 mg smeltetablet indeholder 26 mg natrium.

Jorveza 1 mqg smeltetabletter

Hver smeltetablet indeholder 1 mg budesonid.

Hjalpestof, som behandleren skal vare opmarksom pé
Hver 1 mg smeltetablet indeholder 26 mg natrium.

Alle hjalpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Smeltetablet

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter

Hvide, runde, biplane smeltetabletter, med en diameter pa 7,1 mm og hgjde pa 2,2 mm. De er preget
med ”0.5” pa den ene side.

Jorveza 1 mg smeltetabletter

Hvide, runde, biplane smeltetabletter, med en diameter pa 7,1 mm og hgjde pa 2,2 mm.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Jorveza er indiceret til behandlingen af eosinofil gsofagitis (EOE) hos voksne (over 18 ar).
4.2 Dosering og administration

Behandlingen med dette leegemiddel skal iveerksattes af en gastroenterolog eller en leege med erfaring
i diagnosticering og behandling af eosinofil gsofagitis (EOE).

Dosering

Induktion af remission

Den anbefalede daglige dosis er 2 mg budesonid som én 1 mg tablet om morgenen og én 1 mg tablet
om aftenen.



Den sedvanlige varighed af induktionsbehandlingen er 6 uger. Behandlingen kan forleenges op til
12 uger for patienter, der ikke responderer tilfredsstillende i lgbet af 6 uger.

Vedligeholdelse af remission

Den anbefalede daglige dosis er 1 mg budesonid som én 0,5 mg tablet om morgenen og én 0,5 mg
tablet om aftenen eller 2 mg budesonid som én 1 mg tablet om morgenen og én 1 mg tablet om
aftenen, afhangig af patientens individuelle kliniske behov.

En vedligeholdelsesdosis pa 1 mg budesonid to gange dagligt anbefales for patienter med langvarig
sygdomshistorik og/eller en meget udbredt gsofageal inflammation i deres akutte sygdomsstadie, se
ogsa pkt. 5.1.

Varigheden af vedligeholdelsesbehandlingen fastleegges af den behandlende lage.

Serlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Der er aktuelt ingen tilgeengelige data for patienter med nedsat nyrefunktion. Da budesonid ikke
udskilles via nyrerne, kan patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion blive behandlet med de
samme doser, som bruges til patienter uden nedsat nyrefunktion, men der skal udvises forsigtighed.
Budesonid anbefales ikke til brug til patienter med sveert nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Under behandling af patienter med nedsat leverfunktion med andre budesonidholdige leegemidler var
budesonidniveauerne ggede. Imidlertid foreligger der intet systematisk studie, som undersgger de
forskellige grader af nedsat leverfunktion. Patienter med nedsat leverfunktion ma ikke behandles (se
pkt. 4.4 og 5.2).

Padiatrisk population

Jorveza smeltetabletters sikkerhed og virkning hos bgrn og unge under 18 ar er ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data. Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension er tilgaengelig for paediatriske patienter med
EoE.

Administration
Oral anvendelse.
Smeltetabletten skal tages straks efter den fjernes fra blisterpakningen.

Smeltetabletten skal tages efter et maltid.

Den skal placeres pa spidsen af tungen og forsigtigt trykkes mod toppen af munden, hvor den oplgses.
Det varer sedvanligvis mindst 2 minutter men kan tage op til 20 minutter. Tablettens
effervescensprocedure starter, nar Jorveza kommer i kontakt med spyttet og stimulerer produktionen
af mere spyt. Spyttet med budesonid skal synkes lidt efter lidt, efterhanden som smeltetabletten
oplgses. Smeltetabletten ma ikke tages med veeske eller mad.

Der skal ga mindst 30 minutter far indtagelse af mad eller drikke eller udfgrelse af mundhygiejne. Ved
enhver brug af oral oplgsning, spray eller tyggetabletter skal der ga mindst 30 minutter far og efter
administration af Jorveza.

Smeltetabletten ma ikke tygges eller synkes i uoplgst tilstand. Disse forsigtighedsregler sikrer, at den
gsofageale slimhinde eksponeres optimalt for det aktive stof ved hjelp af de klebende egenskaber af
muciner i spyttet.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
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4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Infektioner

Undertrykkelse af inflammationsrespons og immunforsvar gger modtageligheden for infektioner og
svaerhedsgraden af disse. Symptomerne pa infektioner kan vare atypiske eller maskerede.

I kliniske studier udfgrt med Jorveza er orale, orofaryngeale og gsofageale svampeinfektioner blevet
observeret med stor hyppighed (se pkt 4.8).

Hvor det er indiceret, kan symptomatisk candidiasis i mund og hals behandles med topikal eller
systemisk antisvampebehandling, mens behandlingen med Jorveza stadig fortsaettes.

Skoldkopper, herpes zoster og maslinger har et mere alvorligt forlgb hos patienter i behandling med
glukokortikosteroider. For patienter, der ikke har haft disse sygdomme skal deres vaccinestatus
kontrolleres, og der skal tages serligt hensyn for at undga eksponering.

Vacciner

Samtidig administration af levende vacciner og glukokortikosteroider bgr undgas, da dette
sandsynligvis reducerer immunresponset pa vacciner. Antistofresponset pa andre vacciner kan vere
nedsat.

Serlige populationer

Patienter med tuberkulose, hypertension, diabetes mellitus, osteoporose, ulcus pepticum, glaukom,
katarakt eller med familizer optraeden af diabetes, eller familieer optreeden af glaukom kan have en
hgjere risiko for at opleve systemiske glukokortikosteroide bivirkninger (se nedenfor og i pkt. 4.8), og
de bar derfor overvages for tegn pa, at sadanne virkninger opstar.

En nedsat leverfunktion kan pavirke eliminationen af budesonid, og fare til en hgjere systemisk
eksponering. Risikoen for bivirkninger (systemiske glukokortikosteroide virkninger) vil vere gget.
Der foreligger imidlertid ingen systematiske data. Patienter med nedsat leverfunktion ma derfor ikke
behandles.

Systemiske virkninger af glukokortikosteroider

Systemiske virkninger af glukokortikosteroider (f.eks. Cushing’s syndrom, binyrebarksuppression,
vaeksthemning, katarakt, glaukom, nedsat knoglemineraltaethed og forskellige psykiatriske virkninger)
kan opsta (se ogsa pkt. 4.8). Disse bivirkninger afhenger af behandlingens varighed, samtidig eller
tidligere behandling med glukokortikosteroider og den individuelle fglsomhed.

Angiogdem

Angiogdem er blevet rapporteret ved brug af Jorveza, primert som en del af allergiske reaktioner, der
inkluderede udslat og klge. Behandlingen bar stoppes, hvis der observeres tegn pa angiogdem.

Synsforstyrrelser

Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser. Ved
symptomer som slgret syn eller andre synsforstyrrelser bgr det overvejes at henvise patienten til
oftalmolog med henblik pa vurdering af de mulige arsager; disse kan veere gra steer, glaukom eller
sjeeldne sygdomme sasom central sergs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af
systemiske og topikale kortikosteroider.



Andre

Glukokortikosteroider kan forarsage undertrykkelse af hypothalamus-hypofyse-binyreaksen (HPA) og
reducere stressresponset. | de tilfeelde, hvor patienter skal opereres eller udseettes for andre stress-
situationer, anbefales derfor supplerende systemisk glukokortikosteroidbehandling.

Samtidig behandling med ketoconazol eller andre CYP3A4-h&mmere bar undgas (se pkt. 4.5).

Interferens med serologiske tests

Da den adrenale funktion kan veere supprimeret ved behandling med budesonid, kan en
ACTH-stimuleringstest for diagnosticering af hypofyseinsufficiens give falske resultater (lave
verdier).

Natriumindhold

Jorveza 0,5 mg og 1 smeltetabletter indeholder 52 mg natrium pr. daglig dosis, svarende til 2,6 % af
den af WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

CYP3A4-hemmere

Samtidig behandling med potente CYP3A-ha@mmere, sdsom ketoconazol, ritonavir, itraconazol,
clarithromycin, cobicistat og grapefrugtsaft kan forarsage en markant stigning i
plasmakoncentrationen af budesonid og forventes at gge risikoen for systemiske bivirkninger.
Samtidig anvendelse bar derfor undgas, medmindre fordelen opvejer den ggede risiko for systemiske
kortikosteroid-bivirkninger. Patienterne skal i givet fald overvages for systemiske kortikosteroid-
bivirkninger.

Ketoconazol 200 mg 1 gang dagligt oralt ggede plasmakoncentrationen af budesonid (3 mg
enkeltdosis) ca. 6 gange ved samtidig administration. Nar ketoconazol blev givet ca. 12 timer efter
budesonid, steg plasmakoncentrationen af budesonid ca. 3 gange.

@strogener, orale kontraceptiva

Forhgjede plasmakoncentrationer og @get virkning af glukokortikosteroider er beskrevet hos kvinder,
som tager gstrogener eller orale kontraceptiva. Sadan en virkning er ikke set med budesonid og en
samtidig indtagelse af lavdosis orale kombinationskontraceptiva.

Hjerteglykosider

Virkningen af glykosider kan forstaerkes ved kaliummangel, som er en potentiel og kendt bivirkning
ved glukokortikosteroider.

Diuretika

Samtidig anvendelse af glukokortikosteroider kan forarsage, gget udskillelse af kalium og forverret
hypokalizemi.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Indgivelse under graviditet skal undgas, medmindre der foreligger en tvingende grund til behandling

med Jorveza. Der foreligger begreensede data af graviditeters udfald efter oral administration af
budesonid til mennesker. Selvom data efter brug af inhaleret budesonid til et stort antal af gravide ikke
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indikerer nogen bivirkninger, bgr den maksimale plasmakoncentration forventes at blive hgjere med
Jorveza-behandling i forhold til inhaleret budesonid. Hos draegtige dyr har budesonid vist, ligesom
andre glukokortikosteroider, at forarsage abnormiteter i den fatale udvikling (se pkt. 5.3). Relevansen
af dette for mennesker er ikke klarlagt.

Amning

Budesonid udskilles i human melk (data for ekskretion efter inhalation er tilgaengelig). Dog forventes
kun mindre virkninger pa det ammede barn efter oral anvendelse af Jorveza inden for det terapeutiske
omrade. Det skal besluttes, om amning skal ophgre eller behandling med Jorveza seponeres, idet der
tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.
Fertilitet

Der foreligger ingen data for budesonids pavirkning af menneskets fertilitet. | dyrestudier var
fertiliteten ikke pavirket under budesonid-behandling (se pkt. 5.3).

4.7  Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner
Jorveza pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

Svampeinfektioner i munden, sveelget og spisergret var de hyppigst observerede bivirkninger i kliniske
studier med Jorveza. | de kliniske studier BUL-1/EEA og BUL-2/EER oplevede i alt 44 ud af 268
(16,4 %) patienter eksponeret for Jorveza tilfeelde af formodede svampeinfektioner forbundet med
kliniske symptomer, der alle var lette eller moderate i intensitet. Det samlede antal infektioner
(herunder dem, der blev diagnosticeret ved endoskopi og histologi uden symptomer) var 92, som
optradte hos 72 ud af 268 patienter (26,9 %). Langtidsbehandling med Jorveza pa op til 3 ar (48 uger i
BUL-2/EER efterfulgt af 96 ugers behandling uden blinding) ggede ikke forekomsten af bivirkninger,
inklusive lokal candidiasis.

Liste over bivirkninger

Bivirkninger, der blev observeret i kliniske studier med Jorveza angives i tabellen nedenfor, i henhold
til MedDRA-systemorganklasse og hyppighed. Hyppighederne defineres som meget almindelig

(> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000
til < 1/1.000), meget sjeelden (< 1/10.000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data).

MedDRA- Meget almindelig Almindelig Ikke almindelig
systemorganklasse
Infektioner og @sofageal candidiasis, Nasofaryngitis, faryngitis
parasitere oral og/eller
sygdomme orofaryngeal

candidiasis
Immunsystemet Angiogdem
Psykiske Sgvnforstyrrelser Angst, agitation
forstyrrelser
Nervesystemet Hovedpine, dysgeusi Svimmelhed
Qdjne Tarre gjne
Vaskulere Hypertension
sygdomme
Luftveje, thorax og Hoste, tor hals,
mediastinum orofaryngeale smerter




Mave-tarm-kanalen

Gastrogsofageal
reflukssygdom, kvalme,
oral paraestesi, dyspepsi,
smerter i gvre abdomen,
mundtgrhed, glossodyni,
tungesygdom, oral

Abdominalsmerter,
abdominal udspiling,
dysfagi, erosiv gastritis,
ulcus ventriculi,
lebegdem, smerter i
tandked

og reaktioner pa
administrationsstedet

herpes
Hud og subkutane Udsleet, urticaria
vaev
Almene symptomer Treethed Fornemmelse af

fremmedlegeme

Undersggelser

Nedsat kortisol i blodet

Nedsat osteocalcin, gget
veegt

De falgende kendte bivirkninger for den terapeutiske klasse (kortikosteroider, budesonid) kunne ogsa
forekomme med Jorveza (hyppighed = ikke kendt).

MedDRA-systemorganklasse

Bivirkninger

Immunsystemet

@get infektionsrisiko

Det endokrine system

Cushings syndrom, binyresuppression, veeksthaemning hos

bgrn

Metabolisme og ernaring

Hypokaligemi, hyperglykemi

Psykiske forstyrrelser

Depression, irritabilitet, eufori, psykomotorisk

hyperaktivitet, aggression

Nervesystemet

Pseudotumor cerebri inklusive papilgdem hos unge

@jne

Glaukom, katarakt (herunder subkapsuler katarakt) slgret
syn, central sergs korioretinopati (CSCR) (se 0gsa pkt. 4.4)

Vaskulare sygdomme

@get risiko for trombose, vaskulitis (abstinenssyndrom efter

langtidsterapi).

Mave-tarm-kanalen

Ulcus duodeni, pancreatitis, forstoppelse

Hud og subkutane vaev

Allergisk exanthem, petekkier, langsom sarheling,

kontaktdermatitis, ekkymose

Knogler, led, muskler og bindevaev

Muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed og
muskeltreekninger, osteoporose, osteonekrose

Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet

Utilpashed

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

| tilfeelde af en kortvarig overdosering kraeves der ingen medicinsk ngdbehandling. Der er ingen
specifik antidot. Efterfalgende behandling skal veaere symptomatisk og stattende.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod diarré og tarminflammation/-infektion, corticosteroider
med lokal virkning, ATC-kode: AO7EAQ6.

Virkningsmekanisme

Budesonid er et non-halogeneret glukokortikosteroid, hvis virkning primeert er antiinflammatorisk via
binding til glukokortikoid-receptoren. | behandlingen af EOE med Jorveza heemmer budesonid
antigenstimuleret sekretion af mange proinflammatoriske signalmolekyler, sasom thymisk, stromal
lymfopoeitin, interleukin-13 og eotaxin-3 i det gsofageale epitel, hvilket farer til en signifikant
reduktion af det gsefageale inflammatoriske infiltrat.

Klinisk virkning oq sikkerhed

| et randomiseret, placebokontrolleret, dobbeltblindet klinisk fase I11-studie (BUL-1/EEA), der
inkluderede 88 voksne patienter med aktiv EOE (randomiseringsrate: 2:1), inducerede 1 mg budesonid
indgivet to gange dagligt som en smeltetablet i 6 uger klinisk-patologisk remission (defineret som
bade maksimalt < 16 eosinofiler/mm? high power field (lysmikroskopi) i gsofageale biopsier, og ingen
eller kun minimale symptomer pa dysfagi eller smerter under synkning) hos 34 ud af 59 patienter
(57,6 %) versus 0/29 patienter (0 %) i placebogruppen. Forlaengelse af behandlingen uden blinding
med 1 mg budesonid smeltetablet to gange dagligt i yderligere 6 uger hos patienter uden remission i
den dobbeltblindede fase ggede raten af patienter med klinisk-patologisk remission til 84,7 %.

I et randomiseret, placebokontrolleret, dobbeltblindet klinisk fase 111-studie (BUL-2/EER), der
inkluderede 204 voksne patienter med EoE i klinisk-patologisk remission, blev patienterne
randomiseret til behandling med 0,5 mg budesonid to gange dagligt, 1 mg budesonid to gange dagligt
eller placebo (alle givet som smeltetabletter) i 48 uger. Det primare endepunkt var andelen af patienter
uden behandlingssvigt, hvor behandlingssvigt er defineret som klinisk recidiv (hhv. sveerhedsgrad af
dysfagi eller smerter ved synkning pa >4 point pa en numerisk klassifikationsskala fra 0-10) og/eller
histologisk recidiv (maksimalt eosinofiltal > 48 eosinofiler/mm? high power field), og/eller retention af
fade, hvor endoskopisk intervention er ngdvendig og/eller behov for endoskopisk dilatation og/eller
praematur tilbagetraekning fra studiet uanset arsag. Signifikant flere patienter i gruppen med 0,5 mg to
gange dagligt (73,5 %) og i gruppen med 1 mg to gange dagligt (75,0 %) havde ikke behandlingssvigt
ved uge 48, sammenlignet med placebo (4,4 %).

Det mest stringente sekundaere endepunkt ”dybdegaende sygdomsremission”, dvs. dybdegaende
klinisk, dybdegaende endoskopisk og histologisk remission viste en klinisk relevant stgrre virkning i
gruppen med 1 mg to gange dagligt (52,9 %), sammenlignet med gruppen med 0,5 mg to gange
dagligt (39,7 %), hvilket indikerer, at en hgjere dosis af budesonid er en fordel for at opna og
vedligeholde en dybdegéaende sygdomsremission.

Den dobbeltblindede periode blev efterfulgt af en valgfri 96-ugers behandling uden blinding med en
anbefalet dosis pa 0,5 mg budesonid to gange dagligt eller op til 1 mg budesonid to gange dagligt.
Mere end 80 % af patienterne opretholdt klinisk remission (defineret som ugentlig Eosinophilic
Esophagitis Activity Index-Pro < 20) i lgbet af 96-ugers perioden, mens kun 2/166 patienter (1,2 %)
oplevede en retention af fade. Derudover opretholdt 40/49 patienter (81,6 %) dybdegaende histologisk
remission (0 eosinofiler/mm? high power field i alle biopsier) fra baseline i BUL-2/EER-studiet til
afslutning af behandlingen i 96-ugers perioden uden blinding. Der blev ikke observeret noget tab af
virkning i lgbet af en periode pa op til 3 ar (dvs. 96 ugers behandling med Jorveza uden blinding,
efterfulgt af en 48-ugers dobbeltblindet vedligeholdelsesbehandling med Jorveza).

For information om de observerede bivirkninger, se pkt. 4.8.



5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Budesonid absorberes hurtigt efter administration af Jorveza. Farmakokinetiske data efter
administration af enkeltdoser pa 1 mg budesonid til fastende raske forsagspersoner i to forskellige
studier viser en median latenstid pa 0,17 timer (interval 0,00 - 0,52 timer), og en median tid til
maksimal plasmakoncentration pa 1,00-1,22 timer (interval 0,50 - 2,00 timer). Den gennemsnitlige
maksimale plasmakoncentration var 0,44-0,49 ng/ml (interval 0,18-1,05 ng/ml) og arealet under
kurven for plasmakoncentration som funktion af tiden (AUCo.») var 1,50-2,23 t*ng/ml (interval
0,81-5,14 t *ng/ml).

Farmakokinetiske data for administration af enkeltdoser til fastende patienter med EOE er tilgaengelige
for 4 mg budesonid: Den mediane latenstid var 0,00 timer (interval 0,00 — 0,17), mediantiden til den
maksimale plasmakoncentration var 1,00 time (interval 0,67 — 2,00 timer). Den gennemsnitlige
plasmakoncentration var 2,56 + 1,36 ng/ml, og AUCq.12 var 8,96 + 4,21 t*ng/ml.

Patienterne viste en 35 % stigning i maksimale plasmakoncentrationer, og en 60 % stigning i AUCq.12,
sammenlignet med raske forsggspersoner.

Der er blevet vist dosisproportionalitet ved systemisk eksponering (Cmax 0g AUC) fra 0,5 mg
smeltetabletter til 1 mg smeltetabletter.

Fordeling

Det tilsyneladende fordelingsvolumen efter oral administration af 1 mg budesonid til raske personer
var 35,52 + 14,94 I/kg og 42,46 £ 23,90 I/kg efter administration af 4 mg budesonid til patienter med
EoE. Den gennemsnitlige plasmaprotein-binding er 85-90 %.

Biotransformation

Budesonids metabolisme er nedsat hos EoE-patienter sammenlignet med raske forsggspersoner, og
farer til sgede plasmakoncentrationer af budesonid.

Budesonid gennemgar omfattende biotransformation af CYP3A4 i tyndtarmens slimhinde og i leveren
til metabolitter med lav glukokortikosteroidaktivitet. Glukokortikosteroidaktiviteten af hoved-
metabolitterne, 63-hydroxybudesonid og 16a-hydroxyprednisolon, er mindre end 1 % af budesonids.
CYP3AGS bidrager ikke veesentligt til metabolismen af budesonid.

Elimination

Den mediane eliminationshalveringstid er 2 - 3 timer hos raske forsggspersoner (der modtog 1 mg
budesonid) og 4 - 5 timer hos EoE-patienter (der modtog 4 mg budesonid). Clearance for budesonid er
ca. 13 -15 I/time/kg hos raske forsggspersoner og 6,54 + 4,4 |/time/kg hos EoE-patienter. Budesonid
elimineres kun i begraenset omfang og i sa fald via nyrerne. Der blev ikke detekteret noget budesonid,
men kun budesonidmetabolitter, i urinen.

Nedsat leverfunktion

En betydelig del af budesonid metaboliseres i leveren af CYP3A4. Den systemiske eksponering af
budesonid er vasentligt gget hos patienter med svaert nedsat leverfunktion. Der er ikke udfert studier
med Jorveza hos patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data i akutte, subkroniske og kroniske toksikologiske undersggelser med budesonid har
vist atrofi af thymuskirtlen og binyrebarken og en reduktion iseer af lymfocytter.
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Budesonid havde ingen mutagene virkninger i en raeekke in vitro og in vivo tests.

Et lidt gget antal af basofile hepatiske foci blev observeret i kroniske rottestudier med budesonid, og i
carcinogene studier blev en gget forekomst af primare hepatocellulere neoplasmer, astrocytomer (hos
hanrotter) og mammatumorer (hunrotter) iagttaget. Disse tumorer skyldes sandsynligvis den
specifikke steroidreceptorvirkning, sget metabolisk belastning og anabolske virkninger pa leveren,
dvs. virkninger, som ogsa er kendt fra andre glukokortikosteroider i rottestudier og derfor
repraesenterer en klassevirkning i denne dyreart.

Budenosid har ingen effekt pa fertiliteten hos rotter. Hos dreegtige dyr har budesonid, ligesom andre
glukokortikosteroider, vist sig at forarsage fosterdgd og abnormiteter i den fatale udvikling (mindre
kuldstarrelse, intrauterin vaekstheemning af fostre og skeletabnormiteter). Nogle glukokortikosteroider
er rapporteret at forarsage ganespalte hos dyr. Den kliniske relevans af disse observationer for
mennesker er ikke klarlagt (se pkt. 4.6).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Jorveza 0,5 mg og 1 mg smeltetabletter

Dinatriumhydrogencitrat
Docusatnatrium
Macrogol (6000)
Magnesiumstearat
Mannitol (E 421)
Mononatriumcitrat, vandfri
Povidon (K25)
Natriumhydrogencarbonat
Sucralose

6.2  Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3  Opbevaringstid
2ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
Alu/alu-blister.

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter

Pakningsstarrelser pa 20, 60, 90, 100 eller 200 smeltetabletter.

Jorveza 1 mg smeltetabletter

Pakningsstarrelser pa 20, 30, 60, 90, 100 eller 200 smeltetabletter.
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Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

TIf: +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Jorveza 1 mg smeltetabletter

EU/1/17/1254/001
EU/1/17/1254/002
EU/1/17/1254/003
EU/1/17/1254/004
EU/1/17/1254/005
EU/1/17/1254/006

Jorveza 0,5 mqg smeltetabletter

EU/1/17/1254/007
EU/1/17/1254/008
EU/1/17/1254/009
EU/1/17/1254/010
EU/1/17/1254/011

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 08. januar 2018
Dato for seneste fornyelse: 27. september 2022

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml oral suspension indeholder 0,2 mg budesonid.
Hver flaske med 165 ml indeholder 33 mg budesonid.

Hjeelpestoffer, som behandleren skal vaere opmarksom pé

Hver ml oral suspension indeholder 100 mg saccharose og 0,86 mg natriumbenzoat (E 211).

Alle hjalpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Oral suspension.

Hvidlig, viskas suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension er indiceret til behandlingen af eosinofil gsofagitis (EOE) hos
padiatriske patienter i alderen fra 2 til 17 ar.

4.2 Dosering og administration
Behandlingen med dette leegemiddel skal iveerksattes af en gastroenterolog eller en leege med erfaring

i diagnosticering og behandling af eosinofil gsofagitis (EoE). Voksne patienter med EoE kan blive
behandlet med budesonid smeltetabletter.

Dosering

Induktion af remission

Bern i alderen 2 til 11 ar

Den anbefalede daglige dosis er 1 mg budesonid, der skal administreres som to separate doser dagligt;
én dosis pa 2,5 ml suspension (svarende til 0,5 mg budesonid) om morgenen og én dosis pa 2,5 ml
suspension (svarende til 0,5 mg budesonid) om aftenen.

Unge i alderen 12 til 17 &r

Den anbefalede daglige dosis er 2 mg budesonid, der skal administreres som to separate doser dagligt;
én dosis pa 5 ml suspension (svarende til 1 mg budesonid) om morgenen og én dosis pa 5 ml
suspension (svarende til 1 mg budesonid) om aftenen.

Den szdvanlige varighed af induktionsbehandlingen er 12 uger. Behandlingen kan forleenges op til

24 uger for patienter, der ikke responderer tilfredsstillende inden for 12 uger. Patienter med langvarig
eller omfattende sygdom og hgjere niveauer af sygdomsaktivitet har en gget sandsynlighed for at have
behov for en forleenget induktionsfase.
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Vedligeholdelse af remission

Bern i alderen 2 til 11 ar

Den anbefalede daglige dosis er 0,5 mg budesonid, der skal administreres som én dosis pa 2,5 ml
suspension (svarende til 0,5 mg budesonid) om morgenen, afhangig af patientens individuelle kliniske
behov.

En vedligeholdelsesdosis pa 0,5 mg budesonid to gange dagligt anbefales for patienter med langvarig
sygdomshistorik og/eller en meget udbredt gsofageal inflammation i deres akutte sygdomsstadie, se
ogsa pkt. 5.1.

Unge i alderen 12 til 17 &r

Den anbefalede daglige dosis er 1 mg budesonid, der skal administreres som én dosis pa 5 ml
suspension (svarende til 1 mg budesonid) om morgenen, afhaengig af patientens individuelle kliniske
behov.

En vedligeholdelsesdosis pa 1 mg budesonid to gange dagligt anbefales for patienter med langvarig
sygdomshistorik og/eller en meget udbredt gsofageal inflammation i deres akutte sygdomsstadie, se
0gsa pkt. 5.1.

Varigheden af vedligeholdelsesbehandlingen fastleegges af den behandlende lege. En nedtrapning af
dosis er ngdvendig efter lengerevarende behandling. Det anbefales at udfare kontrolendoskopier, hvis
symptomerne vedvarer eller vender tilbage. Derudover anbefales opfalgende endoskopier i
overensstemmelse med galdende kliniske retningslinjer, da symptomer ikke palideligt forudsiger
histologisk sygdomsaktivitet.

Searlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Der er aktuelt ingen tilgeengelige data fra voksne eller paediatriske patienter med nedsat nyrefunktion.
Da budesonid ikke udskilles via nyrerne, kan patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion blive
behandlet med de samme doser, som bruges til patienter uden nedsat nyrefunktion, men der skal
udvises forsigtighed. Budesonid anbefales ikke til brug til patienter med svaert nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Under behandling af patienter med nedsat leverfunktion med andre budesonidholdige lzegemidler var
budesonidniveauerne ggede. Imidlertid foreligger der intet systematisk studie, som undersgger de
forskellige grader af nedsat leverfunktion. Patienter med nedsat leverfunktion ma ikke behandles (se
pkt. 5.2).

Administration
Oral anvendelse.
Den orale suspension skal tages efter et maltid.

Brug kun den medfglgende orale sprgjte som maleinstrument til dosering af den orale suspension.
Brug ikke nogen andre maleinstrumenter.

Suspensionen skal rystes grundigt far brug. Laget skal trykkes ned med en fast hand for at dbne
flasken, mens det drejes mod uret. Den orale sprgjte skal indseettes i flasken og sidde godt fast, mens
stemplet pa den orale sprajte skal trykkes helt ned. Flasken skal vendes pa hovedet, og den orale
sprajte skal holdes fast, mens sprgjten forsigtigt fyldes op til det gnskede niveau. Nar opfyldningen er
feerdig, skal flasken igen vendes opad, og den orale sprgjte fjernes forsigtigt ved at skrue den af
flasken. Umiddelbart derefter skal spidsen af sprgjten indsattes i patientens mund, og stemplet skal
trykkes helt ned. Patienten skal derefter sluge suspensionen fra den orale sprgjte helt. Laget skal
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skrues tilbage pa flasken. Efter hver administration skal stemplet tages ud af tromlen, og begge dele
skal skylles med koldt vand og lades lufttgrre. Stemplet skal indseettes i tromlen far naste brug.

Der bgr undgas at drikke, spise eller udfare mundhygiejne (f.eks. barste teender og skylle) i mindst
30 minutter efter indtagelse af den orale suspension.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Infektioner

Undertrykkelse af inflammationsrespons og immunforsvar gger modtageligheden for infektioner og
svaerhedsgraden af disse. Symptomerne pa infektioner kan veere atypiske eller maskerede.

| kliniske studier udfgrt med budesonid smeltetabletter og oral suspension var observationen af orale,
orofaryngeale og gsofageale svampeinfektioner meget almindelig. | et klinisk studie udfgrt med
budesonid oral suspension var hyppigheden imidlertid lidt lavere (se pkt. 4.8).

Hvor det er indiceret, kan symptomatisk candidiasis i mund og hals behandles med topikal eller
systemisk antisvampebehandling, mens behandlingen med budesonid oral suspension stadig
fortseettes.

Skoldkopper, herpes zoster og maslinger har et mere alvorligt forlgb hos patienter i behandling med
glukokortikosteroider. For patienter, der ikke har haft disse sygdomme skal deres vaccinestatus
kontrolleres, og der skal tages serligt hensyn for at undga eksponering.

Vacciner

Samtidig administration af levende vacciner og glukokortikosteroider bar undgas, da dette
sandsynligvis reducerer immunresponset pa vacciner. Antistofresponset pa andre vacciner kan vere
nedsat.

Systemiske virkninger af glukokortikosteroider og samtidige sygdomme

Systemiske virkninger af glukokortikosteroider (f.eks. Cushing’s syndrom, binyrebarksuppression,
vaeksthaeemning, katarakt, glaukom, nedsat knoglemineralteethed og forskellige psykiatriske virkninger)
kan opsta (se ogsa pkt. 4.8). Disse bivirkninger afhanger af behandlingens varighed, samtidig eller
tidligere behandling med glukokortikosteroider og den individuelle fglsomhed.

Patienter med infektioner, hypertension, diabetes mellitus, osteoporose, mavesar, glaukom, katarakt,
diabetes eller glaukom i familieanamnesen, kan have en hgjere risiko for at opleve systemiske
bivirkninger af glukokortikosteroider (se nedenfor og pkt. 4.8), og bar derfor overvages for
forekomsten af sddanne virkninger.

Angiogdem

Angiogdem er blevet rapporteret ved brug af budesonid smeltetabletter, primart som en del af
allergiske reaktioner, der inkluderede udslat og klge. Behandlingen bgr stoppes, hvis der observeres
tegn pa angiogdem.

Synsforstyrrelser

Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser. Ved
symptomer som slgret syn eller andre synsforstyrrelser bar det overvejes at henvise patienten til
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oftalmolog med henblik pa vurdering af de mulige arsager; disse kan vaere gra steer, glaukom eller
sjeeldne sygdomme sasom central sergs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af
systemiske og topikale kortikosteroider.

Vakst og overvagning

Det anbefales, at bgrnenes hgjde males regelmassigt ved langtidsbehandling med budesonid. Hvis
veeksten bremses, bgr fordelene ved kortikosteroidbehandling og de potentielle risici for
vaeksthemning overvejes ngje. Hvis det besluttes at fortsaette budesonidbehandlingen, skal dosis
reduceres til den laveste dosis, hvor der opretholdes en effektiv kontrol af sygdommen.

Virkninger pa hypothalamus—hypofyse—binyreaksen (HPA)

Glukokortikosteroider kan forarsage undertrykkelse af HPA-aksen og reducere stressresponset. | de
tilfelde, hvor patienter skal opereres eller udseettes for andre stress-situationer, anbefales derfor
supplerende systemisk glukokortikosteroidbehandling.

CYP3A4-he&mmere

Samtidig behandling med ketoconazol eller andre CYP3A4-h&mmere bar undgas (se pkt. 4.5).

Interferens med ACTH-stimuleringstest

Da den adrenale funktion kan vere supprimeret ved behandling med budesonid, kan en
ACTH-stimuleringstest for diagnosticering af hypofyseinsufficiens give falske resultater (lave
verdier).

Oplysninger om hjelpestoffer

Natrium
Dette lzzgemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml oral suspension, dvs. deter i
det vaesentlige natriumfrit.

Natriumbenzoat
Dette lzzgemiddel indeholder 0,86 mg natriumbenzoat pr. ml af oral suspension.

Saccharose

Dette leegemiddel indeholder 100 mg saccharose pr. ml af oral suspension. Bar ikke anvendes til
patienter med herediteer fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption og sucrase-
isomaltasemangel. Saccharose kan vaere skadeligt for teenderne.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

CYP3A4-h&mmere

Samtidig behandling med potente CYP3A-he&mmere, sasom ketoconazol, ritonavir, itraconazol,
clarithromycin, cobicistat og grapefrugtsaft kan forarsage en markant stigning i
plasmakoncentrationen af budesonid og forventes at gge risikoen for systemiske bivirkninger.
Samtidig anvendelse ber derfor undgas, medmindre fordelen opvejer den ggede risiko for systemiske
kortikosteroid-bivirkninger. Patienterne skal i givet fald overvages for systemiske kortikosteroid-
bivirkninger.

Ketoconazol 200 mg 1 gang dagligt oralt ggede plasmakoncentrationen af budesonid (3 mg

enkeltdosis) ca. 6 gange ved samtidig administration. Nar ketoconazol blev givet ca. 12 timer efter
budesonid, steg plasmakoncentrationen af budesonid ca. 3 gange.
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@strogener, orale kontraceptiva

Forhgjede plasmakoncentrationer og @get virkning af glukokortikosteroider er beskrevet hos kvinder,
som tager gstrogener eller orale kontraceptiva. Sadan en virkning er ikke set med budesonid og en
samtidig indtagelse af lavdosis orale kombinationskontraceptiva.

Hjerteglykosider

Virkningen af glykosider kan forstaerkes ved kaliummangel, som er en potentiel og kendt bivirkning
ved glukokortikosteroider.

Diuretika

Samtidig anvendelse af glukokortikosteroider kan forarsage, @get udskillelse af kalium og forvaerret
hypokalizemi.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Indgivelse under graviditet skal undgas, medmindre der foreligger en tvingende grund til behandling
med budesonid. Der foreligger begraensede data af graviditeters udfald efter oral administration af
budesonid til mennesker. Selvom data efter brug af inhaleret budesonid til et stort antal af gravide ikke
indikerer nogen bivirkninger, bgr den maksimale plasmakoncentration forventes at blive hgjere med
Jorveza-behandling i forhold til inhaleret budesonid. Hos draegtige dyr har budesonid vist, ligesom
andre glukokortikosteroider, at forarsage abnormiteter i den fetale udvikling (se pkt. 5.3). Relevansen
af dette for mennesker er ikke klarlagt.

Amning

Budesonid udskilles i human melk (data for ekskretion efter inhalation er tilgaengelig). Dog forventes
kun mindre virkninger pa det ammede barn efter oral anvendelse af budesonid inden for det
terapeutiske omrade. Det skal besluttes, om amning skal ophgre eller behandling med budesonid
seponeres, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele
for moderen.

Fertilitet

Der foreligger ingen data for budesonids pavirkning af menneskets fertilitet. | dyrestudier var
fertiliteten ikke pavirket under budesonid-behandling (se pkt. 5.3).

4.7  Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Dette leegemiddel pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

Bern og unge i alderen 2 til 17 ar

| det paediatriske kliniske studie PEDEOS 1 (BUU-5/EEA) med budesonid 0,2 mg/ml oral suspension
forekom lokal svampeinfektion (candidiasis, klinisk manifesteret eller bekraftet ved histologi) hos
8,0 % af patienterne pa tvers af alle budesoniddoseringsgrupper, uden nogen dosisvirkning. Alle
tilfeeldene var ikke alvorlige, generelt af let intensitet, pavirkede ikke normale daglige aktiviteter og
pavirkede ikke virkningen af behandlingen.
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Voksne i alderen 18 ar og &ldre

Svampeinfektioner i munden, sveelget og spisergret var de hyppigst observerede bivirkninger i kliniske
studier med Jorveza 0,5 mg og 1 mg smeltetabletter. I de kliniske studier BUL-1/EEA og BUL-2/EER
oplevede i alt 44 ud af 268 (16,4 %) voksne patienter eksponeret for smeltetabletterne tilfeelde af
formodede svampeinfektioner forbundet med kliniske symptomer, der alle var lette eller moderate i
intensitet. Det samlede antal infektioner (herunder dem, der blev diagnosticeret ved endoskopi og
histologi uden symptomer) var 92, som optradte hos 72 ud af 268 patienter (26,9 %).
Langtidsbehandling med budesonid smeltetabletter pa op til 3 ar (48 uger i BUL-2/EER efterfulgt af
96 ugers behandling uden blinding) ggede ikke forekomsten af bivirkninger, inklusive lokal

candidiasis.

Liste over bivirkninger

Bivirkninger, der blev observeret i kliniske studier med budesonid 0,5 mg og 1 mg smeltetabletter og
0,2 mg/ml oral suspension angives i tabellen nedenfor, i henhold til MedDRA-systemorganklasse og
hyppighed. Hyppighederne defineres som meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10),
ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000)
eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

MedDRA-
systemorganklasse

Meget almindelig

Almindelig

Ikke almindelig

Infektioner og

@sofageal candidiasis,

Nasofaryngitis, faryngitis

reflukssygdom, kvalme,
oral paraestesi, dyspepsi,
smerter i gvre abdomen,
mundtgrhed, glossodyni,

parasiteere oral og/eller
sygdomme orofaryngeal

candidiasis
Immunsystemet Angiogdem
Psykiske Sgvnforstyrrelser Angst, agitation
forstyrrelser
Nervesystemet Hovedpine, dysgeusi Svimmelhed
Dijne Tarre gjne
Vaskulare Hypertension
sygdomme
Luftveje, thorax og Hoste, tar hals,
mediastinum orofaryngeale smerter
Mave-tarm-kanalen Gastrogsofageal Abdominalsmerter,

abdominal udspiling,
dysfagi, erosiv gastritis,
ulcus ventriculi,
lebegdem, smerter i

og reaktioner pa
administrationsstedet

tungesygdom, oral tandkad

herpes
Hud og subkutane Udsleet, urticaria
vaev
Almene symptomer Treethed Fornemmelse af

fremmedlegeme

Undersggelser

Nedsat kortisol i blodet

Nedsat osteocalcin, gget
veegt

De falgende kendte bivirkninger for den terapeutiske klasse (kortikosteroider, budesonid) kunne ogsa
forekomme med dette leegemiddel (hyppighed = ikke kendt).
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MedDRA-systemorganklasse Bivirkninger

Immunsystemet @get infektionsrisiko

Det endokrine system Cushings syndrom, binyresuppression, veeksthaemning hos
bgrn

Metabolisme og ernaring Hypokaligmi, hyperglykemi

Psykiske forstyrrelser Depression, irritabilitet, eufori, psykomotorisk
hyperaktivitet, aggression

Nervesystemet Pseudotumor cerebri inklusive papiladem hos unge

@djne Glaukom, katarakt (herunder subkapsular katarakt) slgret
syn, central sergs korioretinopati (CSCR) (se 0gsa pkt. 4.4)

Vaskulare sygdomme @get risiko for trombose, vaskulitis (abstinenssyndrom efter
langtidsterapi).

Mave-tarm-kanalen Ulcus duodeni, pancreatitis, forstoppelse

Hud og subkutane vaev Allergisk exanthem, petekkier, langsom sarheling,
kontaktdermatitis, ekkymose

Knogler, led, muskler og bindevaev Muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed og
muskeltreekninger, osteoporose, osteonekrose

Almene symptomer og reaktioner pa Utilpashed

administrationsstedet

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

| tilfeelde af en kortvarig overdosering kraeves der ingen medicinsk ngdbehandling. Der er ingen
specifik antidot. Efterfglgende behandling skal veere symptomatisk og stattende.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod diarré og tarminflammation/-infektion, corticosteroider
med lokal virkning, ATC-kode: AO7EAQ6.

Virkningsmekanisme

Budesonid er et non-halogeneret glukokortikosteroid, hvis virkning primeert er antiinflammatorisk via
binding til glukokortikoid-receptoren. | behandlingen af EOE med dette leegemiddel heemmer
budesonid antigenstimuleret sekretion af mange proinflammatoriske signalmolekyler, sdsom thymisk,
stromal lymfopoeitin, interleukin-13 og eotaxin-3 i det gsofageale epitel, hvilket farer til en signifikant
reduktion af det gsefageale inflammatoriske infiltrat.

Klinisk virkning oq sikkerhed

Voksne i alderen 18 ar og &ldre

I et randomiseret, placebokontrolleret, dobbeltblindet klinisk fase I11-studie (BUL-1/EEA), der
inkluderede 88 voksne patienter med aktiv EOE (randomiseringsrate: 2:1), inducerede 1 mg budesonid
indgivet to gange dagligt som en smeltetablet i 6 uger klinisk-patologisk remission (defineret som

18


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

bade maksimalt < 16 eosinofiler/mm? high power field (lysmikroskopi) i gsofageale biopsier, og ingen
eller kun minimale symptomer pa dysfagi eller smerter under synkning) hos 34 ud af 59 patienter
(57,6 %) versus 0/29 patienter (0 %) i placebogruppen. Forlaengelse af behandlingen uden blinding
med 1 mg budesonid smeltetablet to gange dagligt i yderligere 6 uger hos patienter uden remission i
den dobbeltblindede fase ggede raten af patienter med klinisk-patologisk remission til 84,7 %.

I et randomiseret, placebokontrolleret, dobbeltblindet klinisk fase 111-studie (BUL-2/EER), der
inkluderede 204 voksne patienter med EoE i klinisk-patologisk remission, blev patienterne
randomiseret til behandling med 0,5 mg budesonid to gange dagligt, 1 mg budesonid to gange dagligt
eller placebo (alle givet som smeltetabletter) i 48 uger. Det primare endepunkt var andelen af patienter
uden behandlingssvigt, hvor behandlingssvigt er defineret som klinisk recidiv (hhv. sveerhedsgrad af
dysfagi eller smerter ved synkning pa >4 point pa en numerisk klassifikationsskala fra 0 - 10) og/eller
histologisk recidiv (maksimalt eosinofiltal > 48 eosinofiler/mm? high power field), og/eller retention af
fade, hvor endoskopisk intervention er ngdvendig og/eller behov for endoskopisk dilatation og/eller
preematur tilbagetraekning fra studiet uanset arsag. Signifikant flere patienter i gruppen med 0,5 mg to
gange dagligt (73,5 %) og i gruppen med 1 mg to gange dagligt (75,0 %) havde ikke behandlingssvigt
ved uge 48, sammenlignet med placebo (4,4 %).

Det mest stringente sekundaere endepunkt ”dybdegaende sygdomsremission”, dvs. dybdegaende
klinisk, dybdegaende endoskopisk og histologisk remission viste en klinisk relevant sterre virkning i
gruppen med 1 mg to gange dagligt (52,9 %), sammenlignet med gruppen med 0,5 mg to gange
dagligt (39,7 %), hvilket indikerer, at en hgjere dosis af budesonid er en fordel for at opna og
vedligeholde en dybdegaende sygdomsremission.

Den dobbeltblindede periode blev efterfulgt af en valgfri 96-ugers behandling uden blinding med en
anbefalet dosis pa 0,5 mg budesonid to gange dagligt eller op til 1 mg budesonid smeltetabletter to
gange dagligt. Mere end 80 % af patienterne opretholdt klinisk remission (defineret som ugentlig
Eosinophilic Esophagitis Activity Index-Pro < 20) i lgbet af 96-ugers perioden, mens kun

2/166 patienter (1,2 %) oplevede en retention af fade. Derudover opretholdt 40/49 patienter (81,6 %)
dybdegéende histologisk remission (0 eosinofiler/mm? high power field i alle biopsier) fra baseline i
BUL-2/EER-studiet til afslutning af behandlingen i 96-ugers perioden uden blinding. Der blev ikke
observeret noget tab af virkning i lgbet af en periode pa op til 3 ar (dvs. 96 ugers behandling med
budesonid smeltetabletter uden blinding, efterfulgt af en 48-ugers dobbeltblindet
vedligeholdelsesbehandling).

Barn og unge i alderen 2 til 17 ar

Et randomiseret, placebokontrolleret, dobbeltblindet klinisk fase I1/111-studie BUU-5/EEA
(PEDEOS-1) blev udfart hos 76 peadiatriske patienter (2 til 17 ar) med aktiv EoE, hvor en 12-ugers
oral behandling med to forskellige daglige doser pa 0,2 mg/ml budesonid oral suspension blev
sammenlignet med placebo: 1) hgj dosis (BOS-H, 2 til 11 ar: 0,5 mg budesonid to gange dagligt, 12 til
17 ar: 1,0 mg budesonid to gange dagligt), 2) lav dosis (BOS-L, 2 til 11 ar: 0,5 mg budesonid én gang
dagligt om morgenen, 12 til 17 ar: 1,0 mg budesonid én gang dagligt om morgenen), 3) gruppe med
placebosuspension.

Det primare endepunkt var hyppigheden af patienter med patologisk remission (maksimalt eosinofiltal
< 16 eosinofiler/mm? high power field [dvs. < 5 eosinofiler/mm? high power field]) og klinisk respons
(> 30 %) reduktion i den totale score for PEESS v2.0) ved uge 12. Signifikant flere patienter i
grupperne BOS-H (69,2 %) og BOS-L (46,2 %) opnaede endepunktet sammenlignet med placebo

(0,0 %) (FAS-DB, p <0,0001). BOS-H inducerede histologisk remission hos nasten alle behandlede
patienter (88,5 %) sammenlignet med BOS-L (61,5 %) og placebo (0 %), uafheengigt af lokalisering,
omfang eller svaerhedsgrad af den gsofageale inflammation, samt i begge undergrupper. Der var ingen
signifikant eller klinisk relevant forskel i klinisk respons ved uge 12 (det vigtige sekundare
endepunkt). Dette forklares primeert ved et hgjt placeborespons. Dog indikerer fundet, at en reduktion i
symptomer ikke ngdvendigvis palideligt forudsiger histologisk respons.
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Den dobbeltblindede fase blev efterfulgt af en valgfri 12-ugers induktionsfase uden blinding med
BOS-H for patienter, der ikke responderede hensigtsmassigt pA BOS-H, BOS-L eller placebo i lgbet
af den dobbeltblindede fase. Efter disse yderligere 12 ugers med BOS-H-induktionsbehandling blev 45
ud af 52 patienter (86,5 %) bragt i patologisk remission forbundet med klinisk respons.

Patienter, der responderede pa induktionsbehandlingen, kunne fa en yderligere 24-ugers behandling
uden blinding med BOS-L, med mulighed for optrapning til BOS-H. | denne fase var BOS meget
effektivt til at vedligeholde og yderligere styrke den kliniske remission, der blev opnaet under
induktionsbehandlingen. Der foreligger ingen resultater for histologisk remission, da der ikke blev
udfert endoskopier under forleengelsesfasen.

For information om de observerede bivirkninger, se pkt. 4.8.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Budesonid absorberes hurtigt efter administration af Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension.
Farmakokinetiske data efter administration af en enkeltdosis pa 1 mg budesonid til fastende raske
forsagspersoner i to forskellige studier viser en median latenstid pa 0.00 - 0.08 timer (interval

0,00 - 0,17 timer), og en median tid til maksimal plasmakoncentration pa 0,7 - 1,00 timer (interval
0,33 — 1,75 timer). Den gennemsnitlige maksimale plasmakoncentration var 0,39 - 0,41 ng/ml (interval
0,09 — 0,90 ng/ml) og arealet under kurven for plasmakoncentration som funktion af tiden (AUCo.«)
var 1,47 — 1,49 t*ng/ml (interval 0,53 — 3,85 t *ng/ml).

Efter administration af den orale suspension under ikke-fastende tilstand faldt Cnax for budesonid med
36 % - 41 %, mens Tmax Steg med 0,90 - 1,25 timer sammenlignet med administration under fastende
tilstand. Der blev ikke observeret nogen virkning af fgdeindtagelse pa AUCo-c,

Efter administration af 5 ml oral suspension to gange dagligt i 7 dage viste budesonid en akkumulation
pa cirka 15 % for eksponeringsgraden (AUCo.245), sSammenlignet med en enkeltdosis.

Hos padiatriske patienter med EoE (i alderen 2 til 17 ar) blev biotilgeengeligheden af budesonid fra
den orale suspension vist at vere cirka 60 % lavere end hos voksne, raske frivillige. Peediatriske
patienter i alderen 2 til 5 ar viste let forhgjede mediane eksponeringsparametre (AUC og Cmax) end de
&ldre aldersgrupper, mens eksponeringsintervallet hos yngre barn var helt inden for de
eksponeringsintervaller, der blev simuleret for andre aldersgrupper.

Derimod viste voksne patienter med EoE behandlet med budesonid smeltetabletter en 35 % stigning i
maksimale plasmakoncentrationer, og en 60 % stigning i AUCo.12, sammenlignet med voksne raske
forsggspersoner.

Fordeling

Det tilsyneladende fordelingsvolumen efter oral administration af 1 mg budesonid til raske voksne
personer var 35,52 + 14,94 I/kg og 42,46 + 23,90 I/kg efter administration af 4 mg budesonid til
voksne patienter med EoE (farmakokinetiske data for budesonid smeltetabletter). Den gennemsnitlige
plasmaprotein-binding er 85 - 90 %.

Biotransformation

Budesonids metabolisme er nedsat hos voksne EoE-patienter sammenlignet med raske
forsggspersoner, og farer til ggede plasmakoncentrationer af budesonid.

Budesonid gennemgar omfattende biotransformation af CYP3A4 i tyndtarmens slimhinde og i leveren
til metabolitter med lav glukokortikosteroidaktivitet. Glukokortikosteroidaktiviteten af hoved-
metabolitterne, 63-hydroxybudesonid og 16a-hydroxyprednisolon, er mindre end 1 % af budesonids.
CYP3ADS bidrager ikke vasentligt til metabolismen af budesonid.
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Elimination

Den mediane eliminationshalveringstid hos raske forsggspersoner er 4,05 — 4,50 timer (interval
2,38 — 5,47 timer). Budesonid elimineres kun i begraenset omfang og i sa fald via nyrerne. Der blev
ikke detekteret noget budesonid, men kun budesonidmetabolitter, i urinen.

Nedsat leverfunktion

En betydelig del af budesonid metaboliseres i leveren af CYP3A4. Den systemiske eksponering af
budesonid er veasentligt gget hos patienter med svaert nedsat leverfunktion. Der er ikke udfart studier
med Jorveza hos patienter med nedsat leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion

Virkningen af nedsat nyrefunktion pa farmakokinetikken af budesonid blev ikke evalueret i et
dedikeret klinisk studie. Derfor bgr budesonid ikke anvendes til patienter med sveert nedsat
nyrefunktion.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data i akutte, subkroniske og kroniske toksikologiske undersggelser med budesonid har
vist atrofi af thymuskirtlen og binyrebarken og en reduktion iser af lymfocytter.

Budesonid havde ingen mutagene virkninger i en raekke in vitro og in vivo tests.

Et lidt gget antal af basofile hepatiske foci blev observeret i kroniske rottestudier med budesonid, og i
carcinogene studier blev en gget forekomst af primare hepatocellulere neoplasmer, astrocytomer (hos
hanrotter) og mammatumorer (hunrotter) iagttaget. Disse tumorer skyldes sandsynligvis den
specifikke steroidreceptorvirkning, gget metabolisk belastning og anabolske virkninger pa leveren,
dvs. virkninger, som ogsa er kendt fra andre glukokortikosteroider i rottestudier og derfor
repraesenterer en klassevirkning i denne dyreart.

Budenosid har ingen effekt pa fertiliteten hos rotter. Hos draegtige dyr har budesonid, ligesom andre
glukokortikosteroider, vist sig at forarsage fosterdgd og abnormiteter i den fatale udvikling (mindre
kuldstgrrelse, intrauterin vaekstheemning af fostre og skeletabnormiteter). Nogle glukokortikosteroider
er rapporteret at forarsage ganespalte hos dyr. Den kliniske relevans af disse observationer for
mennesker er ikke Klarlagt (se pkt. 4.6).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Saccharose

Vand, renset

Natriumbenzoat (E 211)
Dinatriumedetat

Citronsyre

Methylcellulose [1.500 mPa s]
Solbaeraroma

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

2ar.

Efter forste abning: anvendes inden for 6 uger.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

200 ml ravfarvet glasflaske med formblaeste type Il1-glas.

Barnesikret lukke

Hvidt rillet 1ag (PP) med farvelgs skruelukning (HDPE) og en intern farvelgs flowbegrensende
anordning (LDPE). Efter farste abning bliver den flowbegraensende anordning i flaskehalsen og
muligger indsattelse af den orale sprgjte for at traeekke suspensionen op.

Sprgijte til oral administration

CE-certificeret oral sprajte bestaende af en farvelgs tromle (PP) med farvelgs skruelukning (HDPE) og
gradinddelinger pa 2,5 ml og 5 ml og et hvidt stempel (HDPE).

Pakningsstarrelse

En flaske indeholdende 165 ml oral suspension og en gradinddelt oral sprgjte til oral administration.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Tyskland

TIf: +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/17/1254/012

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 8. januar 2018
Dato for seneste fornyelse: 27. september 2022
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10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG Il

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAEGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg im Breisgau
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se

bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
¢ pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet @ndres, sarlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAESKE -0,5 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter
budesonid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver smeltetablet indeholder 0,5 mg budesonid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder natrium. Se indlegssedlen for yderligere oplysninger.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

smeltetablet

20 smeltetabletter
60 smeltetabletter
90 smeltetabletter
100 smeltetabletter
200 smeltetabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke tygges eller synkes.
Anvendes efter leegens anvisninger.
Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/17/1254/007 (20 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/008 (60 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/009 (90 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/010 (100 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/011 (200 smeltetabletter)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Jorveza 0,5 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER-0,5 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jorveza 1 mg smeltetabletter
budesonid

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske -1 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jorveza 1 mg smeltetabletter
budesonid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver smeltetablet indeholder 1 mg budesonid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder natrium. Se indlegssedlen for yderligere oplysninger.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

smeltetablet

20 smeltetabletter
30 smeltetabletter
60 smeltetabletter
90 smeltetabletter
100 smeltetabletter
200 smeltetabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke tygges eller synkes uoplast.
Anvendes efter laegens anvisninger.
Lees indlaegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/17/1254/001 (20 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/002 (30 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/003 (60 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/004 (90 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/005 (100 smeltetabletter)
EU/1/17/1254/006 (200 smeltetabletter)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Jorveza 1 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blister -1 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jorveza 1 mg smeltetabletter
budesonid

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE - JORVEZA 0,2 MG/ML ORAL SUSPENSION

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension
Til barn og unge i alderen 2 — 17 ar
budesonid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oral suspension indeholder 0,2 mg budesonid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder natriumbenzoat (E 211) og saccharose. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTYRRELSE)

Oral suspension
165 ml

En flaske

En oral sprgjte

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse
Lees indlaegssedlen inden brug.
Omrystes grundigt far anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

Efter farste abning: anvendes inden for 6 uger.
Abningsdato:
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/17/1254/012

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Jorveza 0,2 mg/ml suspension

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FLASKE - JORVEZA 0,2 MG/ML ORAL SUSPENSION

1. LAGEMIDLETS NAVN

Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension
Til barn og unge i alderen 2 — 17 ar
budesonid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oral suspension indeholder 0,2 mg budesonid.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder natriumbenzoat (E 211) og saccharose. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTYRRELSE)

Oral suspension
165 ml

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse
Las indleegssedlen inden brug.
Omrystes grundigt far anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter farste abning: anvendes inden for 6 uger.
Abningsdato:
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/17/1254/012

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter
Jorveza 1 mg smeltetabletter
budesonid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Jorveza
Sédan skal du tage Jorveza

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Jorveza indeholder det aktive stof budesonid, et leegemiddel med kortikosteroid, der reducerer
inflammation (betendelse).

Det tages af voksne (over 18 ar) til at behandle eosinofil gsofagitis, som er en betendelsestilstand i
spisergret, der giver problemer med at synke fade.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Jorveza

Tag ikke Jorveza:
- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du begynder at tage Jorveza, hvis du har:

- tuberkulose

- hgjt blodtryk

- diabetes, eller hvis nogen i din familie har diabetes

- knogleskarhed (osteoporose)

- sar i maven eller i farste del af tyndtarmen (mavesar)

- gget tryk i gjet (som kan forarsage glaukom) eller gjenproblemer, sasom uklarhed af linsen (gra
steer) eller hvis nogen i din familie har glaukom.

- leversygdom.

Hvis du har nogen af de ovennavnte lidelser, kan din risiko for bivirkninger vere gget. Din lzge vil
beslutte den rette behandling, og om dette leegemiddel stadig er det rette for dig.

Hvis du udvikler havelse af ansigtet, iseer omkring munden (leeberne, tungen eller halsen) og/eller
problemer med at traeekke vejret eller synke, skal du holde op med at tage Jorveza og straks kontakte
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leegen. Det kan veere tegn pa en allergisk reaktion, som ogsa kan omfatte udslet og klge (se ogsa
punkt 4).

Jorveza kan forarsage bivirkninger, der er typiske for leegemidler med kortikosteroid, og kan pavirke
alle dele af kroppen, iszr nar du tager dette leegemiddel i hgje doser og over lang tid (se punkt 4).

Yderligere forholdsregler under behandling med Jorveza:
- Forteel det til leegen, hvis du far slagret syn eller andre problemer med synet.

Tag de falgende forholdsregler under behandlingen med Jorveza, da dit immunsystem kan vare

sveekket:

- Forteel det til leegen, hvis du far svampeinfektioner i munden, halsen og spisergret, eller hvis du
tror, du har en infektion under behandling med dette leegemiddel. Symptomerne pa en
svampeinfektion kan veere hvide pletter i munden og halsen og synkebesver. Symptomerne pa
nogle infektioner kan vare usaedvanlige eller mindre markbare.

- Undga kontakt med mennesker, der har skoldkopper eller herpes zoster (helvedesild), hvis du
ikke har haft disse infektioner. Disse sygdomme kan blive meget mere alvorlige under
behandlingen med dette leegemiddel. Hvis du kommer i kontakt med skoldkopper eller
helvedesild, skal du straks kontakte din leege. Du skal ogsa oplyse din leege om din
vaccinestatus.

- Forteel det til leegen, hvis du ikke har haft maslinger, og/eller om du har faet din sidste vaccine
mod denne sygdom, og i sa fald hvornar.

- Hvis du skal vaccineres, sa kontakt farst din lzege.

- Hvis du ved, at du skal have en operation, skal du fortelle din lege, at du tager Jorveza.

Jorveza kan pavirke resultaterne af binyrefunktionsundersggelser (ACTH-stimulationstest) hos leegen
eller pa hospitalet. Fortzel leegerne, at du tager Jorveza, far du far foretaget nogen undersggelser.

Bgrn og unge
Jorveza bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar. Brug af dette leegemiddel til bgrn under 18 ar
er endnu ikke undersggt.

Brug af andre lzegemidler sammen med Jorveza

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Nogle af disse leegemidler kan gge
virkningen af Jorveza, og din lege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sddanne leegemidler.
Veer iseer opmarksom pa:

— ketoconazol eller itraconazol (til behandling af svampeinfektioner)

— clarithromycin, et antibiotikum, der anvendes til behandling af infektioner

— ritonavir og cobistat (til behandling af hiv-infektion)

— gstrogener (anvendes som hormonbehandling eller praevention)

— hjerteglykosider, sasom digoxin (legemiddel til behandling af hjertelidelser)

— diuretika (for at fjerne overskydende vaske fra kroppen).

Brug af Jorveza sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice mens du tager dette legemiddel, da dette kan forvaerre
bivirkningerne.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage dette leegemiddel under graviditeten, uden at sparge din lage til rads farst.

Du ma ikke tage dette leegemiddel under amning, medmindre du har radfart dig med din lege.
Budesonid passerer i sma mangder over i modermeelken. Din lage vil hjelpe dig med beslutte, om du
ber fortseette behandlingen og undga at amme, eller om du ber standse behandlingen i den periode,
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hvor du ammer dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Jorveza forventes ikke at pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Jorveza indeholder natrium
Dette lezgemiddel indeholder 52 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. daglig
dosis. Dette svarer til 2,6 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3.  Sadan skal du tage Jorveza

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til behandling af akutte episoder er to 1 mg smeltetabletter om dagen (2 mg
budesonid). Tag én 1 mg smeltetablet om morgenen og én 1 mg smeltetablet om aftenen.

Den anbefalede dosis til forebyggelse af yderligere episoder er to 0,5 mg smeltetabletter om dagen
(1 mg budesonid) eller to 1 mg smeltetabletter om dagen (2 mg budesonid) afhangigt af kroppens
respons pa behandlingen. Tag én smeltetablet om morgenen og én smeltetablet om aftenen.

Administrationsmetode
Tag smeltetabletten straks efter den fjernes fra blisterpakningen.

Tag smeltetabletten efter et maltid.

Placer smeltetabletten pa spidsen af tungen, og luk munden. Tryk den forsigtigt mod toppen af
munden med tungen, indtil den er helt oplgst (det varer seedvanligvis mindst to minutter men kan tage
op til 20 minutter). Synk det oplgste materiale med spyttet lidt efter lidt, efterhdnden som
smeltetabletten oplgses.

Du ma IKKE tage smeltetabletten med vaeske.

Du ma ikke tygge eller synke en uoplgst smeltetablet.

Du ma ikke spise, drikke, barste teender eller skylle munden i mindst 30 minutter, efter du har taget
smeltetabletten. Brug ikke orale oplasninger, sprays eller tyggetabletter i mindst 30 minutter far og
efter administration af smeltetabletten. Det vil sikre, at dit lsegemiddel virker korrekt.

Nyre- og leverproblemer

Hvis du har problemer med nyrerne eller leveren, skal du kontakte laegen. Hvis du har et nyreproblem,
vil din leege beslutte, om Jorveza er egnet til dig. Hvis dine nyreproblemer er svaere, bgr du ikke tage
Jorveza. Hvis du har en leversygdom, ma du ikke tage Jorveza.

Varighed af behandlingen

Behandlingen ber indledningsvist vare ca. 6 til 12 uger.

Efter behandling af den akutte episode vil din leege beslutte, hvor leenge og med hvilken dosis du skal
fortsaette behandlingen, og det afhanger af din tilstand og dit respons pa behandlingen.

Hvis du har taget for meget Jorveza

Hvis du har taget flere smeltetabletter, end du skulle, skal du tage din nzste dosis som foreskrevet.
Tag ikke en mindre mangde. Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl. Tag kartonen og
denne indleegsseddel med dig, hvis muligt.

Hvis du har glemt at tage Jorveza
Hvis du glemmer en dosis, skal du bare tage din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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Hvis du holder op med at tage Jorveza

Kontakt din laege, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen tidligere.

Det er vigtigt, at du ikke stopper med at tage dit legemiddel uden at kontakte legen. Fortseet med at
tage dit laegemiddel, indtil din leege beder dig om at stoppe, ogsa selv om du har det bedre.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Jorveza og sgg straks leege, hvis du bemarker nogle af falgende symptomer:
- haevelse af ansigtet, iser gjenlagene, leberne, tungen eller halsen (angiogdem), som kan vere
symptomer pa en allergisk reaktion.

De fglgende bivirkninger er blevet rapporteret under brugen af Jorveza:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

- svampeinfektioner i spisergret (symptomer, som kan forarsage smerter eller ubehag ved
synkning)

- svampeinfektioner i munden og halsen (symptomer kan veere hvide pletter)

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- hovedpine

- halsbrand

- fordgjelsesbesveer

- kvalme

- prikken og falelseshed i munden, mundterhed

- smagsforstyrrelser, breendende fornemmelse i tungen
- smerter i den gvre del af maven

- treethed

- nedsat meengde af hormonet kortisol i blodet

- tarre gjne

- sgvnbesveer

- tungeproblemer

- forkelelsessar (oral herpes).

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- angst, agitation

- svimmelhed

- hgjt blodtryk

- hoste, tar hals, ondt i halsen, almindelig forkglelse
- mavesmerter, udspilet mave (oppustning)

- synkebesvaer

- beteendelse i maven, sar i maven

- haevede laeber

- udslet, klgende udsleet

- folelse af et fremmedlegeme

- smerter i mund eller hals

- smertefulde gummer

- nedsat osteocalcinniveau, vegtagning.
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Folgende bivirkninger er blevet rapporteret med og er typiske for leegemidler, der ligner Jorveza

(kortikosteroider), og kan derfor ogsa forekomme med dette leegemiddel. Hyppigheden af disse

handelser er i gjeblikket ikke kendt:

- gget infektionsrisiko

- Cushings syndrom, som er forbundet med for meget kortikosteroid og forarsager opsvulmethed
i ansigtet, veegtagning, hgjt blodsukker, ophobning af vaeske i vavene (f.eks. haevede ben),
nedsat meengde kalium i blodet (hypokalizemi), uregelmassig menstruation hos kvinder,
ugnsket kropsbeharing hos kvinder, impotens, streekmaerker i huden, akne.

- langsom vaekst hos bgrn

- humgrsvingninger, sasom depression, irritabilitet eller eufori (opstemthed)

- rastlgshed med gget fysisk aktivitet, aggression

- gget tryk i hjernen, eventuelt med eget tryk i gjet (haevelse af den optiske disk) hos unge

- slgret syn

- gget risiko for blodpropper, beteendelse i blodkarrene (som kan opsta i forbindelse med opher af
leegemidlet efter lang tids brug).

- forstoppelse, sar i tyndtarmen

- beteendelse i bugspytkirtlen, hvilket forarsager sveere smerter i maven og ryggen

- udslet, rade pletter pa grund af blgdning i huden, forsinket sarheling, hudreaktioner sasom
kontaktdermatitis, bla maerker

- muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed, muskeltrekninger

- knogleskarhed (osteoporose), knogleskader pa grund af darlig blodcirkulation (knoglenekrose)

- generel fglelse af at veere syg.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lgemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisteren efter Exp. Udlghsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Jorveza indeholder:

Jorveza 0,5 mg smeltetablet

- Aktivt stof: Budesonid. Hver smeltetablet indeholder 0,5 mg budesonid.
- @vrige indholdsstoffer: Dinatriumhydrogencitrat, docusatnatrium, macrogol (6000),

magnesiumstearat, mannitol (E 421), vandfri mononatriumcitrat, povidon (K25),
natriumhydrogencarbonat og sucralose (se ogsa punkt 2, ”Jorveza indeholder natrium”).
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Jorveza 1 mg smeltetablet

- Aktivt stof: Budesonid. Hver smeltetablet indeholder 1 mg budesonid.

- @vrige indholdsstoffer: Dinatriumhydrogencitrat, docusatnatrium, macrogol (6000),
magnesiumstearat, mannitol (E 421), vandfri mononatriumcitrat, povidon (K25),
natriumhydrogencarbonat og sucralose (se ogsa punkt 2, ”Jorveza indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstarrelser

Jorveza 0,5 mg smeltetablet

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter er hvide, runde, biplane. De er praeget med ”0.5” pa den ene side. De
leveres i blistre i pakninger med 20, 60, 90, 100 eller 200 smeltetabletter.

Jorveza 1 mqg smeltetablet

Jorveza 1 mg smeltetabletter er hvide, runde, biplane. De leveres i blistre i pakninger med 20, 30, 60,

90, 100 eller 200 smeltetabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Teél/Tel: +32-(0)16 40 40 85
info@drfalkpharma-benelux.eu

Buarapus

Dr. Falk Pharma GmbH
Ten: +49 761 15140
zentrale@drfalkpharma.de

Ceska republika
Ewopharma, spol. sr. o.
Tel: +420 267 311 613
info@ewopharma.cz

Danmark

Vifor Pharma Nordiska AB
TIf: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com

Deutschland

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Eesti
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Lietuva

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Luxembourg/Luxemburg

Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Tél/Tel: +32-(0)16 40 40 85
info@drfalkpharma-benelux.eu

Magyarorszag
Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
info@ewopharma.hu

Malta

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Nederland

Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Tel: +31-(0)30 880 48 00
info@drfalkpharma-benelux.eu

Norge
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Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

E)ada

GALENICA AE

TmA: +30 210 52 81 700
contact@galenica.gr

Espafia
Dr. Falk Pharma Esparia
Tel: +34 91 372 95 08

drfalkpharma@drfalkpharma.es

France

Dr. Falk Pharma SAS

Tél: +33(0)1 789002 71
contact.fr@drfalkpharma.fr

Hrvatska

Wiirth d.o.o.

Tel: +385 1 4650358
wurth@zg.t-com.hr

Ireland

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

island

Dr. Falk Pharma GmbH
Simi: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Italia

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Kvonpog

THESPIS PHARMACEUTICAL Ltd

TnA: +357 22677710

pharmacovigilance@thespispharma.com

Latvija

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Denne indlaegsseddel blev senest eendret.

Vifor Pharma Nordiska AB
TIf: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com

Osterreich

Dr. Falk Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 577 3516 0
office@drfalkpharma.at

Polska

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 15140
zentrale@drfalkpharma.de

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade Unipessoal
Lda.

Tel: +35121 4126170
farmacovigilancia@drfalkpharma.pt

Roménia

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

Tel: + 386 (0) 590 848 40
info@ewopharma.si

Slovenska republika

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Suomi/Finland

Vifor Pharma Nordiska AB
Puh/Tel: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com

Sverige

Vifor Pharma Nordiska AB
Tel: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dr. Falk Pharma GmbH

Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:info.nordic@viforpharma.com
mailto:contact@galenica.gr
mailto:office@drfalkpharma.at
mailto:drfalkpharma@drfalkpharma.es
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:farmacovigilancia@drfalkpharma.pt
mailto:wurth@zg.t-com.hr
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:info@ewopharma.si
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:info.nordic@viforpharma.com
mailto:info.nordic@viforpharma.com
mailto:biuras@morfejus.lt
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
http://www.ema.europa.eu/

Indlaegsseddel: Information til patienten

Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension
budesonid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg dit barns lege eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far dit barn begynder at bruge Jorveza
Sadan skal dit barn bruge Jorveza

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouprwNE

1. Virkning og anvendelse

Jorveza indeholder det aktive stof budesonid, et leegemiddel med kortikosteroid, der reducerer
inflammation (betaendelse).

Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension bruges af bgrn og unge i alderen 2 til 17 ar til at behandle eosinofil
gsofagitis, som er en betendelsestilstand i spiseraret, der giver problemer med at synke fade.

2. Det skal du vide, far dit barn begynder at bruge Jorveza

Brug ikke Jorveza:
- hvis dit barn er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du begynder at bruge Jorveza, hvis dit barn har:

- infektioner

- hgjt blodtryk

- diabetes, eller hvis nogen i deres familie har diabetes

- knogleskgrhed (osteoporose)

- sar i maven eller i farste del af tyndtarmen (mavesar)

- gget tryk i gjet (som kan forarsage glaukom) eller gjenproblemer, sasom uklarhed af linsen (gra
steer) eller hvis nogen i deres familie har glaukom.

- leversygdom.

Huvis dit barn har nogen af de ovennavnte lidelser, kan deres risiko for bivirkninger veere gget. Dit
barns laege vil beslutte den rette behandling, og om dette leegemiddel stadig er det rette for dit barn.
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Huvis dit barn udvikler haevelse af ansigtet, iseer omkring munden (leeberne, tungen eller halsen)
og/eller problemer med at treekke vejret eller synke, skal dit barn holde op med at bruge Jorveza og
straks kontakte dit barns leege. Det kan vere tegn pa en allergisk reaktion, som ogsa kan omfatte
udsleet og klge (se ogsa punkt 4).

Dette leegemiddel kan forarsage bivirkninger, der er typiske for l&egemidler med kortikosteroid, og kan
pavirke alle dele af kroppen, isar nar dit barn tager dette leegemiddel i hgje doser og over lang tid (se
punkt 4).

Yderligere forholdsregler under behandling med dette lsegemiddel:
- Forteel det til leegen, hvis dit barn far slgret syn eller andre problemer med synet.

Tag de falgende forholdsregler under behandlingen med dette leegemiddel, da dit barns immunsystem

kan veere svaekket:

- Fortel det til leegen, hvis dit barn far svampeinfektioner i munden, halsen og spisergret, eller
hvis du tror, dit barn har en infektion under behandling med dette leegemiddel. Symptomerne pa
en svampeinfektion kan vere hvide pletter i munden og halsen og synkebesveer. Symptomerne
pa nogle infektioner kan veare usadvanlige eller mindre merkbare.

- Undga kontakt med mennesker, der har skoldkopper eller herpes zoster (helvedesild), hvis dit
barn ikke har haft disse infektioner. Disse sygdomme kan blive meget mere alvorlige under
behandlingen med dette leegemiddel. Hvis dit barn kommer i kontakt med skoldkopper eller
helvedesild, skal du straks kontakte barnets leege. Du skal ogsa oplyse barnets l&ege om dit barns
vaccinestatus.

- Fortel det til dit barns leege, hvis dit barn ikke har haft maslinger, og/eller om det har faet sin
sidste vaccine mod denne sygdom, og i sa fald hvornar.

- Hvis dit barn skal vaccineres, sa kontakt farst barnets laege.

- Hvis du ved, at dit barn skal have en operation, skal du fortalle barnets laege, at det tager
Jorveza.

Den orale suspension kan pavirke resultaterne af binyrefunktionsundersggelser
(ACTH-stimulationstest) hos dit barns leege eller pa hospitalet. Fortael legerne, at dit barn tager
Jorveza, far dit barn far foretaget nogen undersggelser.

Bgrn og unge
Den orale suspension bar ikke anvendes til bgrn under 2 ar. Sikkerheden og virkningen er endnu ikke
kendt hos bgrn under 2 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Jorveza

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Nogle af disse leegemidler kan gge
virkningen af budesonid oral suspension, og leegen vil overvage dit barn omhyggeligt, hvis de tager
sadanne leegemidler.

Veer iseer opmarksom pa:

— ketoconazol eller itraconazol (til behandling af svampeinfektioner)

— clarithromycin, et antibiotikum, der anvendes til behandling af infektioner

— ritonavir og cobistat (til behandling af hiv-infektion)

— gstrogener (anvendes som hormonbehandling eller praevention)

— hjerteglykosider, sasom digoxin (legemiddel til behandling af hjertelidelser)

— diuretika (for at fjerne overskydende vaske fra kroppen).

Brug af Jorveza sammen med mad og drikke

Dit barn ma ikke drikke grapefrugtjuice mens det tager dette leegemiddel, da dette kan forvarre
bivirkningerne.
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Graviditet og amning
Hvis patienten er gravid eller ammer, har mistanke om, at hun er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sparge hendes lzge eller apotekspersonalet til rads, far hun tager dette leegemiddel.

En patient ma ikke tage dette leegemiddel under graviditeten, uden at spgrge sin leege til rads farst.

En patient ma ikke tage dette leegemiddel under amning uden farst at radfare sig med sin laege.
Budesonid passerer over i modermaelken i sma meengder. Patientens leege vil hjelpe patienten med at
beslutte, om hun bgr fortsatte behandlingen og undga at amme, eller om patienten bgr standse
behandlingen i den periode, hvor hun ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette legemiddel forventes ikke at pavirke dit barns evne til at fare motorkaretgj, kare pa cykel eller
betjene maskiner.

Jorveza indeholder natrium, natriumbenzoat (E 211) og saccharose
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Dette lzgemiddel indeholder 0,86 mg natriumbenzoat pr. ml.

Dette lzegemiddel indeholder 100 mg saccharose pr. ml. Kontakt leegen, far dit barn tager dette
leegemiddel, hvis dit barns laege har fortalt dig, at barnet ikke taler visse sukkerarter. Kan veere
skadeligt for teenderne.

3. Sadan skal dit barn bruge Jorveza

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
dit barns lzege eller apotekspersonalet.

Anbefalet dosis til behandling af akutte episoder (induktion af remission):

Bern i alderen 2 til 11 ar

Den anbefalede daglige dosis er 1 mg budesonid, der skal administreres som to separate doser dagligt:
én oral dosis pa 2,5 ml suspension (svarende til 0,5 mg budesonid) om morgenen og én oral dosis pa
2,5 ml suspension (svarende til 0,5 mg budesonid) om aftenen.

Unge i alderen 12 til 17 ar

Den anbefalede daglige dosis er 2 mg budesonid, der skal administreres som to separate doser dagligt:
én oral dosis pa 5 ml suspension (svarende til 1 mg budesonid) om morgenen og én oral dosis pa 5 ml
suspension (svarende til 1 mg budesonid) om aftenen.

Anbefalet dosis til forebyggelse af yderligere episoder (vedligeholdelsesbehandling):

Barn i alderen 2to 11 ar

Den anbefalede daglige dosis er 0,5 mg budesonid som én oral dosis pa 2,5 ml suspension (svarende
til 0,5 mg budesonid) om morgenen.

Afhangigt af patientens respons pa behandlingen kan der gives 1 mg budesonid som én oral dosis pa
2,5 ml suspension (svarende til 0,5 mg budesonid) om morgenen og én oral dosis pa 2,5 ml suspension
(svarende til 0,5 mg budesonid) om aftenen.

Unge i alderen 12 til 17 ar
1 mg budesonid som én oral dosis pa 5 ml suspension (svarende til 1 mg budesonid) om morgenen.

Afhangigt af patientens respons pa behandlingen kan der gives 2 mg budesonid som én oral dosis pa
5 ml suspension (svarende til 1 mg budesonid) om morgenen og én oral dosis pa 5 ml suspension
(svarende til 1 mg budesonid) om aftenen.
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Varighed af behandlingen

Behandlingen af dit barn bar indledningsvist vare ca. 12 til 24 uger.

Efter behandling af den akutte episode vil dit barns lsege beslutte, hvor leenge og med hvilken dosis dit
barn skal fortsaette behandlingen, og det afhaenger af dit barns tilstand og respons pa behandlingen.

Administrationsmetode
Den orale suspension skal tages efter et maltid.

Brugsanvisning:
Omryst suspensionen grundigt fer brug.

Brug kun den medfglgende orale sprgjte som maleinstrument til dosering af dette leegemiddel. Brug
ikke nogen andre maleinstrumenter.

Tryk laget fast ned for at abne flasken, mens du drejer den mod uret.

Indsat den orale sprgjte stramt i flasken indtil den sidder godt fast,
mens stemplet pa den orale sprgjte er trykket helt ned.

Vend flasken pa hovedet og hold den orale sprgjte fast, mens du
forsigtigt fylder sprgjten op til det gnskede niveau.

Vend igen flasken opad og fjern forsigtigt den orale sprgjte ved at
skrue den af flasken.

> Umiddelbart derefter placeres spragjtespidsen i patientens mund.
Patienten skal nu sluge suspensionen i den orale sprgjte helt.

Skru laget tilbage pa flasken.
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Efter hver dosisadministration fjernes stemplet fra tromlen. Skyl begge dele med koldt vand og lad
dem luftterre. Indseet stemplet i tromlen fer naste brug.

Dit barn ma ikke spise, drikke, barste teender eller skylle munden i mindst 30 minutter, efter de har
brugt den orale suspension. De ma ikke bruge orale oplgsninger, sprays eller tyggetabletter i mindst
30 minutter far og efter de har taget en dosis oral suspension. Det vil sikre, at deres legemiddel virker
korrekt.

Nyre- og leverproblemer

Hvis dit barn har problemer med nyrerne eller leveren, skal du kontakte deres laege. Hvis dit barn har
et nyreproblem, vil deres leege beslutte, om denne behandling er egnet til dem. Hvis dit barns
nyreproblemer er sveere, bar de ikke tage dette leegemiddel. Hvis dit barn har en leversygdom, ma de
ikke tage dette leegemiddel.

Hvis dit barn har brugt for meget Jorveza

Huvis dit barn har taget for meget oral suspension, skal dit barn tage den neste dosis som foreskrevet.
De ma ikke tage en mindre mangde. Sperg dit barns laege eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.
Tag kartonen og denne indlaegsseddel med dig, hvis muligt.

Hvis dit barn har glemt at bruge Jorveza
Hvis dit barn glemmer en dosis, skal de bare tage den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. De ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis dit barn holder op med at bruge Jorveza

Kontakt dit barns leege, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe dit barns behandling tidligere.

Det er vigtigt, at en patient ikke stopper med at bruge leegemidlet uden at kontakte deres leege. Fortsat
med at bruge leegemidlet, indtil dit barns leege beder dig om at stoppe, ogsa selv om dit barn har det
bedre.

Sparg dit barns leege eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge den orale suspension og sgg straks laege, hvis du bemarker nogle af falgende

symptomer:

- havelse af ansigtet, iser gjenlagene, leberne, tungen eller halsen (angiogdem), som kan vere
symptomer pa en allergisk reaktion.

De folgende bivirkninger er blevet rapporteret under brugen af dette leegemiddel:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

- svampeinfektioner i spisergret (symptomer, som kan forarsage smerter eller ubehag ved
synkning)

- svampeinfektioner i munden og halsen (symptomer kan veere hvide pletter)

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- hovedpine

- halsbrand

- fordgjelsesbesveer

- kvalme

- prikken og falelseshed i munden, mundtarhed

- smagsforstyrrelser, breendende fornemmelse i tungen

- smerter i den gvre del af maven

- treethed
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- nedsat meengde af hormonet kortisol i blodet
- terre gjne

- sgvnbesveer

- tungeproblemer

- forkelelsessar (oral herpes).

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- angst, agitation

- svimmelhed

- hgjt blodtryk

- hoste, tar hals, ondt i halsen, almindelig forkglelse
- mavesmerter, udspilet mave (oppustning)

- synkebesveer

- betendelse i maven, sar i maven

- haevede laeber

- udsleet, klgende udsleet

- folelse af et fremmedlegeme

- smerter i mund eller hals

- smertefulde gummer

- nedsat osteocalcinniveau, veegtagning.

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret med og er typiske for leegemidler, der ligner denne orale

suspension (kortikosteroider), og kan derfor ogsa forekomme med dette legemiddel. Hyppigheden af

disse handelser er i gjeblikket ikke kendt:

- gget infektionsrisiko

- Cushings syndrom, som er forbundet med for meget kortikosteroid og forarsager opsvulmethed
I ansigtet, veegtagning, hgjt blodsukker, ophobning af veeske i vaevene (f.eks. haevede ben),
nedsat meengde kalium i blodet (hypokalizemi), uregelmassig menstruation hos kvinder,
ugnsket kropsbeharing hos kvinder, impotens, strekmeerker i huden, akne.

- langsom vakst hos bgrn

- humagrsvingninger, sasom depression, irritabilitet eller eufori (opstemthed)

- rastlgshed med gget fysisk aktivitet, aggression

- gget tryk i hjernen, eventuelt med eget tryk i gjet (haevelse af den optiske disk) hos unge

- slgret syn

- gget risiko for blodpropper, beteendelse i blodkarrene (som kan opsta i forbindelse med opher af
leegemidlet efter lang tids brug).

- forstoppelse, sar i tyndtarmen

- beteendelse i bugspytkirtlen, hvilket forarsager sveere smerter i maven og ryggen

- udslet, rade pletter pa grund af blgdning i huden, forsinket sarheling, hudreaktioner sasom
kontaktdermatitis, bl& maerker

- muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed, muskeltraeekninger

- knogleskarhed (osteoporose), knogleskader pa grund af darlig blodcirkulation (knoglenekrose)

- generel folelse af at vaere syg.

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn oplever bivirkninger, bar du tale med dit barns lsege eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lgemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og flasken efter Exp. Udlgbsdatoen
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er den sidste dag i den navnte maned.

Efter farste abning: anvendes inden for 6 uger.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Jorveza indeholder:

Aktivt stof: Budesonid.

Hver ml oral suspension indeholder 0,2 mg budesonid.

@vrige indholdsstoffer: Saccharose, renset vand, natriumbenzoat (E 211), dinatriumedetat, citronsyre,
methylcellulose [1.500 mPa s] og solbararoma (se ogsa punkt 2 ”Jorveza indeholder natrium,
natriumbenzoat (E 211) og saccharose™).

Udseende og pakningsstarrelser

Jorveza 0,2 mg/ml oral suspension er en hvidlig, viskas suspension.
Det leveres i en flaske indeholdende 165 ml oral suspension med en gradueret oral sprgijte til oral

administration.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Tél/Tel: +32-(0)16 40 40 85
info@drfalkpharma-benelux.eu

Buarapus

Dr. Falk Pharma GmbH
Ten: +49 761 15140
zentrale@drfalkpharma.de

Ceska republika
Ewopharma, spol. sr. o.
Tel: +420 267 311 613
info@ewopharma.cz

Danmark

Vifor Pharma Nordiska AB
TIf.: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com

Deutschland
Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
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Lietuva

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Luxembourg/Luxemburg

Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Tél/Tel: +32-(0)16 40 40 85
info@drfalkpharma-benelux.eu

Magyarorszag
Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
info@ewopharma.hu

Malta

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Nederland
Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Tel: +31-(0)30 880 48 00
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zentrale@drfalkpharma.de

Eesti

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 15140
zentrale@drfalkpharma.de

EXhado

GALENICA AE

TnA: +30 210 52 81 700
contact@galenica.gr

Espafia

Dr. Falk Pharma Esparia

Tel: +34 91 372 95 08
drfalkpharma@drfalkpharma.es

France

Dr. Falk Pharma SAS

Tél: +33(0)1 78 90 02 71
contact.fr@drfalkpharma.fr

Hrvatska

Wiirth d.o.o.

Tel: +385 1 4650358
wurth@zg.t-com.hr

Ireland

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Island

Dr. Falk Pharma GmbH
Simi: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Italia

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Kvnpog

THESPIS PHARMACEUTICAL Ltd
TnA: +357 22677710
pharmacovigilance@thespispharma.com

Latvija

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Denne indleegsseddel blev senest eendret.
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Norge

Vifor Pharma Nordiska AB
TIf: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com

Osterreich

Dr. Falk Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 577 3516 0
office@drfalkpharma.at

Polska

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 15140
zentrale@drfalkpharma.de

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade Unipessoal
Lda.

Tel: +351 21 412 61 70
farmacovigilancia@drfalkpharma.pt

Romaéania

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

Tel: + 386 (0) 590 848 40
info@ewopharma.si

Slovenska republika

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Suomi/Finland

Vifor Pharma Nordiska AB
Puh/Tel: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com

Sverige

Vifor Pharma Nordiska AB
Tel: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com
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Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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