LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit
Jorveza 1 mg suussa hajoavat tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit

Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 0,5 mg budesonidia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi 0,5 mg:n suussa hajoava tabletti siséltdd 26 mg natriumia

Jorveza 1 mqg suussa hajoavat tabletit

Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 1 mg budesonidia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi 1 mg:n suussa hajoava tabletti sisaltdd 26 mg natriumia

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, suussa hajoava

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit

Valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia suussa hajoavia tabletteja, joiden halkaisija on 7,1 mm ja korkeus
2,2 mm. Niiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”0.5”.

Jorveza 1 mg suussa hajoavat tabletit

Valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia suussa hajoavia tabletteja, joiden halkaisija on 7,1 mm ja korkeus
2,2 mm.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Jorveza on tarkoitettu aikuisten (yli 18 vuoden ikaisten) eosinofiilisen esofagiitin hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Jorveza-hoidon aloittavalla gastroenterologilla tai 184karilla on oltava kokemusta eosinofiilisen
esofagiitin diagnosoinnista ja hoidosta.

Annostus

Remission induktio

Suositusannos on 2 mg budesonidia vuorokaudessa, yhtend 1 mg:n tablettina aamuisin ja yhtena
1 mg:n tablettina iltaisin.



Induktiohoidon tavanomainen kesto on 6 viikkoa. Jos riittdvaa vastetta ei saavuteta 6 viikossa, potilaan
hoitoa voidaan jatkaa enintdan 12 viikkoon asti.

Remission yll&pito

Suositusannos on 1 mg budesonidia vuorokaudessa, yhtena 0,5 mg:n tablettina aamuisin ja yhtena
0,5 mg:n tablettina iltaisin tai 2 mg budesonidia yhtend 1 mg:n tablettina aamuisin ja yhtend 1 mg:n
tablettina iltaisin, potilaan yksil6llisesta kliinisesta tarpeesta riippuen.

Yllapitoannosta, joka on 1 mg budesonidia kahdesti vuorokaudessa, suositellaan potilaille, joilla on
pitk& sairaushistoria ja/tai runsaasti esofageaalista tulehdusta taudin akuuttivaiheessa, ks. myos
kohta 5.1.

Hoitava la&kéri tekee paatoksen yll&pitohoidon kestosta.

Erityisryhmat

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavia potilaita koskevia tietoja ei talla hetkella ole. Koska budesonidi
ei erity munuaisten kautta, lievaé tai keskivaikeaa vajaatoimintaa sairastavia potilaita voidaan hoitaa
varovaisuutta noudattaen samoilla annoksilla kuin potilaita, joilla ei ole munuaisten vajaatoimintaa.
Budesonidin kayttoa ei suositella vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille.

Maksan vajaatoiminta

Hoidettaessa maksan vajaatoimintaa sairastavia potilaita muilla budesodinia sisaltavilla
ladkevalmisteilla budesonidiarvot kohosivat. Maksan vajaatoiminnan eri asteita systemaattisesti
selvittdvad tutkimusta ei kuitenkaan ole suoritettu. Maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille ei
pidé antaa Jorveza-hoitoa (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

Pediatriset potilaat
Jorvezan turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikdisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Suun kautta.
Suussa hajoava tabletti on kaytettdva heti kun se on otettu l&pipainopakkauksesta.
Suussa hajoava tabletti otetaan aterian jalkeen.

Se asetetaan kielen kérjelle, ja sitéd painetaan kielelld kevyesti kitalakea vasten, jolloin se hajoaa.
Hajoamiseen kuluu tavallisesti vahintaan kaksi minuuttia, mutta siihen voi kulua enintéan

20 minuuttia. Jorveza-tabletti alkaa liueta joutuessaan kontaktiin syljen kanssa, ja liukeneminen
stimuloi syljentuotantoa lisdé. Budesonidia sisaltavéaa sylked nielladn vahitellen suussa hajoavan
tabletin hajotessa. Suussa hajoavaa tablettia ei saa ottaa nesteen tai ruoan kanssa.

Tabletin oton jélkeen on odotettava vahintdan 30 minuuttia ennen syomistd, juomista tai
suuhygieniatoimien suorittamista. Oraaliliuoksia, oraalisuihkeita ja pureskelutabletteja on kéytettava
véahintd&n 30 minuuttia ennen Jorveza-valmisteen ottamista tai vahintd&n 30 minuuttia Jorveza-
valmisteen ottamisen jalkeen.

Suussa hajoavaa tablettia ei saa pureskella tai nielld liukenemattomana. Noudattamalla nditd ohjeita
varmistetaan, ettd ruokatorven limakalvo altistuu vaikuttavalle aineelle optimaalisesti kdyttamalla
syljen sisaltavien musiinien sidontaominaisuuksia.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Infektiot

Tulehdusvasteen ja immuunitoiminnan heikentyminen lis&é infektioalttiutta ja pahentaa infektioiden
vaikeusastetta. Infektioiden oireet voivat olla epatyypillisid tai ne saattavat peittya.

Jorvezalla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on havaittu suun, nielun ja ruokatorven candida-
infektioita esiintyvan hyvin yleisesti (ks. kohta 4.8).

Tarvittaessa suun ja nielun oireista kandidiaasia voidaan hoitaa paikallisella tai systeemisell&
antifungaalisella ladkkeelld samaan aikaan kuin Jorveza-hoitoa jatketaan.

Glukokortikosteroideilla hoidetuilla potilailla vesirokon, vydruusun ja tuhkarokon taudinkulku voi olla
vaikeampi. Né&ité tauteja sairastamattomien potilaiden rokotusten voimassaolo on tarkastettava ja
altistumista on véltettavé erityisen huolellisesti.

Rokotteet

Elavien rokotteiden ja glukokortikosteroidien samanaikaista antamista on véltettava, silla se
todenndkaoisesti heikentdd immuunivastetta rokotteille. Muilla rokotteilla saavutettava vasta-ainevaste
voi olla tavallista heikompi.

Erityisryhmét

Paotilailla, joilla on tuberkuloosi, hypertensio, diabetes, osteoporoosi, peptinen haavauma, glaukooma
tai kaihi tai joilla on suvussaan diabetesta tai glaukoomaa, voi olla suurempi riski saada
glukokortikoidien aiheuttamia systeemisia haittavaikutuksia (ks. alla ja kohta 4.8), ja heitd on siksi
tarkkailtava tallaisten vaikutuksen varalta.

Heikentynyt maksan toiminta voi vaikuttaa budesonidin eliminaatioon johtaen suurempaan
systeemiseen altistukseen. Haittavaikutusten (glukokortikoidien systeemisten vaikutusten) kasvaa.
Systemaattisia tutkimustuloksia ei kuitenkaan ole saatavilla. Maksan vajaatoimintaa sairastaville
potilaille ei siksi pida antaa Jorveza-hoitoa.

Glukokortikoidien systeemiset vaikutukset

Glukokortikoidien aiheuttamia systeemisia vaikutuksia (esim. Cushingin oireyhtyma,
lisdmunuaistoiminnan lamaantuminen, kasvun hidastuminen, kaihi, glaukooma, luuntiheyden
pieneneminen ja monenlaiset psyykeen/kayttaytymiseen kohdistuvat vaikutukset) voi esiintya (ks.
myos kohta 4.8). Nama haittavaikutukset riippuvat hoidon kestosta, samanaikaisesta ja aiemmasta
glukokortikoidihoidosta ja yksil6llisesta herkkyydesté.

Angioedeema
Angioedeemaa on raportoitu Jorveza-valmisteen kéytén yhteydessa useimmiten osana allergisia

reaktioita, joita olivat ihottuma ja kutina. Jos angioedeeman merkkeja havaitaan, hoito on lopetettava.
Nakohairiot

Systeemisesti tai topikaalisesti kaytettavien kortikosteroidien kayton yhteydessa saatetaan ilmoittaa
nékohéirioistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdméartymista tai muita ndkohairioita, potilas
on ohjattava silmalaakarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niita voivat olla kaihi, glaukooma



tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joita on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton jalkeen.

Muut

Glukokortikoidit voivat lamata hypotalamus-aivolisake-liséimunuaisakselin (HPA-akselin) toimintaa ja
heikentad vastetta stressiin. Systeemisen glukokortikoidilisan k&ytté on siksi suositeltavaa, jos potilas
leikataan tai joutuu muuhun stressitilanteeseen.

Ketokonatsolin ja muiden CYP3A4-estdjien samanaikaista kdyttod on valtettava (ks. kohta 4.5).

Serologisten kokeiden hairiintyminen

Koska budenosidihoito voi johtaa lisimunuaistoiminnan heikentymiseen, aivolisékkeen
vajaatoiminnan diagnosoinnissa tehtdvan ACTH-rasituskokeen tulokset saattavat vaaristya (alhaiset
arvot).

Natriumpitoisuus

Jorveza 0,5 mg ja 1 mg suussa hajoavat tabletit sisaltavat 52 mg natriumia per vuorokausiannos, joka
vastaa 2,6 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

CYP3A4:n estajat

Yhteiskayttd voimakkaiden CYP3A:n estdjien, kuten ketokonatsolin, ritonaviirin, itrakonatsolin,
klaritromysiinin, kobisistaatin ja greippimehun, kanssa voi suurentaa plasman budesonidipitoisuutta
huomattavasti ja sen odotetaan suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Siksi samanaikaista
kéyttoa on véltettava, ellei hyodty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten
kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on seurattava systeemisten
kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

Ketokonatsolin (200 mg kerran vuorokaudessa suun kautta) samanaikainen kaytto yhdessa
budesonidin (3 mg:n kerta-annos) kanssa suurensi plasman budesonidipitoisuutta noin 6-kertaiseksi.
Kun ketokonatsoli annettiin noin 12 tuntia budesonidin jalkeen, plasman budesonidipitoisuus suureni
noin kolminkertaiseksi.

Estrogeenit, ehkaisytabletit

Plasman glukokortikoidipitoisuuden suurenemista ja glukokortikoidien vaikutusten tehostumista on
ilmoitettu naisilla, jotka kayttivat myos estrogeenia tai ehkaisytabletteja. Budesonidia ja
samanaikaisesti pieniannoksisia yhdistelmaehkaisytabletteja kéytettaessa téllaista vaikutusta ei
kuitenkaan ole havaittu.

Sydénglukosidit

Kaliumvaje saattaa voimistaa glykosidien vaikutusta. T&méa on glukokortikoidien mahdollinen ja
tunnettu haittavaikutus.

Salureettiset aineet

Glukokortikoidien samanaikainen kéytto saattaa voimistaa kaliumin erittymista virtsaan ja pahentaa
hypokalemiaa.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Raskausaikaista kdyttoa on valtettava, ellei Jorveza-hoitoon ole painavia syitd. Suun kautta otetun
budesonidin vaikutuksesta raskauden lopputulokseen ihmisilla on vain véhén tietoa. Tiedot suuresta
méarésté raskauksia inhaloitavan budesonidin kdytdn aikana eivét viittaa haittavaikutuksiin, mutta
budesonidin huippupitoisuus plasmassa on todennékdisesti suurempi kaytettdessa Jorvezaa kuin
inhaloitavaa budesonidia. Budesonidin ja muiden glukokortikoidien kayton elédinten tiineyden aikana
on osoitettu aiheuttavan sikionkehityksen héiridita (ks. kohta 5.3). Ilmion merkitysté ihmiselle ei ole
varmistettu.

Imetys

Budesonidi erittyy rintamaitoon (saatavilla olevat tiedot koskevat inhaloitavaa budesonidia).
Hoitoannoksina suun kautta otettava Jorveza vaikuttaa imetettavaan lapseen todennédkaisesti kuitenkin
vain vahéisessd méaarin. On péatettava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Jorveza-hoito ottaen
huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyédyt &idille.

Hedelmallisyys

Budesonidin vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tietoa. Budesonidihoito ei vaikuttanut
hedelmallisyyteen eldintutkimuksissa (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Jorvezalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Suussa, nielussa ja ruokatorvessa esiintyvat sieni-infektiot olivat useimmin havaittu haittavaikutus
Jorvezalla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa. Kliinisissa BUL-1/EEA- ja BUL-2/EER -tutkimuksissa
Jorvezalle altistetuista 268 potilaasta kaikkiaan 44:114 (16,4 %) ilmeni kliinisiin oireisiin liittyvia,
epéiltyja sieni-infektioita, jotka olivat kaikki voimakkuudeltaan lievié tai keskivaikeita. Infektioita
ilmeni yhteensa 92 (mukaan lukien endoskooppisesti ja histologisesti todetut oireettomat infektiot) ja
niita havaittiin 72 potilaalla yhteensé 268 potilaasta (26,9 %). Enintdén 3 vuoden pitkakestoinen
Jorveza-hoito (48 viikkoa BUL-2/EER-tutkimuksessa ja sen jalkeen 96 viikkoa avointa hoitoa) ei
lisannyt haittavaikutusten maaréa, kuten paikallista kandidiaasia.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Jorvezalla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset on lueteltu alla olevassa
taulukossa MedDRA-elinjarjestelmén ja yleisyyden mukaan. Yleisyysluokkia ovat hyvin yleinen
(>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000,
<1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviontiin).

MedDRA- Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
elinjarjestelma
Infektiot Ruokatorven Nasofaryngiitti, faryngiitti
kandidiaasi, suun
ja/tai nielun
kandidiaasi
Immuunijarjestelmé Angioedeema
PsyykKiset hairiot Unihairiot Ahdistuneisuus, Kiihtymys




Hermosto Paansarky, Heitehuimaus
makuhairiot
Silmét Kuivasilméisyys

Verisuonisto

Hypertensio

Hengityselimet, rintakehd
ja vélikarsina

Yska, nielun kuivuminen,
nielun kipu

Ruoansulatuselimisto

Ruokatorven
refluksitauti,
pahoinvointi, suun
paraestesia,
dyspepsia,
ylavatsakipu, suun
kuivuminen,
kielikipu, kielen
vaivat, huuliherpes

Vatsavaivat, vatsan
pingotus, dysfagia,
erosiivinen gastriitti,
mahahaava, huulten
turvotus, ienkipu

Iho ja ihonalainen kudos

Ihottuma, urtikaria

kortisoliarvojen
pieneneminen

Yleisoireet ja Uupumus Vierasesineen tunne
antopaikassa todettavat

haitat

Tutkimukset Veren Osteokalsiinipitoisuuden

pieneneminen,
painonnousu

Seuraavia saman luokan muiden laékkeiden (kortikosteroidit, budesonidi) tunnettuja haittavaikutuksia
voi my0s esiintya Jorvezaa kaytettdessa (yleisyys = tuntematon).

MedDRA-elinjérjestelma

Haittavaikutukset

Immuunijérjestelma

Suurentunut infektioriski

Umpieritys

Cushingin oireyhtymd, lisamunuaistoiminnan
lamaantuminen, kasvun viivastyminen lapsilla

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Hypokalemia, hyperglykemia

Psyykkiset hairiot Masennus, artyisyys, euforia, psykomotorinen
hyperaktiivisuus, aggressio

Hermosto Nuorilla idiopaattinen intrakraniaalinen hypertensio,
mukaan lukien papillaturvotus

Silméat Glaukooma, kaihi (mukaan lukien subkapsulaarinen kaihi),

naon hamartyminen, sentraalinen seroosi korioretinopatia
(ks. my0s kohta 4.4)

Verisuonisto

Suurentunut tromboosiriski, vaskuliitti (vieroitusoireet
pitkaaikaishoidon jéalkeen)

Ruoansulatuselimisto

Pohjukaissuolihaava, haimatulehdus, ummetus

Iho ja ihonalainen kudos

Allerginen eksanteema, petekiat, haavojen hidas
parantuminen, kosketusihottuma, mustelmat

Luusto, lihakset ja sidekudos

Lihas- ja nivelkipu, lihasheikkous ja lihasten nykiminen,
osteoporoosi, osteonekroosis

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat
haitat

Huonovointisuus

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisistéa ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&akevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
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4.9 Yliannostus

Lyhytaikaisen yliannostuksen sattuessa ensihoito ei ole tarpeen. Spesifisté vastaléaketta ei ole. Taman
jalkeen hoidon pit&4 olla oireenmukaista tukihoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Ripulin ja suolistotulehdusten ladkkeet, paikallisesti vaikuttavat
kortikosteroidit, ATC-koodi: AO7TEA06

Vaikutusmekanismi

Budesonidi on halogeeniton glukokortikosteroidi, joka toimii p4d&asiassa tulehdusta véhentévéna
aineena sitoutumalla glukokortikoidireseptoriin. Hoidettaessa eosinofiilista esofagiittia Jorvezalla
budesonidi estdd monia tulehdusta edistavia signaalimolekyyleja (kuten esimerkiksi kateenkorvan
strooman lymfopoietiini (thymic stromal lymphopoietin, TSLP), interleukiini-13 ja eotaksiini-3)
erittymasté antigeenien vaikutuksesta ruokatorven epiteeliin, mika johtaa ruokatorven eosinofiilisen
tulehduksellisen infiltraatin merkitsevaan vahenemiseen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Satunnaistetussa, lumekontrolloidussa, kaksoissokkoutetussa vaiheen I11 kliinisessa tutkimuksessa
(BUL-1/EEA), johon osallistui 88 aktiivista eosinofiilista esofagiittia sairastavaa aikuispotilasta
(satunnaistamissuhde 2:1), budesonidia annettiin 1 mg kahdesti vuorokaudessa suussa hajoavana
tablettina 6 viikon ajan. Potilaista 34:1le 59:std (57,6 %) kehittyi kliinispatologinen remissio
(maaritettiin seka ruokatorven biopsioista mitatuksi eosinofiilien huippuarvoksi < 16 eosinofiilia/mm?
HPF:ssd ettd dysfagia- tai nielemiskipuoireiden puuttumiseksi tai 4arimmaéiseksi vahdisyydeksi), kun
lumeryhmassé remissio kehittyi 0 potilaalle 29:std (0 %). Avoin jatkotutkimus, jossa budesonidia
annettiin 1 mg kahdesti vuorokaudessa suussa hajoavana tablettina viela 6 viikon ajan potilaille, jotka
eivat olleet saavuttaneet remissiota tutkimuksen kaksoissokkoutetussa osassa, nosti kliinispatologisen
remission osuuden 84,7 prosenttiin. Tietoja havaituista haittavaikutuksista on kohdassa 4.8.

Satunnaistetussa, lumel&akekontrolloidussa, kaksoissokkoutetussa vaiheen 111 Kliinisessa
tutkimuksessa (BUL-2/EER), johon osallistui 204 eosinofiilista esofagiittia sairastavaa aikuispotilasta,
joiden sairaus oli kliinis-patologisessa remissiossa, satunnaistettiin saamaan 0,5 mg budesonidia
kahdesti vuorokaudessa, 1 mg budesonidia kahdesti vuorokaudessa tai lumeladketté (kaikki suussa
hajoavina tabletteina annettuna) 48 viikon ajan. Ensisijainen padtetapahtuma oli niiden potilaiden
osuus, joiden hoito ei epdonnistunut, ja hoidon epdonnistuminen maériteltiin seuraavasti: kliininen
relapsi (dysfagian vaikeusaste tai nieltdessa esiintyva kipu > 4 pistetta arviointiasteikolla 1-10) ja/tai
histologinen relapsi (huippupitoisuus > 48 eosinofiilia/mm? nakdkentassi) ja/tai endoskooppista
toimenpidettd vaativa ravinnon pakkautuminen, ja/tai endoskooppisen dilataation tarve ja/tai mista
tahansa syysta johtuva ennenaikainen keskeyttaminen. Merkitsevasti useamman potilaan hoito ei ollut
epéonnistunut budesonidia 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa (73,5 %) ja 1 mg kahdesti vuorokaudessa
(75,0 %) saaneiden ryhmassa viikon 48 kohdalla lumel&akkeeseen (4,4 %) verrattuna.

Tiukin toissijainen paatetapahtuma, taudin syva remissio (eli syva kliininen, syvé endoskooppinen ja
histologinen remissio), osoitti kliinisesti oleellisesti suurempaa tehoa 1 mg kahdesti vuorokaudessa -
ryhmaéssa (52,9 %) verrattuna 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa -ryhmaén (39,7 %), mika viittaa siihen,
ettd suurempi budesonidiannos on hyddyllinen sairauden syvéan remission saavuttamisessa ja
yllapitamisessa.

Kaksoissokkoutettua jaksoa seurasi vapaaehtoinen 96 viikon avoin hoito, jossa suositeltu annos oli
0,5 mg budesonidia kahdesti vuorokaudessa tai enintddn 1 mg budesonidia kahdesti vuorokaudessa.
Yli 80 % potilaista pysyi kliinisessa remissiossa (méaériteltyna viikoittaiseksi eosinofiilisen
ruokatorvitulehduksen oireiden aktiivisuusindeksi-pron arvoksi < 20) 96 viikon aikana, kun vain



2/166 potilaalla (1,2 %) esiintyi ravinnon pakkautumista. Liséksi 40/49 potilasta (81,6 %) pysyi
syvissi histologisessa remissiossa (0 eosinofiilia/mm? nikdkentassa kaikissa biopsioissa) tutkimuksen
BUL-2/EER l&ht6tilanteesta 96 viikon avoimen hoitojakson loppuun asti. Enintdén 3 vuoden
ajanjaksolla (ts. 96 viikon avoimen Jorveza-hoidon aikana 48 viikon kaksoissokkoutetun Jorveza-
yll&pitohoidon jalkeen) tehon heikkenemisté ei havaittu.

Lisatietoa havaituista haittavaikutuksista ks. kohta 4.8.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Budesonidi imeytyy nopeasti Jorvezan antamisen jalkeen. Kun terveille koehenkildille annettiin
kahdessa eri tutkimuksessa budesonidia tyhjdan mahaan 1 mg:n kerta-annoksena, farmakokineettisista
tiedoista ilmeni 0,17 tunnin mediaaniviivastyma (vaihteluvéli 0,00 — 0,52 tuntia) ja 1,00 — 1,22 tunnin
(vaihteluvali 0,50 — 2,00 tuntia) mediaaniaika huippupitoisuuden saavuttamiseen plasmassa.
Keskiméaaréinen plasman huippupitoisuus oli 0,44 — 0,49 ng/ml (vaihteluvali 0,18 — 1,05 ng/ml) ja
pitoisuuskéyran alle jaava pinta-ala (AUC o) oli 1,50 — 2,23 hr*ng/ml (vaihteluvéli

0,81 - 5,14 hr*ng/ml).

Kun eosinofiilista esofagiittia sairastaville potilaille annettiin budesonidia tyhjadn mahaan 4 mg:n
kerta-annoksena, farmakokineettiset tiedot olivat seuraavat: mediaaniviivastyma oli 0,00 tuntia
(vaihteluvali 0,00 — 0,17), mediaaniaika huippupitoisuuden saavuttamiseen plasmassa oli 1,00 tuntia
(vaihteluvali 0,67 — 2,00 tuntia); huippupitoisuus plasmassa oli 2,56 + 1,36 ng/ml ja AUCo.12 oli
8,96 £ 4,21 hr*ng/ml.

Potilaiden huippupitoisuudet plasmassa suurenivat 35 % ja heidan AUC,.1o—arvonsa suureni 60 %
verrattuna terveisiin koehenkildihin.

Systeemisen altistuksen (Cmax ja AUC) on osoitettu vastaavan annosta 0,5 mg:n ja 1 mg:n suussa
hajoavilla tableteilla.

Jakautuminen

Kun terveille koehenkil@ille oli annettu suun kautta 1 mg budesonidia, ndenndinen jakautumistilavuus
oli 35,52 * 14,94 I/kg ja kun eosinofiilista esofagiittia sairastaville potilaille oli annettu 4 mg
budesonidia, jakautumistilavuus oli 42,46 + 23,90 I/kg. Sitoutuminen plasman proteiineihin on
keskimaarin 85-90-prosenttista.

Biotransformaatio

Budesonidin metabolia on eosinofiilistd esofagiittia sairastavilla potilailla heikentynyt terveisiin
koehenkildihin ndhden, mika johtaa budesonidin liséantyneisiin pitoisuuksiin plasmassa.

Budesonidi lapikdy voimakkaan metabolian CYP3A4:n valitykselld ohutsuolen limakalvossa ja
maksassa. Sen metaboliittien glukokortikoidivaikutus on véhéinen. Tarkeimpien metaboliittien eli 6f3-
hydroksibudesonidin ja 16a-hydroksiprednisolonin glukokortikoidivaikutus on alle 1 % budesonidin
vaikutuksesta. CYP3ADS ei vaikuta merkittavasti budesonidin metaboliaan.

Eliminaatio

Eliminaation puoliintumisajan mediaani on 2 — 3 tuntia terveilla koehenkil6illa (jotka saavat 1 mg
budesonidia) ja 4 — 5 tuntia eosinofiilista esofagiittia sairastavilla potilailla (jotka saavat 4 mg
budesonidia). Budesonidin puhdistuma terveilla koehenkil6illa on noin 13 — 15 l/tunti/kg ja
eosinofiilistd esofagiittia sairastavilla potilailla 6,54 £ 4,4 l/tunti/kg. Budesonidi erittyy munuaisteitse
vain vahéisissd méaarin, jos lainkaan. Virtsassa ei havaittu lainkaan budesonidia, ainoastaan
budesonidin metaboliitteja.



Maksan vajaatoiminta

Budesonidi metaboloituu merkittadvissa maérin maksassa CYP3A4:n vélitykselld. Vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla systeeminen budesonidialtistus suurentuu huomattavasti.
Jorveza-valmisteen kayttoda ei ole tutkittu potilailla, jotka sairastavat maksan vajaatoimintaa.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia, subkroonista ja kroonista toksisuutta koskeneissa prekliinisissé budesoniditutkimuksissa
havaittiin kateenkorvan ja lissmunuaiskuoren atrofiaa ja etenkin lymfosyyttien méarén véhenemista.

Budesonidilla ei ollut mutageenisté vaikutusta useissa in vitro- ja in vivo -tutkimuksissa.

Budesonidin pitk&aikaistutkimuksissa rotalla havaittiin basofiilisten maksapesékkeiden véhaista
lisddntymistd. Karsinogeenisuustutkimuksissa taas havaittiin primaaristen maksakasvainten,
astrosytoomien (urosrotilla) ja nisakasvainten (naarasrotilla) lisdédntymista. Nama kasvaimet johtuvat
todennakaoisesti laékkeen spesifisestd vaikutuksesta steroidireseptoreihin, maksan metaboliakuorman
suurenemisesta ja anabolisista vaikutuksista. Myds muilla glukokortikoideilla on havaittu olevan
samoja vaikutuksia rottakokeissa, joten kyseessé on luokkavaikutus talla eldinlajilla.

Budesonidi ei vaikuttanut rotan hedelmaéllisyyteen. Kuten muidenkin glukokortikoidien, budesonidin
on osoitettu aiheuttavan tiineilla elaimilla sikiokuolemia ja sikion kehityspoikkeavuuksia (pesueiden
pienentymistd, sikididen kasvuhidastumaa ja luustopoikkeavuuksia). Joidenkin glukokortikoidien on
ilmoitettu aiheuttavan suulakihalkiota eldimilld. Loyddksien kliinista merkitysta ihmiselle ei
kuitenkaan ole varmistettu (ks. kohta 4.6).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Jorveza 0,5 mg ja 1 mqg suussa hajoavat tabletit

Dinatriumvetysitraatti
Dokusaattinatrium

Makrogoli (6000)
Magnesiumstearaatti
Mannitoli (E 421)

Vedetdn mononatriumsitraatti
Povidoni (K25)
Natriumvetykarbonaatti
Sukraloosi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Sailyté alle 25 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Alu/Alu-lapipainopakkaus.

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit

Pakkauskoot ovat 20, 60, 90. 100 tai 200 suussa hajoavaa tablettia.

Jorveza 1 mqg suussa hajoavat tabletit

Pakkauskoot ovat 20, 30, 60, 90, 100 tai 200 suussa hajoavaa tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Saksa

Puh. +49 (0)761 1514-0

Faksi: +49 (0)761 1514-321
Sahkoposti: zentrale@drfalkpharma.de

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Jorveza 1 mqg suussa hajoavat tabletit

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 suussa hajoavat tabletit

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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntamisen paivamaara: 08. tammikuuta 2018
Viimeisimméan uudistamisen péivamaéara: 27. syyskuuta 2022
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tasté la&kevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eradn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake, jonka maaraamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassé
luettelossa, josta on séadetty direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Pdivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta
o kun riskienhallintajarjestelméa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pakkaus — 0,5 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit
budesonidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi suussa hajoava tabletti siséltaa 0,5 mg budesonidia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa natriumia. Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

tabletti, suussa hajoava

20 suussa hajoavaa tablettia
60 suussa hajoavaa tablettia
90 suussa hajoavaa tablettia
100 suussa hajoavaa tablettia
200 suussa hajoavaa tablettia

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ei saa pureskella eika niell&.
Noudata laakarin ohjeistusta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd alle 25 °C. Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg

Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Jorveza 0,5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Léapipainopakkaus — 0,5 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit
budesonidi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dr. Falk Pharma GmbH

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pakkaus — 1 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Jorveza 1 mg suussa hajoavat tabletit
budesonidi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 1 mg budesonidia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa natriumia. Ks. lisédtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

tabletti, suussa hajoava

20 suussa hajoavaa tablettia
30 suussa hajoavaa tablettia
60 suussa hajoavaa tablettia
90 suussa hajoavaa tablettia
100 suussa hajoavaa tablettia
200 suussa hajoavaa tablettia

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ei saa pureskella eiké niella.
Noudata ladkarin ohjeistusta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyté alle 25 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15,  KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Jorveza 1 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Lapipainopakkaus — 1 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Jorveza 1 mg suussa hajoavat tabletit
budesonidi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dr. Falk Pharma GmbH

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit
Jorveza 1 mg suussa hajoavat tabletit
budesonidi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se siséltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ld&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l&ékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Jorveza on ja mihin sitd kaytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Jorvezaa
Miten Jorvezaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Jorvezan séilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Sk wnE

1. Mité Jorveza on ja mihin sité kaytetaan
Jorvezan vaikuttava aine on budesonidi, joka on tulehdusta lievittava kortikosteroidilaake.

Sité kéytetddn aikuisilla (18 vuotta tayttaneilld) eosinofiilisen esofagiitin hoitoon. Eosinofiilinen
esofagiitti on ruokatorven tulehdustila, joka aiheuttaa nielemisongelmia.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Jorvezaa

Ala ota Jorvezaa,
- jos olet allerginen budesonidille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Jorvezaa, jos sinulla on:

- tuberkuloosi

- korkea verenpaine

- diabetes tai jollakin perheenjasenellési on diabetes

- osteoporoosi (luukato)

- maha- tai pohjukaissuolihaava (peptinen haavauma)

- kohonnut silménpaine (joka voi aiheuttaa glaukooman) tai silmévaivoja, esim. kaihi, tai jos
suvussasi on glaukoomaa

- maksasairaus.

Jos sinulla on jokin edella mainituista tiloista, sinulla saattaa olla suurentunut riski saada
haittavaikutuksia. Ladkari paattad haittavaikutusten asianmukaisesta hoidosta seka siitd, onko sinun
hyva jatkaa Jorveza-hoitoa.

Jos sinulla ilmenee kasvojen turvotusta etenkin suun ymparistosséa (huulet, kieli tai nielu) ja/tai
hengitys- tai nielemisvaikeuksia, lopeta Jorveza-valmisteen ottaminen ja ota vélittomasti yhteys
ladkariin. Nama oireet voivat olla merkkeja allergisesta reaktiosta, jonka yhteydessa voi esiintyd myos
ihottumaa ja kutinaa (katso myds kohta 4).
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Jorveza saattaa aiheuttaa kortikosteroidiladkkeille tyypillisid haittavaikutuksia, joita voi esiintya
kaikissa kehon osissa, etenkin jos ladkettd otetaan suurina annoksina pitk&aikaisesti (ks. kohta 4).

Muut varotoimet Jorvezan kayton aikana
- Ota yhteys laakariin, jos sinulla ilmenee nddn hamartymisté tai muita nakohairioita.

Huolehdi seuraavista varotoimista Jorveza-hoidon aikana, silld immuunijarjestelmasi voi olla

heikentynyt:

- Kerro 1a&kérille, jos havaitset suun, kurkun ja ruokatorven sieni-infektion tai jos epdilet hoidon
aikana, etté sinulla on jokin infektio. Sieni-infektion oireita voivat olla valkoiset pilkut suussa ja
kurkussa seké nielemisvaikeudet. Joidenkin infektioiden oireet voivat olla epatyypillisia tai
vaikeasti havaittavia.

- Valta kontaktia vesirokkoa tai vyoruusua sairastavien kanssa, jos sinulla ei ole ollut nait4
infektioita. Naiden sairauksien vaikutukset voivat olla huomattavasti vaikeampia tdmén
laékehoidon aikana. Jos joudut kontaktiin vesirokkoa tai vydruusua sairastavan henkilén kanssa,
ota heti yhteys ladkariin. Kerro ladkarille myds, mitka rokotukset sinulla ovat voimassa.

- Kerro laékaérille, jos et ole sairastanut tuhkarokkoa ja/tai oletko / milloin olet saanut
tuhkarokkorokotuksen.

- Jos tarvitset rokotuksen, keskustele asiasta ensin ladkarin kanssa.

- Jos olet menossa leikkaukseen, kerro l&akarille Jorvezan kaytosta.

Jorveza saattaa vaikuttaa ladkéarin maaraamien tai sairaalassa maarattavien lissamunuaisten toimintaa
selvittavien kokeiden (ACTH-stimulaatiokoe) tuloksiin. Kerro laakaéreille, ettd otat Jorvezaa, ennen
kuin sinulle tehdéén kokeita.

Lapset ja nuoret
Jorvezaa ei pida kayttad alle 18 vuoden ikdisten lasten ja nuorten hoitoon. Taman ladkkeen kayttoa alle
18 vuoden ikaéisilla lapsilla ei ole vield tutkittu.

Muut ldakevalmisteet ja Jorveza

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita. Jotkin ndista laakkeista saattavat voimistaa Jorvezan vaikutuksia, ja laakari
saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat ndité ladkkeita.

Tana koskee etenkin seuraavia:

- ketokonatsoli tai itrakonatsoli (sieniladkkeitd)

- Klaritromysiini, antibiootti infektioiden hoitoon

- ritonaviiri ja kobisistaatti (HIV-ladkkeitd)

- estrogeenit (hormonikorvaushoitoon tai raskauden ehkéisyyn)

- sydanglykosidit kuten digoksiini (sydanladkkeita)

- diureetit (nesteenpoistoladkkeet).

Jorveza ruuan ja juoman kanssa
Taman ladkkeen kéyton aikana ei saa juoda greippimehua, koska se voi pahentaa ladkkeen
haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Tata laaketta ei pida ottaa raskauden aikana keskustelematta asiasta ensin laékarin kanssa.

Tata ladketta ei pida ottaa imetyksen aikana keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa. Budesonidi

erittyy rintamaitoon pienind maéarina. Laakari auttaa paattamaan, pitadko sinun jatkaa hoitoa ja olla
imettdmatta hoidon aikana vai pitadko sinun lopettaa hoito imetysjakson ajaksi.
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Ajaminen ja koneiden kaytto
Jorveza ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikéd koneiden kayttokykyyn.

Jorveza sisdltaé natriumia
Tama ladke sisaltda 52 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per vuorokausiannos. Tdmé vastaa
2,6 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Jorvezaa otetaan
Ota tata la&kettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Suositeltu annos akuuttijaksojen hoitoon on kaksi suussa hajoavaa 1 mg:n tablettia (2 mg budesonidia)
paivassad. Ota yksi 1 mg:n suussa hajoava tabletti aamulla ja yksi 1 mg:n suussa hajoava tabletti illalla.

Suositeltu annos uusien jaksojen ehkdisemiseksi on kaksi 0,5 mg:n suussa hajoavaa tablettia (1 mg
budesonidia) vuorokaudessa tai kaksi 1 mg:n suussa hajoavaa tablettia (2 mg budesonidia)
vuorokaudessa, elimistdsi hoitovasteesta riippuen. Ota yksi suussa hajoava tabletti aamulla ja yksi
suussa hajoava tabletti illalla.

Antotapa
Ota suussa hajoava tabletti heti, kun olet ottanut sen lapipainopakkauksesta.

Ota suussa hajoava tabletti aterian jalkeen.

Aseta suussa hajoava tabletti kielen kérjelle ja sulje suu. Paina kieltd kevyesti kitalakea vasten, kunnes
tabletti on hajonnut kokonaan (siihen kuluu véhintédéan kaksi minuuttia, mutta siihen voi kulua enintéén
20 minuuttia). Niele hajonnutta ainetta vahitellen syljen kanssa suussa hajoavan tabletin hajotessa.
Suussa hajoavaa tablettia El saa ottaa mink&an nesteen kanssa.

Suussa hajoavaa tablettia ei saa pureskella tai nielld, kun se ei ole hajonnut.

Odota suussa hajoavan tabletin oton jalkeen vahintddn 30 minuuttia ennen syomista, juomista,
hampaiden pesua tai suun huuhtelua. Al4 kéyta oraaliliuoksia, suusuihkeita tai pureskelutabletteja
30 minuuttiin ennen hajoavan tabletin ottamista ja 30 minuuttiin suussa hajoavan tabletin ottamisen
jalkeen. Nain toimien varmistat, etta l4&ke tehoaa asianmukaisesti.

Munuais- ja maksavaivat

Jos sinulla on jokin munuais- tai maksavaiva, keskustele 1adkarin kanssa. Jos sinulla on
munuaissairaus, laakari paattad, sopiiko Jorveza sinulle. Jos sinulla on vaikea munuaissairaus, et saa
ottaa Jorvezaa. Jos sinulla on maksasairaus, sinun ei pida ottaa Jorvezaa.

Hoidon kesto

Aluksi hoidon kesto on noin 6-12 viikkoa.

Akuuttivaiheen hoidon jalkeen laakarisi paattaa vointisi ja hoitovasteesi perusteella, kuinka kauan ja
milld annoksella hoitoa jatketaan.

Jos otat enemman Jorvezaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut enemman suussa hajoavia tabletteja kuin sinun pitéisi, ota seuraava annos tavalliseen
tapaan. Al4 ota pienempéa annosta. Jos olet epdvarma asiasta, kaianny laakarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen. Ota mahdollisuuksien mukaan ladkepakkaus ja tamé pakkausseloste
mukaasi.

Jos unohdat ottaa Jorvezaa

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos normaaliin aikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
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Jos lopetat Jorvezan oton

Jos haluat keskeyttdé hoidon tai lopettaa sen suunniteltua aiemmin, keskustele asiasta la&karin kanssa.
On tarkeéd, ettet lopeta ladkkeen kéyttoa keskustelematta ladkarin kanssa. Jatka ladkkeen kayttod,
kunnes ladkarisi kehottaa lopettamaan sen, vaikka vointisi olisikin jo parempi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Jorveza-valmisteen kéytto ja hakeudu valittomaésti 1adkarinhoitoon, jos huomaat mité tahansa

seuraavista oireista:

- kasvojen turvotus, erityisesti silmaluomissa, huulissa, kielessé tai nielussa (angioedeema), mika
voi olla merkki allergisesta reaktiosta.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu Jorveza-hoidon aikana:

Hyvin yleinen: voi esiintya useammalla kuin yhdella henkil6lla 10:sté:

- ruokatorven sieni-infektiot (jotka voivat aiheuttaa kipua tai epdmukavan tunteen nielemisen
yhteydessa)

- suun ja nielun sieni-infektiot (oireina voi olla valkoisia pilkkuja)

Yleinen: voi esiintyd enintdan yhdell& henkil6lla 10:sté:
- paansarky

- naréstys

- ruoansulatusvaivat

- pahoinvointi

- kihelm@inti tai tunnottomuus suussa, suun kuivuminen
- makuhairiot, kielikipu/polttava tunne kielessa

- ylavatsakipu

- vasymys

- kortisolihormonin maaran aleneminen veressa

- kuivasilméisyys

- unihdiriot

- kielen vaivat

- yskénrokko (huuliherpes).

Melko harvinainen: voi esiintya enintdan yhdella henkil6lla 100:sta
- ahdistuneisuus, kiihtymys

- heitehuimaus

- korkea verenpaine

- yska, nielun kuivuminen, kurkkukipu, vilustuminen
- vatsakipu, vatsan pingotus (pullistuminen)

- nielemisvaikeudet

- mahatulehdus, mahahaava

- huulten turvotus

- ihottuma, kutiava ihottuma

- vierasesineen tunne

- suu- tai nielukipu

- ienkipu

- osteokalsiinitason lasku, painonnousu.
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Jorvezan kaltaisia ladkkeité kaytettdessd on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia, jotka ovat

tyyppillisia Jorvezan kaltaisille 1a8kkeille (kortikosteroideille) ja joita sen vuoksi voi esiintyd myos

tata ladkettd kéytettdessa. Naiden haittavaikutusten yleisyytta ei talla hetkelld tunneta:

- suurentunut infektioriski

- Cushingin oireyhtymé4, joka liittyy kortikosteroidien liialliseen mééraén ja aiheuttaa kasvojen
pyoristymista (kuukasvot), painonnousua, verensokerin nousua, nesteen kertymista kudoksiin
(esim. jalkojen turvotus), veren kaliumniukkuutta (hypokalemia), naisilla epasaénnollisia
kuukautisia, naisilla liiallista ihokarvoitusta, impotenssia, ihon venytysjuovia, aknea

- hidastunut kasvu lapsilla

- mielialan muutokset, kuten masennus, artyneisyys tai voimakas onnentunne

- levottomuus, johon liittyy fyysisen aktiivisuuden lisddntyminen, aggressiivisuus

- nuorilla aivopaineen kohoaminen, johon voi liittyd silménpaineen kohoaminen (ndkéhermon
nystyn turvotus)

- nadn hdmartyminen

- suurentunut veritulppariski, verisuonitulehdus (joka voi ilmeté lopetettaessa ladkkeen kaytto
pitkaaikaisen kayton jalkeen)

- ummetus, pohjukaissuolihaavaumat

- haimatulehdus, joka aiheuttaa vaikeaa kipua vatsassa ja seldssa

- ihottuma, ihonsisdisesta verenvuodosta johtuvat punaiset tdplat, haavojen hidas paraneminen,
ihoreaktiot, kuten kosketusihottuma, mustelmat

- lihas- ja nivelkipu, lihasheikkous, lihasten nykiminen

- osteoporoosi (luukato), heikosta verenkierrosta aiheutuvat luuvauriot (luunekroosi)

- yleinen huonovointisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myoés
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman la4kevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Jorvezan sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al ota tata ladketta pakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopéaivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Séilytd alle 25 °C. Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Jorveza sisaltaa

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit

- Vaikuttava aine on budesonidi. Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 0,5 mg budesonidia.
- Muut aineet ovat dinatriumvetysitraatti, dokusaattinatrium, makrogoli (6000),

magnesiumstearaatti, mannitoli (E 421), vedetdn mononatriumsitraatti, povidoni (K25),
natriumvetykarbonaatti ja sukraloosi (ks. myds kohta 2 ”Jorveza siséltad natriumia”).

28


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

Jorveza 1 mg suussa hajoavat tabletit

- Vaikuttava aine on budesonidi. Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 1 mg budesonidia.

- Muut aineet ovat dinatriumvetysitraatti, dokusaattinatrium, makrogoli (6000),
magnesiumstearaatti, mannitoli (E 421), vedetdn mononatriumsitraatti, povidoni (K25),
natriumvetykarbonaatti ja sukraloosi (ks. myds kohta 2 ”Jorveza sisaltad natriumia™).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit

Jorveza 0,5 mg suussa hajoavat tabletit ovat valkoisia, pyoreité ja kaksoiskuperia tabletteja. Niiden
toiselle puolelle on kaiverrettu ”0.5”. Ne toimitetaan lapipainopakkauksissa, joissa on 20, 60, 90, 100
tai 200 suussa hajoavaa tablettia.

Jorveza 1 mqg suussa hajoavat tabletit

Jorveza 1 mg suussa hajoavat tabletit ovat valkoisia, pyoreité ja kaksoiskuperia tabletteja. Ne
toimitetaan l&pipainopakkauksissa, joissa on 20, 30, 60, 90, 100 tai 200 suussa hajoavaa tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Saksa

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dr. Falk Pharma Benelux B.V. UAB Morféjus

Tél/Tel: +32-(0)16 40 40 85 Tel: +370 5 2796328
info@drfalkpharma-benelux.eu biuras@morfejus.It

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Dr. Falk Pharma GmbH Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Ten: +49 761 15140 Tél/Tel: +32-(0)16 40 40 85
zentrale@drfalkpharma.de info@drfalkpharma-benelux.eu
Ceska republika Magyarorszag

Ewopharma, spol. s r. o. Ewopharma Hungary Kft.

Tel: +420 267 311 613 Tel: +36 1 200 4650
info@ewopharma.cz info@ewopharma.hu
Danmark Malta

Vifor Pharma Nordiska AB Dr. Falk Pharma GmbH

TIf: +46 8 5580 6600 Tel: +49 761 1514 0
info.nordic@viforpharma.com zentrale@drfalkpharma.de
Deutschland Nederland

Dr. Falk Pharma GmbH Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Tel: +49 761 1514 0 Tel: +31-(0)30 880 48 00
zentrale@drfalkpharma.de info@drfalkpharma-benelux.eu
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Eesti

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

E)Mada

GALENICA AE

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

Espafia

Dr. Falk Pharma Espafia

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 15140
zentrale@drfalkpharma.de

Kvnpog

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

Latvija

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

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 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade Unipessoal
Lda.

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

Romania

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

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

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