I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Jorveza 0,5 mg szajban diszpergalodé tabletta
Jorveza 1 mg szajban diszpergal6do tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Jorveza 0,5 mg széjban diszpergal6dé tabletta
0,5 mg budezonidot tartalmaz szajban diszpergal6doé tablettanként.

Ismert hatasu segédanyag
26 mg natriumot tartalmaz 0,5 mg-os szajban diszpergalddo tablettanként.

Jorveza 1 mg szajban diszpergal6dé tabletta
1 mg budezonidot tartalmaz szajban diszpergal6do tablettanként.

Ismert hatasu segédanyag
26 mg natriumot tartalmaz 1 mg-os szajban diszpergal6do tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat l4sd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Széajban diszpergal6do tabletta
Jorveza 0,5 mg szajban diszpergal6do tabletta

Fehér, kerek, mindkét oldalan sik, 7,1 mm atmér6ji és 2,2 mm magas. Az egyik oldalon ,,0.5”
mélynyomasu jelzés talalhato.

Jorveza 1 mg széjban diszpergalédé tabletta
Fehér, kerek, mindkét oldalan sik, 7,1 mm atmér6ji és 2,2 mm magas.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépiés javallatok

A Jorveza eosinophil oesophagitis (EoE) kezelésére javallott felnétteknél (18 évesnél idosebbeknél).
4.2 Adagolas és alkalmazas

A terapiat ezzel a gyogyszerrel gasztroenteroldgusnak vagy az eosinophil oesophagitis
diagnosztizlasaban és kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

Adagolés

A remisszi6 elérése

Az ajanlott napi dozis 2 mg budezonid, egy 1 mg-os tabletta reggel és egy 1 mg-os tabletta este.

Az indukcibs kezelés szokasos id6tartama 6 hét. Azoknal a betegeknél, akik nem reagalnak
megfelel6en a 6 hét alatt, a kezelés legfeljebb 12 hétre meghosszabbithato.



A remisszié fenntartasa

Az ajanlott napi dozis 1 mg budezonid, egy 0,5 mg-os tabletta reggel és egy 0,5 mg-os tabletta este,
vagy 2 mg budezonid, egy 1 mg-os tabletta reggel és egy 1 mg-os tabletta este, a beteg egyéni klinikai
igényétdl fiiggden.

Naponta kétszer 1 mg budezonid fenntarté dozis ajanlott olyan betegeknél, akiknél régota fennall a
betegség és/vagy akiknek nagymértékii nyeldcsdgyulladasa volt a betegség akut szakaszaban, lasd
5.1 pont.

A fenntarto kezelés idGtartamat a kezeld orvos hatirozza meg.

Kilénleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Jelenleg nincsenek rendelkezésre allo adatok vesekarosodasban szenvedd betegekkel kapcsolatban.
Mivel a budezonid nem a vesén keresztill valasztédik ki, az enyhe - kdzepes fok vesekarosodasban
szenvedo betegek koriiltekintéssel kezelhet6k a vesekarosodasban nem szenvedé betegeknél
alkalmazott dozisokkal. A budezonid alkalmazésa a stlyos vesekarosodasban szenvedé betegek
szaméra nem ajanlott.

Majkarosodéas

Majkarosodasban szenved6 betegeknél, méas budezonid tartalmd gydgyszerekkel végzett kezelés soran
emelkedett a budezonid szintje, de a majkarosodas kiilonb6z6 fokozatait modszeresen értékeld
vizsgéalat nem all rendelkezésre. Majkarosodasban szenved6 betegek nem kezelheték (lasd 4.4 és

5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Jorveza biztonsagossagat és hatadsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazés mddija

Oralis alkalmazésra.
A széjban diszpergal6do tablettdkat a buborékcsomagolashol valo kivétel utan azonnal be kell venni.

A szajban diszpergalodo tablettat étkezés utan kell bevenni.

A szajban diszpergalddo tablettat a nyelv hegyére kell helyezni, és 6vatosan a szjpadlashoz kell
nyomni, ahol szétesik. Ez altalaban legalabb két percet vesz igénybe, de akar 20 percig is tarthat. A
tabletta pezsgése azutan kezd6dik, hogy a Jorveza érintkezett a nyallal, ami tovabbi nyaltermelddést
stimuldl. A budezoniddal telitett nyalat apranként le kell nyelni, amig a szjban diszpergal6dé tabletta
szét nem esik. A szdjban diszpergal6do tablettat nem szabad folyadékkal vagy étellel bevenni.

Evés, ivas vagy fogapolas elétt legalabb 30 percet kell varni. Barmilyen belséleges oldatot, sprayt,
vagy ragotablettat legaldbb 30 perccel a Jorveza alkalmazasa el6tt, vagy az utan kell alkalmazni.

A szajban diszpergalodo tablettat nem szabad szétragni vagy feloldatlan allapotban lenyelni. Ily
maodon, a nyélban taldlhatd mucinok adhézios tulajdonsagai segitségével biztosithatd a nyel6csd-
nyalkahartyan az optimalis hatéanyag-expozicio.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység,



4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések
Fert6zések

A gyulladasra adott valasz és az immunrendszer szuppresszioja noveli a fertdzésekre valo hajlamot és
azok sulyossagat. El6fordulhat, hogy a fert6zések tiinetei atipusosak vagy el vannak fedve.

A Jorveza-val végzett klinikai vizsgélatokban oralis, oropharyngealis és oesophagealis
candida-fert6zést figyeltek meg nagy gyakorisaggal (lasd 4.8 pont).

Ha javallott, a szajureg és a garat tiinetekkel jar6 candidiasisa lokalis vagy szisztémas gombaellenes
terapiaval kezelhet6, mikdzben a Jorveza-kezelés folytathato.

A varicella, a herpes zoster és a morbilli slyosabb lefolyasua lehet gliikokortikoszteroidokkal kezelt
betegeknél. Azoknal a betegeknél, akiknél korabban nem fordultak el6 ezek a betegségek, ellendrizni
kell a vakcindltsagi allapotot, és kiillondsen ugyelni kell az expozicid kertlésére.

Vakcindk

Az €16 korokozokat tartalmazd vakcinak és a glikokortikoszteroidok egydittes alkalmazasat kertlni
kell, mert ez valoszintileg csokkenti a vakcinakra adott immunvélaszt. Az egyéb vakcinakra adott
ellenanyagvalasz csokkenhet.

Kildnleges betegcsoportok

Tuberculosisban, hypertoniaban, diabetes mellitusban, osteoporosishan, peptikus fekélyben,
glaucomaban vagy cataractaban szenvedé betegeknél, tovabba a csaladi anamnézisben eléforduld
diabetes vagy glaucoma esetén magasabb lehet a szisztémas gliikokortikoidok okozta mellékhatasok
(lasd alabb és 4.8 pont) jelentkezésének kockazata, és ezért ezen mellékhatasok eléfordulasat
monitorozni kell.

A csokkent majmiikodés befolyasolhatja a budezonid eliminaciojat, igy magasabb szisztémas
expozicidt okozva. A mellékhatasok (szisztémas gliikokortikoid hatasok) kockdzata megnd.
Mindazonaltal nincsenek szisztematikus adatok. Majkarosodasban szenved6 betegek ezért nem
kezelhetok.

Glikokortikoszteroidok szisztémas hatésai

Glukokortikoszteroidok szisztémas hatasai (pl. Cushing-szindréma, mellékvesekéreg-szuppresszio, a
novekedés visszamaradasa, cataracta, glaucoma, a csont asvanyianyag-stirtiség csokkenése és a
pszichiatriai zavarok széles skalaja) fordulhatnak el6 (lasd még 4.8 pont). A mellékhatasok a kezelés
id6tartamatol, az egyidejii és korabbi gliikkokortikoszteroid-kezeléstdl €s az egyéni érzékenységtol

fliggenek.

Angiooedema

A Jorveza alkalmazésaval kapcsolatban angiooedemarol szdmoltak be, tobbnyire allergias reakciok
részeként, amelyek borkiutéssel és viszketéssel jartak. Ha az angiooedema jeleit észlelik, a kezelést
abba kell hagyni.

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazéasaval kapcsolatosan lataszavarrél szamolhatnak be.
Amennyiben egy beteg olyan tlinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb
lataszavarok, fontoldra kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténé utalasat a lehetséges okok
kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a sziirkehalyog, a glaucoma vagy olyan ritka



betegségek, mint a centralis serosus chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi
kortikoszteroidok alkalmazésa utan jelentettek.

Eqyéb
A glikokortikoszteroidok a hypothalamus-hypophysis-mellékvesekéreg (HPA) tengely
szuppresszidjat okozhatjak, és csokkenthetik a stresszre adott valaszt. Ezért, ha a beteg miitétnek vagy

egyéb stressznek van kitéve, kiegészitd szisztémas glikokortikoszteroid-kezelés ajanlott.

A ketokonazollal vagy egyéb CYP3A-inhibitorral torténd egyidejii kezelést keriilni kell (lasd
4.5 pont).

Szeroldgiai vizsgalatok megzavarasa

Mivel a budezonid-kezelés gatolhatja a mellékvese miikodését, a hypophysis elégtelenségének
diagnosztizalasara szolgal6 ACTH-stimulécids teszt téves eredményt (alacsony értéket) adhat.

Natriumtartalom

A Jorveza 0,5 mg és a Jorveza 1 mg szajban diszpergalddé tabletta 52 mg natriumot tartalmaz, ami
megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 2,6%-anak felnétteknél.

4.5 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

CYP3A4-inhibitorok

Az egyidejii kezelés erds hatasu CYP3A inhibitorokkal, pl. ketokonazollal, ritonavirrel, itrakonazollal,
klaritromicinnel, kobicisztattal, tovabba a grépfratlé a budezonid plazmakoncentraciojanak nagyfoku
novekedését okozhatja, és varhatdan fokozza a szisztémas mellékhatasok kockazatat. Emiatt az
egyidejii alkalmazas keriilend6, kivéve, ha az eldnyds hatas meghaladja a szisztémas kortikoszteroid
mellékhatasok fokozott kockazatét. Ebben az esetben a betegeknél monitorozni kell a szisztémas
kortikoszteroid mellékhatasokat.

A naponta egyszer, szajon at adott 200 mg ketokonazol kb. hatszorosara novelte az egyiittesen
alkalmazott budezonid (3 mg-os egyszeri dozis) plazmakoncentraciojat. Ha a ketokonazolt korulbelul
12 6réval a budezonid bevétele utan adtak, a budezonid plazmakoncentréacioja kb. a 3-szorosara nott.

Osztrogének, oralis fogamzasgatlok

Emelkedett plazmaszintekrol és fokozott gliikokortikoszteroid hatdsokrdl szamoltak be olyan néknél,
akik 0sztrogént is kaptak vagy oralis fogamzéasgatlot szedtek. Budezonid és kis dozisi kombinalt
fogamzasgatlok egyidejli szedésekor ilyen hatast nem figyeltek meg.

Szivglikozidok

A glikozid hatasat a kaliumhiany felerésitheti — ez a glikokortikoidok lehetséges, ismert melléhatésa.
Diuretikumok

Gliikokortikoidok egyidejii alkalmazasa fokozott kaliumiiritést és sulyosabb hypokalaemiat okozhat.
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A terhesség alatti alkalmazast kerlni kell, hacsak nincs nyomas oka a Jorveza-val torténd
kezelésnek. A budezonid terhességi alatti oralis alkalmazasaval kapcsolatban kevés a human adat.
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Bar a budezonid nagy szamu terhes nénél inhalaci6 Gtjan tortént alkalmazasara vonatkozoé adatok
alapjan mellékhatas nem Iépett fel, a Jorveza alkalmazasa soran a maximalis plazmakoncentréacio
varhatéan magasabb lesz, mint az inhalalt budezonid alkalmazésakor. Vemhes allatoknal a
budezonid a tobbi gliikokortikoszteroidhoz hasonldan fejlddési rendellenességeket okozott a
magzatban (lasd 5.3 pont). Ennek jelent6ségét a human alkalmazasra nézve nem igazoltak.

Szoptatas

A budezonid kivalasztédik a huméan anyatejbe (inhalécids alkalmazas utani kivalasztodasra vonatkozé
adatok allnak rendelkezésre). Ugyanakkor a terapias dozistartomanyban alkalmazva a szoptatott
gyermekre nézve csak enyhe hatdsok varhatok a Jorveza per os alkalmazésa utan. A Jorveza
alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel vagy megszakitjak a
kezelést/tartézkodnak a kezeléstol, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia
elényét az anya szempontjabal.

Termékenység

Nincs humén adat a budezonid termékenységre gyakorolt hatasaval kapcsolatban. Allatkisérletekben a
budezonid-kezelés nem befolyasolta a termékenységet (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Jorveza nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezelésehez szlikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A Jorveza-val vegzett klinikai vizsgélatok alatt a leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a szjiireg,
a garat és a nyel6csé gombas fertdzései voltak. A BUL-1/EEA és a BUL-2/EER Klinikali
vizsgalatokban a Jorveza-val kezelt 268 betegbdl 6sszesen 44 betegnél (16,4%) fordult el6 klinikai
tinetekkel jaro, feltételezett gombas fertézés, amely minden esetben enyhe, illetve kdzepes intenzitasu
volt. A fert6zések teljes szama (ideértve a tiinetmentes, endoszkdpiaval és szovettani vizsgalattal
diagnosztizalt eseteket is) 92 volt, ezek a 268 beteg kozil 72-nél (26,9%) fordultak el6. A Jorveza-val
végzett hosszl tav, legfeljebb 3 évig tartd kezelés (48 hét a BUL-2/EER vizsgalatban, majd 96 hetes
nyilt elrendezésii kezelés) nem novelte a mellékhatasok aranyat, beleértve a helyi candidiasist is.

A mellékhatasok tablazatos felsorolésa

A Jorveza-val végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok MedDRA szervrendszer és
gyakorisag szerinti felsorolasa az alabbi tablazatban talalhat6. A gyakorisdgok meghatarozasa a
kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka
(>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) vagy nem ismert (a gyakorisag a rendelkezesre allo
adatokbol nem allapithatd meg).

MedDRA Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
szervrendszer
Fert6z06 betegségek és Oesophagealis Nasopharyngitis,
parazitafertézések candidiasis, oralis pharyngitis
és/vagy
oropharyngealis
candidiasis
Immunrendszeri Angiooedema
betegségek és tlinetek
Pszichiatriai korképek Alvészavar Szorongés, agitatio




Idegrendszeri
betegségek és tlinetek

Fejfajas, izérzés zavara

Szédulés

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

Szemszarazsag

Erbetegségek és tiinetek

Hypertensio

paraesthesia, dyspepsia,
felhasi fajdalom,

Légzoérendszeri, Kbéhogés, szaraz
mellkasi és torok,
mediastinalis oropharyngealis
betegsegek és tiinetek fajdalom
Emésztérendszeri Gastrooesophagealis reflux Hasi fajdalom,
betegségek és tlinetek betegség, hanyinger, oralis haspuffadas,

dysphagia, eroziv
gastritis,

szOvet betegségei €s
tlinetei

szajszarazsag, nyelvfajdalom, | gyomorfekély,

a nyelv rendellenessége, ajakoedéma,

oralis herpes inyfajdalom
A b6r és a bor alatti Kiltés,

csalankitités

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Féradtsag

Idegentest érzés

Laborat6riumi és egyéb Csokkent kortizolszint a Csokkent

vizsgalatok eredményei vérben oszteokalcinszint,
testtomeg-
gyarapodas

A gyogyszercsoportra (kortikoszteroidok, budezonid) jellemzé alabbi ismert mellékhatdsok szintén
el6fordulhatnak a Jorveza alkalmazasakor (gyakorisag = nem ismert).

MedDRA szervrendszer

Mellékhatasok

Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Fert6zés fokozott kockazata

Endokrin betegségek és tlinetek

Cushing-szindréma, mellékvesekereg-szuppresszio, a
ndvekedés visszamaradasa gyermekeknél

Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tlinetek

Hypokalaemia, hyperglykaemia

Pszichiatriai korképek

Depresszio, ingerlékenység, eufdria, pszichomotoros

hyperaktivitas, agresszio

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Pseudotumor cerebri — a papillacedemat is beleértve —

serdiloknél

Szembetegségek és szemészeti tunetek

Glaucoma, (pl. subcapsularis) cataracta, centralis serosus
chorioretinopathia (CSCR), homalyos latas (lasd még

4.4 pont)

Erbetegségek és tiinetek

Thrombosis fokozott kockazata, vasculitis (elvonasi

szindroma hosszan tarté terdpia utan)

Emésztorendszeri betegségek és
tlnetek

Nyombélfekély, pancreatitis, székrekedés

Ma4j- és epebetegségek, illetve tiinetek

Allergias exanthema, petechiak, elhiiz6dé sebgydgyulas,

kontakt dermatitis, ecchymosis

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotdszovet betegségei €s tiinetei

Izom- és izlileti f4jdalom, izomgyengeség és -rangatozas,

osteoporosis, osteonecrosis

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépo reakciok

Rossz kozérzet




Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. figgelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Rovid ideig tarto taladagolas esetén siirgdsségi ellatas nem sziikséges. Nincs specifikus antidotum. Ezt
kovetden tiineti és szupportiv kezelés alkalmazandé.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: hasmenésgatldk, valamint a bél gyulladasos és fert6zéses
megbetegedéseinek szerei, lokalisan hat6 kortikoszteroidok, ATC kod: AO7EAQ6

Hatdsmechanizmus

A budezonid nem halogénezett gliikokortikoszteroid, ami a glukokortikoid-receptorhoz ktédve
elsésorban gyulladasgatl6 hatast fejt ki. Az eosinophil oesophagitis Jorveza-val torténd kezelése soran
a budezonid gatolja szdmos proinflammatorikus jelmolekula, példaul a thymus stromalis

sz

aminek kovetkeztében jelentésen csokken a nyel6esé eosinophilek okozta gyulladéasos infiltracidja.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Egy randomizalt, placebokontrollos, kettds vak, I11. fazisa klinikai vizsgalatban (BUL-1/EEA),
amelybe 88 , aktiv eosinophil oesophagitisben szenvedd feln6tt beteget vontak be (randomizalasi
ardny: 2:1), a szjban diszpergéal6do tabletta formajaban 6 héten at napi kétszeri 1 mg budezonid

59 beteg kozll 34 betegnél (57,6%) idézett el6 klinikopatoldgiai remissziot (meghatarozas szerint a
nyeldcsd biopszias mintdban maximum < 16 eosinophil sejt/mm? nagy felbontasu latoterenként,
emellett nyeléskor nem all fenn vagy csak minimalis mértékii a fajdalom és a dysphagias tiinet), ezzel
szemben a placebo-csoport 29 betege kozil egy betegnél sem (0%). A kettds vak szakaszban
remissziét nem mutatd betegeknél a naponta kétszer alkalmazott 1 mg budezonid szajban
diszpergal6do tablettaval végzett kezelés tovabbi 6 hétre tértént nyilt elrendezésii kiterjesztése
84,7%-ra novelte a klinikopatologiai remisszio eléfordulasi gyakorisagat.

Egy randomizélt, placebo-konrollos, kettés vak, 1. fazisu klinikai vizsgalatban (BUL-2/EER),
amelybe 204, klinikopatoldgiai remissziot mutatd eosinophil oesophagitisben szenved6 feln6tt beteget
vontak be. A betegeket a kovetkezok szerint randomizaltak: kezelés napi kétszer egy 0,5 mg-0s
budezoniddal, napi kétszer egy 1 mg-os budezoniddal és placebo (minden esetben szajban
diszpergal6do tablettat adtak) 48 héten at. Az els6dleges végpont a kezelési hiba nélkiili betegek
aranya volt Ggy, hogy a kezelési hibat klinikai visszaesésként hataroztdk meg (a dysphagia stlyossaga
vagy a nyelés alatti f4jdalom > 4 pont egy 0-10 koz6tti numerikus skélan), és/vagy hisztologiai
visszaesés (a cslics > 48 eosinophil/mm? nagy nagyitast latoterenként), és/vagy endoszkopias
beavatkozast igénylo ételhatas, és/vagy endoszkopias tagitas sziikségessége, és/vagy ido elotti
megszakitas barmilyen okbdl. A placebo-csoporthoz képest (4,4%) szignifikansan tobb beteg volt
kezelési hiba nélkili a napi kétszer 0,5 mg-os (73,5%) és a napi kétszer 1 mg-os (75,0%) csoportban a
48. héten.

A legszigorubb masodlagos végpont a ,,mély betegség remisszio” volt, példaul a mély klinikai, mély
endoszkopids és hisztoldgiai remisszio klinikailag relevansan magasabb hatékonysagot mutatott a napi
kétszer 1 mg-os csoportban (52,9%) a napi kétszer 0,5 mg-os csoporthoz (39,7%) képest, amely azt
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jelzi, hogy a budezonid nagyobb ddzisa elénydsebb a mély betegségi javulas elérésére és
fenntartasara.

A kett6s vak id6szakot egy valaszthatd, 96 hetes, nyilt elrendezésii kezelés kovette napi kétszer 0,5 mg
budezonid vagy legfeljebb napi kétszer 1 mg budezonid ajanlott dozisaval. A betegek tobb mint
80%-anal a 96 hetes iddszak alatt fennmaradt a klinikai remisszié (meghatarozas szerint a heti
Eozinofil nyel6csdgyulladas-aktivitasi index-Pro < 20), és csak 2/166 beteg (1,2%) tapasztalt
ételhatést. Ezenkivil a BUL-2/EER vizsgalat kezdeti idopontjatol a 96 hetes nyilt vizsgalati idészak
kezelésének végéig 40/49 beteg (81,6%) maradt mély hisztoldgiai remisszioban (0 eosinophil/mm?
nagy nagyitasu latoterenként az dsszes biopszia esetében). A legfeljebb 3 éves idGszak alatt (azaz a
Jorveza-val végzett 96 hetes nyilt elrendezésti kezelés; 48 hetes, kettds vak, fenntartd Jorveza-kezelést
kovetéen) nem észlelték a hatdsossag csokkenéset.

A megfigyelt mellékhatasokra vonatkoz6 informaciokat lasd a 4.8 pontban.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivddas

A Jorveza beadasa utan a budezonid gyorsan felszivodik. A budezonid 1 mg-os egyszeri dézisainak
egészséges egyéneknek, éhgyomorra tortént beadasat kovetden két kiillonbozo viszgalatban
meghatarozott farmakokinetikai adatok alapjan a median latenciaid6 0,17 dra (tartomany:

1,00-1,22 éra (tartomany: 0,50 - 2,00 dra). Az atlagos plazma csucskoncentraciok 0,44-0,49 ng/ml
(tartomany: 0,18-1,05 ng/ml) és a plazmakoncentracié-idé gorbe alatti teriilet (AUCo.«)

1,50-2,23 h*ng/ml (tartomany: 0,81-5,14 h*ng/ml) voltak.

A 4 mg budezonid egyszeri adagolasaval kapott farmakokinetikai adatok eosinophil oesophagitisben
szenvedd, éhomi allapotu betegeknél: a median latenciaid6 0,00 6ra (tartomany: 0,00 — 0,17), a plazma

crcr

a plazma csucskoncentréacio 2,56 — 1,36 ng/ml és az AUCo.12 8,96 £ 4,21 h*ng/ml volt.

Az egészséges egyénekhez képest a betegeknél a plazma cstcskoncentracio 35%-kal, az AUCo.12
pedig 60%-kal magasabb volt.

A szisztémas expozici6 dozisardnyossagat (Cmax €s AUC) mutattuk be a 0,5 mg-os szajban
diszpergal6do tablettatol az 1 mg-os szajban diszpergalddo tablettéig.

Eloszlés

A budezonid latszolagos eloszlasi térfogata 1 mg budezonid egészséges egyéneknek torténd, szajon at
torténdadagolasat kovetéen 35,52 + 14,94 I/kg, 4 mg budezonid eosinophil oesophagitisben szenvedé
betegeknek torténd adagolasat kovetden pedig 42,46 + 23,90 I/kg volt. A plazmafehérjékhez val6
kotodése atlagosan 85-90%.

Biotranszformacio

A budezonid metabolizmusa eosinophil oesophagitisben szenvedd betegeknél egészséges egyénekhez
képest csokkent, ami magasabb budezonid-plazmakoncentraciot okoz.

A budezonid jelentés mértékii biotranszformacion esik at a CYP3A4 révén a
vékonybeél-nyalkahartyaban és a majban, melynek soran kis glikokortikoszteroid aktivitasd
metabolitok keletkeznek. A f6 metabolitok, a 6B-hidroxi-budezonid és a 16a-hidroxi-prednizolon
glukokortikoszteroid aktivitasa kevesebb mint 1%-a a budezonidénak. A CYP3A5 nem jarul hozza
jelentds mértékben a budezonid metabolizmusahoz.

Eliminacid



A median eliminacios felezési id6 egészséges egyéneknél 2-3 6ra (1 mg budezonid bevétele utan),
eosinophil oesophagitisben szenved6 betegeknél pedig 4-5 6ra (4 mg budezonid bevétele utan). A
budezonid clearence-értéke egészséges egyéneknél korilbelul 13-15 I/6ra/kg, és 6,54 + 4,4 I/kg/ora
eosinophil oesophagitisben szenvedd betegeknél. A budezonid, ha Urll egyaltalan, akkor nagyon kis
mennyiségben eliminalodik a veséken keresztiil. A vizeletben budezonid nem, csak a budezonid
metabolitjai voltak kimutathatdk.

Majkarosodas

A budezonid jelentds része a majban metabolizalodik a CYP3 A4 révén. Stlyosan karosodott
majmiikodés esetén a budezonid szisztémas expozicidja jelentésen megnd. A Jorveza-val nem
végeztek vizsgalatokat karosodott majmiikodésii betegeken.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Budezonid akut, szubkrénikus és krénikus adagolasaval végzett preklinikai toxikoldgiai vizsgalatok

=z

mutattak.
A budezonidnak szdmos in vitro és in vivo vizsgalatban nem volt mutagén hatésa.

Budezoniddal hosszl ideig kezelt patkanyoknal a kontrollhoz képest valamivel tobb basophil
hepaticus csomot talaltak. Szignifikansan nétt a primer hepatocellularis neoplasmak, astrocytomak
(him patkanyokban) és emlétumorok (ndstény patkanyok) el6fordulasa. Ezek a tumorok valoszintileg
a mgj specifikus szteroid-receptorai mitkodésének, anabolikus hatdsoknak és a maj fokozott
metabolikus terhelésének tudhatdk be. Ezek olyan hatasok, amelyek patkanyokkal végzett
vizsgalatokban mas gliikokortikoiddal kapcsolatban is eléfordultak, ezért ezek ennél a fajnal
jelentkezd hatastani csoport-jellemzdknek tekinthetok.

Patkanyoknal a budezonid nem befolyésolta a fertilitast. Vemhes allatoknal a budezonid, ahogy méas
gliikokortikoidok is, magzati halalt okozott, és karosan befolyasolta a magzati fejlédést (kevesebb
utdd, intrauterin ndvekedés visszamaradasa és a csontvaz rendellenességei). Egyes gliikokortikoidok
allatkisérletekben szajpadhasadék kialakulasat idézték elo.

Ezeknek az eredményeknek emberre vonatkoz6 klinikai jelentéségét nem igazoltak (lasd 4.6 pont).
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Jorveza 0,5 mg és 1 mqg szajban diszpergal6dé tabletta

dinatrium-hidrogén-citrat
dokuzat-natrium

makrogol (6000)
magnézium-sztearat

mannit (E 421)

vizmentes mononatrium-citrat
povidon (K25)
natrium-hidrogén-karbonat
szukral6z

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.
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6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
2ev
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando. A fénytdl és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Alu/alu buborékcsomagolas.

Jorveza 0.5 mg szajban diszpergalddé tabletta

Kiszerelések: 20 db, 60 db, 90 db, 100 db vagy 200 db szajban diszpergalddé tabletta

Jorveza 1 mqg szdjban diszpergalddo tabletta

Kiszerelések: 20 db, 30 db, 60 db, 90 db, 100 db vagy 200 db szajban diszpergalddo tabletta.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5.

79108 Freiburg

Németorszag

Tel.: +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Jorveza 1 mq szajban diszpergal6do tabletta

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 mg szajban diszpergalddo tabletta

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. januér 08.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2022. szeptember 27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Németorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (Iasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytijtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzioiban részletezett, kdtelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kovetkez6 esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszerligynokseg ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

15



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ -0,5mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Jorveza 0,5 mg szajban diszpergélddo tabletta
budezonid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg budezonidot tartalmaz szajban diszpergal6dé tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatriumot tartalmaz. A tovabbi informéacidkat lasd a betegtajékoztatéban!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergal6do tabletta

20 db széjban diszpergéal6do tabletta
60 db szajban diszpergalddo tabletta
90 db szajban diszpergalddo tabletta
100 db szajban diszpergal6do tabletta
200 db széjban diszpergalddé tabletta

5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ne ragja szét, és ne nyelje le!

Az orvos utasitasa szerint alkalmazando.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Orélis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. A fénytdl és a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti
csomagolésban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1254/007 (20 db szajban diszpergalddo tabletta)
EU/1/17/1254/008 (60 db szajban diszpergalddo tabletta)
EU/1/17/1254/009 (90 db szajban diszpergalddo tabletta)
EU/1/17/1254/010 (100 db szajban diszpergalddo tabletta)
EU/1/17/1254/011 (200 db szajban diszpergalddé tabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jorveza 0,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS - 0,5 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Jorveza 0,5 mg szajban diszpergal6dé tabletta
budezonid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dr. Falk Pharma GmbH

3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz -1 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Jorveza 1 mg szajban diszpergéal6dé tabletta
budezonid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg budezonidot tartalmaz szajban diszpergal6do tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatriumot tartalmaz. Tovabbi informéacidkat lasd a betegtajékoztatéban!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergal6do tabletta

20 db szajban diszpergéal6dé tabletta
30 db szajban diszpergalddo tabletta
60 db szajban diszpergalddo tabletta
90 db szajban diszpergal6do tabletta
100 db szajban diszpergalddo tabletta
200 db széjban diszpergalddé tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ne ragja szét, és ne nyelje le!

Az orvos utasitésa szerint alkalmazando.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Oraélis alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando. A fénytdl és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1254/001 (20 db szajban diszpergalddo tabletta)
EU/1/17/1254/002 (30 db szajban diszpergalddo tabletta)
EU/1/17/1254/003 (60 db szajban diszpergalddo tabletta)
EU/1/17/1254/004 (90 db szajban diszpergalddo tabletta)
EU/1/17/1254/005 (100 db szajban diszpergal6do tabletta)
EU/1/17/1254/006 (200 db szajban diszpergéalddo tabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jorveza 1 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas — 1 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Jorveza 1 mg széjban diszpergalddé tabletta
budezonid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dr. Falk Pharma GmbH

3. LEJARATI IDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informécidk a beteg szdméra
Jorveza 0,5 mg szajban diszpergalédo tabletta
Jorveza 1 mg szajban diszpergalodé tabletta
budezonid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is sziksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Jorveza és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Jorveza szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Jorveza-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Jorveza-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

gk wdE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Jorveza és milyen betegségek esetén alkalmazhato

A Jorveza hatdéanyagként budezonidot tartalmaz, egy kortikoszteroid gyogyszert, amely csdkkenti a
gyulladast.

A nyel6ces6 taplalék lenyelésnél nehézséget okozo — gyulladdsos llapotanak (Ugynevezett eozinofil
0zofagitisz) kezelésére szolgal, felnotteknél (18 évesnél idosebbeknél).

2. Tudnivaldk a Jorveza szedése elott

Ne szedje a Jorveza-t
- ha allergiés a budezonidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Jorveza szedése elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, amennyiben Onnél fennall:

- tuberkulézis;

- magas Vernyomas;

- cukorbetegség, vagy ha az On csaladjaban fordult elé cukorbetegség;

- csontok torékennyé valasa (oszteoporozis);

- gyomorfekély vagy a vékonybél elsé szakaszan (nyombél) kialakulo fekély;

- megndvekedett szembelnyomas (amely glaukémat okozhat) vagy szemproblémak, példaul a
szemlencse homalyosodasa (sziirkehalyog), vagy ha az On csaladjaban fordult el valakinél
glaukéma;

- maéjbetegség.

Ha Onnél barmelyik fennall az elébb emlitett allapotok kéziil, akkor Onnél fokozott lehet a

mellékhatasok kockazata. Kezel6orvosa hataroz a megfelel6 intézkedésekrél, és eldonti, hogy ennek
ellenére helyénvalé-e ezt a gyogyszert szednie.
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Ha felduzzad az arca, kulondsen a szaj korul (ajkak, nyelv és torok) és/vagy nehezére esik lélegezni
vagy nyelni, azonnal hagyja abba a Jorveza szedését és keresse fel kezeléorvosat. Ezek allergias
reakcio tunetei lehetnek, ideértve a kititést és a viszketést is (lasd még: 4. pont).

A Jorveza a kortikoszteroidokra jellemz6 mellékhatasokat okozhat, amelyek a szervezet valamennyi
részét érinthetik, kiilondsen, ha On ezt a gydgyszert nagy adagokban és hosszh id6n at szedi (lasd
4. pont).

Tovabbi 6vintézkedések a Jorveza-val végzett kezelés soran
- Forduljon kezeléorvosahoz, ha homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.

Tegye meg az alabbi dvintézkedéseket a Jorveza-val végzett kezelés alatt, mert lehet, hogy

immunrendszere meggyenglt:

- Mondja el kezelGorvosanak, ha az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelés soran a szajlireg, a garat,
vagy a nyelécsd gombas fertdzése alakul ki, vagy On ezt feltételezi. Gombas fertézés tiinete
lehet fehér foltok megjelenése a szajliregben és a garatban, tovabba nyelési nehézség. Bizonyos
fert6zések nem szokvanyos vagy kevésbé észrevehetd tiinetekkel jarhatnak.

- Amennyiben még nem volt baranyhiml6je vagy herpesz zoszter (6vsdmdr) megbetegedése, ne
menjen ilyen betegek kdzelébe! Ezeknek a betegségeknek a hatasai sokkal stlyosabbak lehetnek
az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelés soran. Amennyiben mégis érintkezésbe kertlt
baranyhimlds vagy 6vsomords betegekkel, azonnal keresse fel kezel6orvosat. Kérjiik, hogy ezen
felul oltasi allapotardl is szamoljon be kezelGorvosanak!

- Tajékoztassa kezeldorvosat, ha még nem volt kanyards, és/vagy arrdl is, hogy legutobb mikor
kapott védooltast kanyaro ellen.

- Ha oltasra van sziiksége, eldszor beszélje meg ezt kezelGorvosaval.

- Ha miitét el6tt all, tajékoztassa az orvost, hogy a Jorveza-t szedi.

A Jorveza befolyasolhatja a kezelGorvosa altal vagy a koérhazban elvégzett mellékvesekéreg funkcios
vizsgalatok (ACTH-stimulacios teszt) eredményeit. Minden vizsgalat elvégzése el6tt tdjékoztassa az
Ont ellaté orvosokat, hogy On Jorveza-t szed.

Gyermekek és serdiilok
A Jorveza 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél nem alkalmazhato6. A gydgyszer
alkalmazéasat 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél még nem vizsgaltak.

Egyéb gydgyszerek és a Jorveza

Feltétlentil tajékoztassa kezeléorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Egyes gyogyszerek fokozhatjak a Jorveza hatasait,
és lehetséges, hogy kezeldorvosa gondosan ellenérizni kivanja majd az On éllapotat, ha ilyen
gyogyszereket szed, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

- ketokonazol vagy itrakonazol (gombas fert6zések kezelésére);

- klaritromicin, fertézések kezelésére szolgalo antibiotikum;

- ritonavir és kobicisztat (HIV-fert6zések kezelésének gyogyszerei);

- 0Osztrogének (hormonpdtld kezelésre vagy fogamzasgatlasra szolgalnak);

- szivglikozidok, példaul digoxin (szivbetegségek kezelésére szolgal6 gyodgyszerek);

- vizelethajto szerek (a felesleges folyadék szervezetbol torténd eltavolitasara alkalmazzak).

Az étel és ital hatésa a Jorveza-ra

Ne igyon grépfrutlevet a gydgyszer szedése soran, mivel a grépfratlé stlyosbithatja a gyogyszer
mellékhatésait.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Terhesség alatt ne szedje ezt a gyogyszert anélkiil, hogy ezt el6bb megbeszélné kezeldorvosaval.
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Szoptatés alatt ne szedje ezt a gyogyszert, kivéve, ha ezt megbeszélte kezelGorvosaval. A budezonid
kis mennyiségben atjut az anyatejbe. Kezel6orvosa segit Onnek eldonteni, hogy folytassa-e a kezelést
és ne szoptasson, vagy a szoptatas idejére allitsa le a kezelést.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
A Jorveza varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges
képességet.

A Jorveza natriumot tartalmaz
Ez a gy6gyszer 52 mg natriumot (a konyhasé 6 dsszetevéje) tartalmaz, ami megfelel a natrium
ajanlott maximalis napi bevitel 2,6%-anak feln6tteknél.

3. Hogyan kell szedni a Jorveza-t?

A gyodgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag akut rohamok kezelésére naponta két Jorveza 1 mg szajban diszpergalddé tabletta
(6sszesen 2 mg budezonid). Egy Jorveza 1 mg-os szajban diszpergéalodo tablettat reggel, egy 1 mg-os
szajban diszpergalddo tablettat este vegyen be.

Az ajanlott adag a tovabbi rohamok megelézésére naponta két Jorveza 0,5 mg szajban diszpergal6dé
tabletta (6sszesen 1 mg budezonid) vagy naponta két Jorveza 1 mg szajban diszpergalddo tabletta
(6sszesen 2 mg budezonid), a szervezétének a kezelésre adott reakcidja fliggvényében. Egy szajban
diszpergal6do tablettat reggel és egy szajban diszpergalddo tablettét este vegyen be.

Az alkalmazas modja
A szajban diszpergalodo tablettat a buborékcsomagolasbol valo eltavolitas utan azonnal be kell venni.

A szajban diszpergalodo tablettat étkezés utan vegye be.

Helyezze a szajban diszpergal6do tablettat a nyelve hegyére, és csukja be a szajat. Ovatosan nyomja a
tablettat a nyelvével a szajpadlasahoz, amig teljesen szét nem esik (ez altalaban legalabb két percet
vesz igénybe, de akar 20 percig is tarthat). Apranként nyelje le a szétesett anyagot, amint a szajban
diszpergal6do tabletta szétesik.

NE folyadékkal vegye be a szajban diszpergalddo tablettat.

A szét nem esett szajban diszpergalodo tablettat ne ragja szét vagy nyelje le.

A szajban diszpergalodo tabletta bevétele utan legaladbb 30 percen &t ne egyen, ne mosson fogat,
illetve ne Oblitse ki a szajat. A szajban diszpergalddo tabletta alkalmazasat megel6z6en, vagy azutan,
legaldbb 30 percig ne hasznaljon semmiféle belsbleges oldatot, sprayt vagy ragotablettat. Ez biztositja,
hogy a gyogyszer megfelelden kifejthesse a hatasat.

Vesebetegség és majbetegség

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha Onnek barmilyen vesebetegsége vagy majbetegsége van. Ha Onnek
vesebetegsége van, kezeldorvosa eldonti, hogy a Jorveza megfelels-e az On szamara. Ha a
vesebetegsége sulyos, nem javasolt szednie a Jorveza-t. Ha valamilyen majbetegsége van, nem
javasolt Jorveza-t szednie.

A kezelés idotartama

Kezdetben a kezelésnek kortilbelul 6-12 héten at kell tartania

Az akut epizdd kezelése utan kezeldorvosa az On allapotatdl és a kezelésre adott valaszatol fiiggden
donti el, hogy mennyi ideig és milyen adaggal kell folytatnia a kezelést.

Ha az el6irtnal tobb Jorveza-t vett be
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Ha az el6irtnal tobb szajban diszpergalodo tablettat alkalmazott, vegye be a kdvetkezd adagot az
elbiras szerint. Ne vegyen be kisebb mennyiséget. Kétely esetén kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ha lehetséges, vigye magaval a dobozt és ezt a tajékoztatot is.

Ha elfelejtette bevenni a Jorveza-t
Ha kihagyott egy adagot, vegye be a kovetkezo adagot a szokott idoben. Ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Jorveza szedését

Ha id6 el6tt meg akarja szakitani vagy abba akarja hagyni a kezelést, beszéljen kezelborvosaval.
Fontos, hogy ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy a kezel6orvosat tajékoztatna. Ha
jobban érzi magat, akkor is folytassa a gyogyszer szedését mindaddig, amig kezelGorvosa a gyogyszer
szedésének abbahagyasara nem utasitja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a Jorveza szedését, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a kovetkez6 tinetek barmelyikét

észleli:

- az arc, kilénosen a szemhéjak, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanata (angio6déma), ezek
allergias reakcié tiinetei lehetnek.

A Jorveza alkalmazasa sordn az alabbi mellékhatasokat jelentették:

Nagyon gyakori: 10 -bél tobb mint 1 beteget érinthet
- a nyeldcsé gombas fertézése (amely nyeléskor fajdalmat vagy kellemetlenséget okozhat);
- a szajlireg és a garat gombas fertdzése (ennek tiinetei lehetnek fehér foltok).

Gyakori: 10 -bél legfeljebb 1 beteget érinthet

- fejfajas;

- gyomorégeés;

- emeésztési zavar;

- hanyinger;

- a szaj bizsergése vagy zsibbadasa, szajszarazsag;
- izérzés zavara, a nyelv ég6 érzése;

- felhasi fajdalom;

- faradtsag;

- a Vér kortizolszintjének (hormon) csokkenése;
- Szemszarazsag;

- alvasi nehézség;

- a nyelv rendellenessége;

- herpesz (szajuregi herpesz).

Nem gyakori: 100 -bol legfeljebb 1 beteget érinthet
szorongas, nyugtalansag;

- szédulés;

- vérnyomas-emelkedés;

- kdhoges, torokszarazsag, torokfajas, natha;

- hasi fajdalom, haspuffadas;

- nyelési nehézség;

- a gyomor gyulladasa, gyomorfekély;

28



- ajakduzzanat;

- kiltés, viszketd kittés;

- idegentest érzés;

- szajfajdalom és torokfajdalom;

- inyfajdalom;

- csokkent oszteokalcinszint, teststlygyarapodas.

A kovetkezo, jellegzetes mellékhatasokrol szamoltak be a Jorveza-hoz hasonlé gyogyszerekkel
(kortikoszteroidokkal) kapcsolatban, ezért ezek is el6fordulhatnak ennek a gydgyszernek az
alkalmazésakor. Ezen mellékhatasok el6fordulasanak a gyakorisaga jelenleg nem ismert:

- fert6zés fokozott kockazata;

- Cushing-szindréma kortikoszteroid felesleggel, amely a kdvetkezbket idézi eld: kerek
(,,holdvilag”) arcot, teststlygyarapodast, magas vércukorszintet, folyadék felhalmozd6dast a
szdvetekben (példaul labak dagadasat), csokkent kaliumszintet a vérben (hipokalémia), n6knél
rendszertelen menstrudciot, néknél nemkivanatos szérndvekedést, impotenciat, voroses csikokat
a boéron (gynevezett stridk), és pattanasokat a béron (akné);

- novekedésbeli elmaradas gyermekeknél;

- hangulatvéltozasok, mint példaul depresszid, ingerlékenység, emelkedett hangulat (euféria);

- fokozott fizikai aktivitassal jaré nyugtalansag, agresszio;

- serdiiloknél megnovekedett koponyaliri nyomas, esetenként a szembelnyomas névekedésével (a
szemideg duzzanata miatt);

- homalyos latéas;

- a vérrogképz6dés megnovekedett kockazata, az erek gyulladasa , ami a gyogyszerrel végzett
hosszU tavu kezelés utan alakulhat ki;

- székrekedés, nyombélfekélyek;

- hasnyalmirigy-gyulladas, amely stlyos hasi és hatfajdalmakat okoz;

- borkitités, bevérzések okozta piros foltok a boron, elhuz6do sebgyodgyulas, bérreakciok, példaul
kontakt bérgyulladas, véralafutas;

- izomfajdalom és izileti fajdalom, izomgyengeség, izomrangas;

- a csontok torékennyé valasa (oszteoporozis), rossz vérkeringés miatti csontkarosodas
(csontelhals);

- rossz kozérzet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Jorveza-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhat6/Felh.:) utdn ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. A fénytdl és a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz a Jorveza?

Jorveza 0,5 mg szajban diszpergalddé tabletta

- A készitmény hatdanyaga a budezonid. 0,5 mg budezonidot tartalmaz szajban diszpergal6dé
tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok a dinatrium-hidrogén-citrat, dokuzét-natrium, makrogol (6000),
magnézium-sztearat, mannit (E 421), vizmentes mononatrium-citrat, povidon (K25),
natrium-hidrogén-karbonat és szukral6z (lasd még 2. pont ,,A Jorveza natriumot tartalmaz” c.
részét).

Jorveza 1 mqg szajban diszpergalddo tabletta

- A készitmény hatdanyaga a budezonid. 1 mg budezonidot tartalmaz szajban diszpergal6do
tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok a dinatrium-hidrogén-citrat, dokuzét-natrium, makrogol (6000),
magnézium-sztearat, mannit (E 421), vizmentes mononatrium-citrat, povidon (K25),
natrium-hidrogén-karbonat és szukral6z (lasd még 2. pont ,,A Jorveza natriumot tartalmaz” c.
részét).

Milyen a Jorveza kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

Jorveza 0,5 mg szajban diszpergalddo tabletta

A Jorveza 0,5 mg szajban diszpergalodo tabletta fehér, kerek, mindkét oldalan sik feliiletii tabletta.
Egyik oldalan ,,0.5” mélynyomasu jelzés talalhato.

Buborekcsomagolasban, 20 db, 60 db, 90 db, 100 db vagy 200 db széjban diszpergalddé tablettat
tartalmazd kiszerelésekben keriil forgalomba.

Jorveza 1 mq szajban diszpergalédo tabletta

A Jorveza 1 mg szajban diszpergalodo tabletta fehér, kerek, mindkét oldalan sik feliiletii tabletta.
Buborékcsomagolasban, 20 db, 30 db, 60 db, 90 db, 100 db vagy 200 db szajban diszpergal6do
tablettat tartalmazo kiszerelésekben kertl forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
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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

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

EALGdo

GALENICA AE

TnA: +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 15140
zentrale@drfalkpharma.de

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

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

Romaénia

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

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

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

Slovenské republika

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

Suomi/Finland
Vifor Pharma Nordiska AB
Puh/Tel: +46 8 5580 6600
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Kvbzpog Sverige

THESPIS PHARMACEUTICAL Ltd Vifor Pharma Nordiska AB

TnA: +357 22677710 Tel: +46 8 5580 6600
pharmacovigilance@thespispharma.com info.nordic@viforpharma.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Morféjus Dr. Falk Pharma GmbH

Tel: +370 5 2796328 Tel: +49 761 1514 0
biuras@morfejus.It zentrale@drfalkpharma.de

A betegtajékoztatd legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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