I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Jorveza 0,5 mg muté disperggjamas tabletes
Jorveza 1 mg mut€ disperg€jamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Jorveza 0.5 mg muté dispergéjamas tabletes

Katra muté disperggjama tablete satur 0,5 mg budezonida (budesonidum)

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra 0,5 mg mute disperggjama tablete satur 26 mg natrija.

Jorveza 1 mg muté dispergéjamas tabletes

Katra mut€ disperg€jama tablete satur 1 mg budezonida (budesonidum)

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra 1 mg muté disperg€jama tablete satur 26 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Muté dispergg€jama tablete

Jorveza 0.5 mg muté dispergéjamas tabletes

Baltas, apalas, no abam pusém plakanas mut¢ disperg€jamas tabletes; tabletes diametrs ir 7,1 mm un
augstums ir 2,2 mm. To viena pusg iespiests ,,0.5”.

Jorveza 1 mg muté dispergéjamas tabletes

Baltas, apalas, no abam pusém plakanas mut€ disperg€jamas tabletes; tabletes diametrs ir 7,1 mm un
augstums ir 2,2 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Jorveza ir paredzets eozinofila ezofagita (EoE) arsté$anai picaugusajiem (vecakiem par 18 gadiem).
4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste$anu ar §Tm zalém drikst uzsakt gastroenterologs vai arsts, kuram ir pieredze eozinofila ezofagita
diagnostika un arstéSana.

Devas

Remisijas indukcija

Ieteicama dienas deva ir 2 mg budezonida, lietojot pa vienai 1 mg tabletei no rita un pa vienai 1 mg
tabletei vakara.



Parastais indukcijas terapijas ilgums ir 6 ned€las. Pacientiem, kuriem 6 ned&lu laika nav atbilstosas
atbildes reakcijas, arst€Sanu var pagarinat [idz 12 ned€lam.

Remisijas uzturésana

Ieteicama dienas deva ir 1 mg budezonida, lietojot pa vienai 0,5 mg tabletei no rTta un pa vienai

0,5 mg tabletei vakara, vai 2 mg budezonida, lietojot pa vienai 1 mg tabletei no rita un pa vienai 1 mg
tabletei vakara, atkariba no pacienta individualajam kliniskajam vajadzibam.

Pacientiem ar ilgstoSu slimibas vesturi un/vai lielu baribas vada ickaisuma pakapi akiitas slimibas
stavokli ieteicams lietot uzturoso devu 1 mg budezonida divas reizes diena, skatit arT 5.1. apakSpunktu.

Uzturosas terapijas ilgumu nosaka arstgjosais arsts.

[_pa§as pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Dati par zalu lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem paslaik nav pieejami. Ta ka
budezonids neizdalas caur nierém, pacientiem ar viegliem vai videji smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem var piesardzigi lietot zales tadas pasas devas ka pacientiem bez nieru darbibas
traucgjumiem. Budezonidu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem.

Aknu darbibas trauceéjumi

Lietojot citas budezonidu saturoSas zales pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, budezonida
koncentracija palielinajas. Tomé&r sistematiski pétijumi, kas izvertétu dazada smaguma aknu darbibas
trauc€jumus, nav pieejami. Zales nedrikst lietot pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.4.
un 5.2. apakspunktu).

Pediatriskd populdcija

Jorveza muté disperg€jamo tablesu drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma
l1dz 18 gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami. Pediatriskajiem EoE pacientiem ir pieejama Jorveza
0,2 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Muté disperg€jamas tabletes jalieto uzreiz péc iznemsanas no blistera iepakojuma.

Muté disperggjama tablete jalieto péc &dienreizes.

Ta jauzliek uz meles gala un saudzigi japaspiez pret mutes dobuma augsdalu, lai sadalitu. Parasti
process sakas péc tam, kad Jorveza nonak saskarg€ ar sickalam un stimul€ turpmaku siekalu
veidoSanos. Kamér muté disperggjama tablete sadalas, ar budezonidu piesatinatas siekalas periodiski
janorij. Mutg disperg€jamo tableti nedrikst lietot kopa ar Skidrumu vai uzturu.

Pirms €Sanas, dzerSanas vai mutes dobuma higi€nas ir jabtit vismaz 30 mintitem. Visus iekskigi
lietojamus Skidumus, aerosolus vai ko§lajamas tabletes jalieto vismaz 30 mintites pirms vai p&c

Jorveza lietoSanas.

Muté disperg&jamo tableti nedrikst sakoslat vai norit neizskidusu. Sie pasakumi nodro$ina optimalu
aktivas vielas iedarbibu uz baribas vada glotadu, izmantojot siekalas eso$o mucinu adhezivas 1pasibas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Infekcijas

Iekaisuma reakcijas un imtinsistémas nomaksana izraisa paaugstinatu uzné€mibu pret infekcijam un
smagaku to gaitu. Infekcijas simptomi var biit atipiski vai maskéti.

Jorveza kliniskajos p&tijumos loti biezi novérota mutes dobuma, mutes dobuma/rikles un baribas vada
kandidoze (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja indicéts, simptomatisku mutes dobuma un rikles kandidozi var arstét ar lokalu vai sist€émisku
pretsénisu terapiju, nepartraucot arst€sanu ar Jorveza.

Lietojot glikokortikosteroidus, v&jbakas, herpes zoster infekcija un masalas Siem pacientiem var
noritet smagak neka parasti. Pacientiem, kuri agrak nav slimojusi ar $adam slimibam, japarbauda
veiktas vakcinacijas, un jaievero pasa piesardziba, lai izvairitos no saskares ar $o slimibu
izraisttajiem.

Vakcinas

No vienlaicigas dzivu vakcinu un glikokortikosteroidu lietoSanas ir jaizvairas, jo, visticamak, tas
pavajinas imiinas atbildes reakciju uz vakcinaciju. Antivielu veidosanas pret citam vakcinam var bt

samazinata.

Ipasas populacijas

Pacientiem ar tuberkulozi, hipertensiju, cukura diab&tu, osteoporozi, peptisko ¢iilu, glaukomu,
kataraktu, cukura diab&tu vai glaukomu gimenes anamnézé varétu biit paaugstinats sistémisko
glikokortikosteroidu nevélamo blakusparadibu risks (skatit zemak un 4.8. apaks$punktu) un tapéc ir
nepieciesama $adu blakusparadibu rasanas uzraudziba.

Pavajinata aknu funkcija var ietekm&t budezonida eliminaciju un pastiprinat to sistémisko iedarbibu.
Nevélamo blakusparadibu (sist€misko glikokortikosteroidu blakusparadibu) risks biis palielinats.
Tomer dati par sisteémisko iedarbibu nav pieejami. Tap&c pacientus, kuriem ir aknu darbibas
trauc€jumi, arstet nedrikst.

Glikokortikosteroidu sistemiska iedarbiba

Iesp&jama glikokortikosteroidu sistémiska iedarbiba (piem&ram, Kusinga sindroms, virsnieru
nomakums, aizkave€ta augsana, katarakta, glaukoma, samazinats kaulu mineralvielu blivums un dazadi
psihiskie trauc&jumi) (skatit ari 4.8. apakspunktu). Sis nevélamas blakusparadibas ir atkarigas no
arst€Sanas ilguma, vienlaicigi un ieprieks lietotajiem glikokortikosteroidiem un individualas jutibas.

Angioedéma

Lietojot Jorveza, zinots par angioedému, parsvara alergiskas reakcijas ietvaros, kas ietvéra ari
izsitumus un niezi. Ja tiek noveérotas angioedémas pazimes, arst€Sana japartrauc.

Redzes trauc€jumi

Saistiba ar sistemisku un lokalu kortikosteroidu lietosanu var tikt zinots par redzes traucgjumiem. Ja
pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi, jaapsver pacienta noriko$ana
pie oftalmologa, lai novertetu to iespgjamos celonus, kas var biit, piem&ram, katarakta, glaukoma vai
tadas retas slimibas ka centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots p&c kortikosteroidu
sistemiskas un lokalas lietoSanas.



Citi
Glikokortikosteroidi var izraisit hipotalama — hipofizes — virsnieru ass (HHV) supresiju un mazinat
atbildes reakciju uz stresu. Ja pacientam veicama operaciju vai ir cits stress, ieteicama papildu

sistémiska glikokortikosteroidu terapija.

Vienlaicigi nedrikst lietot ketokonazolu vai citus citohroma CYP3A inhibitorus (skatit
4.5. apakspunktu).

Mijiedarbiba ar serologiskajam analizém

Ta ka arstéSana ar budezonidu var nomakt virsnieru funkciju, adrenokortikotropa hormona
stimulacijas tests hipofizes mazspgjas diagnostic€Sanai var uzradit nepareizus rezultatus (zemas
vertibas).

Natrija saturs

Jorveza 0,5 mg un 1 mg muté disperg€jamas tabletes satur 52 mg natrija dienas deva, kas ir lidzvertigi
2,6% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

CYP3A4 inhibitori

Vienlaiciga arstéSana ar spécigiem CYP3A inhibitoriem, piem&ram, ketokonazolu, ritonaviru,
itrakonazolu, klaritromicinu, kobicistatu un greipfriitu sulu, var izraisit izteiktu budezonida
koncentracijas palielinaSanos plazma un paredzams, ka palielinas sistémisko nevélamo blakusparadibu
risku. Tap&c no vienlaicigas So zalu kombinacijas biitu jaizvairas, ja vien ieguvums atsver
paaugstinatu sistemisko kortikosteroidu nevélamo blakusparadibu risku, un $ada gadijuma pacientiem
ir jauzrauga sisteémiskas kortikosteroidu nevélamas blakusparadibas.

Ketokonazols 200 mg reizi diena perorali palielinaja budezonida (3 mg viena deva) koncentraciju
plazma aptuveni 6 reizes, lietojot vienlaicigi. Kad ketokonazols tika ievadits apm&ram 12 stundas péc

budezonida, budezonida koncentracija plazma palielinajas aptuveni 3 reizes.

Estrogéni, peroralie pretapauglo$anas lidzekli

Sievietem, kuras sanem ar1 estrogénus vai peroralos pretapauglosanas Iidzeklus, zinots par
paaugstinatu glikokortikosteroidu koncentraciju plazma un pastiprinatu iedarbibu. Sada ietekme nav
noverota, lietojot budezonidu vienlaicigi ar kombing&tajiem peroralajiem pretapaugloSanas Iidzekliem
mazas devas.

Sirds glikozidi

Kalija deficits var potencét glikozidu darbibu — ta ir iesp&jama un zinama glikokortikoidu lietoSanas
nevélama blakusparadiba.

Saluréetiki

Vienlaiciga glikokortikoidu lietoSana var palielinat kalija ekskr&ciju un izraisit hipokaliemijas
pastiprinasanos.



4.6. Fertilitate, griutnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

No lictosanas griitniecibas laika jaizvairas, ja vien nav nozimiga iemesla arstét ar Jorveza. Ir maz datu
par griitniecibas iznakumu p&c peroralas budezonida lietoSanas cilvékam. Lai arT dati par inhal§jama
budezonida lietoSanu liela skaita griitniecibu neliecina ne par kadam nevelamam blakusparadibam,
paredzams, ka maksimala budezonida koncentracija plazma, arst€jot ar Jorveza, biis augstaka neka
inhal&jama budezonida lictosanas gadijuma. Noverots, ka griisniem dzivniekiem budezonids, tapat ka
citi glikokortikosteroidi, izraisa augla atfistibas patologijas (skatit 5.3. apak$punktu). So novérojumu
bitiskums cilvékam nav noskaidrots.

BarosSana ar kriiti

Budezonids izdalas mates piena (pieejami dati par izdaliSanos p&c lietoSanas inhalacijas).

Tacu pec Jorveza iekskigas lietoSanas terapeitiskas devas ar kriiti barotam zidainim paredzama tikai
neliela iedarbiba. Leémums partraukt barosanu ar krtti vai partraukt/attur€ties no terapijas ar Jorveza
japienem, izvertgjot baroSanas ar kriiti ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.
Fertilitate

Dati par budezonida ietekmi uz cilvéka fertilitati nav pieejami. P&c arstéSanas ar budezonidu p&tijumos
dzivniekiem fertilitate nepavajinajas (skatit 5.3. apaksSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Jorveza neietekmé€ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Sénisu infekcija mutes dobuma, rikl€ un baribas vada bija visbiezak novérota nevélama
blakusparadiba kliniskajos p&tijumos ar Jorveza. Kliniskajos pétijumos BUL-1/EEA un BUL-2/EER
kopuma 44 no 268 pacientiem (16,4%) p&c Jorveza lietoSanas radas aizdomas par sénisu infekciju, un
visos gadijumos kliniskie simptomi bija viegli vai vidéja smaguma. Kopgjais infekciju skaits (taja
skaita tas, kuras tika diagnosticétas endoskopiski un histologiski un kuram nebija simptomu) bija 92,
tas noveroja 72 no 268 pacientiem (26,9%). ligstosa, 1idz 3 gadus ilga arst€Sana ar Jorveza (48 nedglas
petijuma BUL-2/EER, kam sekoja 96 nedglu atklata terapija) nepalielinaja blakusparadibu, tai skaita
lokalas kandidozes, sastopamibas biezumu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas, kas noverotas kliiskajos petijumos ar Jorveza, ir noraditas zemak tabula
atbilstos$i MedDRA organu sisteému klasifikacijai un sastopamibas biezumam. Biezums ir definéts $adi:
loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz
<1/1000), loti reti (<1/10 000) vai nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak
sistemu klasifikacija
Infekcijas un Baribas vada Nazofaringits, faringits
infestacijas kandidoze, mutes
dobuma un/vai
mutes
dobuma/rikles
kandidoze




Imtinas sisteémas
traucjumi

Angioedéma

Psihiskie traucgjumi

Miega traucgjumi

Trauksme, nemiers

Nervu sistémas Galvassapes, garsas sajiitas | Reibonis
traucjumi izmainas

Acu bojajumi Sausuma sajiita acis

Asinsvadu sistémas Hipertensija

traucjumi

Elposanas sistémas
trauc€jumi, krisu
kurvja un videnes
slimibas

Klepus, sausuma
sajiita rikIg,
orofaringealas sapes

Kunga un zarnu trakta
traucjumi

Gastroezofageala refluksa
slimiba, slikta diisa, orala
parestezija, dispepsija, sapes
védera augsdala, sausuma
sajita mut€, glosodinija, ar

Sapes vedera, védera
uzpusanas, disfagija,
erozivs gastrits, kunga
¢tla, lupu tiska, sapes
smaganas

meli saistiti traucgjumi, mutes
dobuma herpes virusa

un reakcijas
ievadiSanas vieta

infekcija
Adas un zemadas audu Izsitumi, natrene
bojajumi
Vispar€ji traucgjumi Nogurums Sveskermena sajiita

Izmeklgjumi

Pazeminats kortizola Iimenis |Pazeminats

asinis osteokalcina limenis,
palielinata kermena
masa

Zemak noraditas nevélamas blakusparadibas, kas raksturigas terapeitiskajai klasei (kortikosteroidi,
budezonids), vargtu noverot arT pec Jorveza lietoSanas (sastopamibas biezums = nav zinams).

MedDRA organu sistemu klasifikacija

Nevelamas blakusparadibas

Imtinas sisteémas traucgjumi

Paaugstinats infekciju risks

Endokrinas sistémas traucgjumi

Kusinga sindroms, virsnieru nomakumes,
augSanas aizkaveSanas berniem

Vielmainas un uztures traucgjumi

Hipokaliémija, hiperglikemija

Psihiskie traucgjumi

Depresija, aizkaitinamiba, eiforija, psihomotora
hiperaktivitate, agresija

Nervu sist€émas traucgjumi

Smadzenu pseidoaudzgjs, ieskaitot papillu tisku
pusaudziem

Acu bojajumi

Glaukoma, katarakta (taja skaita subkapsulara
katarakta), neskaidra redze, centrala seroza
horioretinopatija (CSHR) (skatit art

4.4. apakspunktu)

Asinsvadu sist€émas traucgjumi

Paaugstinats trombozes risks, vaskulits
(atcelSanas sindroms péc ilgstoSas arstéSanas)




Kunga un zarnu trakta traucéjumi Divpadsmitpirkstu zarnas ciila, pankreatits,
aizciet&jums

Adas un zemadas audu bojajumi Alergiska ekzantéma, pet€hijas, paléninata briicu
dzi$ana, kontaktdermatits, ekhimoze

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi | Muskulu un locitavu sapes, muskulu vajums un
raustiSanas, osteoporoze, osteonekroze

Vispar€ji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas Savargums
vieta

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoS$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Islaicigas pardozésanas gadijuma arkartas arsté$ana nav nepiecie$ama. STm zalém nav specifiska
antidota. Turpmak ieteicama simptomatiska un atbalstosa arst€Sana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli pret caureju un Iidzekli zarnu infekcijas un iekaisumu arstésSanai,
kortikosteroidi vietgjai lietoSanai, ATK kods: AO7TEA06

Darbibas mehanisms

Budezonids ir nehalogenéts glikokortikosteroids, kam piemit galvenokart pretiekaisuma darbiba,
pateicoties piesaistei glikokortikoidu receptoram. Arst&jot EoE ar Jorveza, budezonids inhibé daudzu
antigéna stimul&to proinflamatoro signalmolekulu, piem&ram, aizkriits dziedzera stromas
limfopoetina, interleikina-13 un eotaksina-3, sekréciju baribas vada epitélija, izraisot nozZimigu
ezofageala eozinofila iekaisuma infiltrata samazinasanos.

Kliniska efektivitate un droSums

Randomizgta, placebo kontrol&ta, dubultmasketa III fazes kliniskaja petijuma (BUL-1/EEA), kura
piedalijas 88 piecaugusi pacienti ar aktivu EoE (randomizacijas attieciba: 2:1), 1 mg budezonida,
lietojot divas reizes diena mute disperg€jamu tablesu veida 6 nedglas, izraisija klinisku un patologisku
remisiju (defingtu ka ne vairak ka 16 eozinofilie leikociti/mm? redzes lauka baribas vada biopsija un
disfagijas vai sapju neesamiba risanas laika vai tikai minimali simptomi) 34 no 59 pacientiem (57,6%),
salidzinot ar 0/29 pacientiem (0%) placebo grupa. Atklata p&tijjuma pagaringjuma, lietojot 1 mg
budezonida muté disperg€jamu tablesu veida divas reizes diena vél 6 nedglas pacientiem, kuriem
dubultmaské&taja pétijuma faze nebija remisijas, pacientu Ipatsvars ar klinisku un patologisku remisiju
palielinajas Iidz 84,7%.

Randomizgta, placebo kontrol&ta, dubultmasketa 111 fazes kliniskaja petijuma (BUL-2/EER), kura
piedalijas 204 pieaugusi pacienti ar EoE kliniska un patologiska remisija, pacienti tika randomizgti
arst€Sanai ar 0,5 mg budezonida divas reizes diena, 1 mg budezonida divas reizes diena vai placebo
(visi tika lietoti muté disperg€jamo tablesu veida) 48 ned€las. Primarais mérka kritérijs bija pacientu
raditajs bez arstéSanas neizdosanas, kur arstéSanas neizdosanas tika definéta ka klinisks recidivs
(disfagijas smagums vai sapes risanas laika attiecigi >4 punkti 0-10 skaitliska novértéjuma skala)


about:blank

un/vai histologiskais recidivs (>48 eozinofilie leikociti/mm? maksimums maksimala objektiva
palielinajuma), un/vai partikas nosprosto$anas, kam bija nepiecieSama endoskopiska icjaukSanas
un/vai endoskopiska dilatacija, un/vai priekslaiciga izstaSanas jebkada iemesla dg]. Ieveérojami vairak
pacientiem 0,5 mg divas reizes diena (73,5%) grupa un 1 mg divas reizes diena (75,0%) grupa nebija
arstéSanas neizdosanas 48. nedgla, salidzinot ar placebo (4,4%).

Visstingrakais sekundarais mérka kritérijs ,,dzila slimibas remisija”, t.i., dzila kliniska, dzila
endoskopiska un histologiska remisija uzradija kliniski nozimigu augstaku efektivitati 1 mg divas
reizes diena grupa (52,9%), salidzinot ar 0,5 mg divas reizes diena grupu (39,7%), liecinot, ka liclaka
budezonida deva ir paraka dzilas slimibas remisijas sasniegSana un uzturésana.

Dubultmask&tajam periodam sekoja izveles 96 nedelu atklata terapija ar ieteicamo devu 0,5 mg
budezonida divas reizes diena vai lidz 1 mg budezonida divas reizes diena. Vairak neka 80% pacientu
96 nedelu laika saglabajas kliniska remisija (definéta ka ikned€las Eozinofila ezofagita aktivitates
indekss-Pro (Eosinophilic Esophagitis Activity Index-Pro) < 20), savukart tikai 2 no 166 pacientiem
(1,2%) novéroja partikas nosprostosanos. Turklat 40 no 49 pacientiem (81,6%) saglabajas histologiska
remisija (0 eozinofilie leikociti/mm? maksimala objektiva palielinajuma visas biopsijas) no pétijuma
BUL-2/EER sakuma Iidz 96 ned€lu atklatas terapijas perioda beigam. Laika perioda Iidz 3 gadiem (t.i.,
96 nedglas ilga atklata terapija ar Jorveza, kam sekoja 48 nedg€lu ilga dubultmaskéta balstterapija ar
Jorveza) efektivitates samazinasanas netika noverota.

Informaciju par noverotajam nevélamajam blakusparadibam skatit 4.8. apakSpunkta.
5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas
UzsukSanas

Péc Jorveza lietoSanas budezonids atri uzsiicas. Farmakokinétiskie dati péc vienreiz&jas 1 mg
budezonida devas lietosanas veseliem cilvekiem tuksa dusa divos dazados petijumos uzradija
kaveSanas laika medianu 0,17 stundas (diapazons: 0,00 — 0,52 stundas) un laika [idz maksimalajai
koncentracijai plazma medianu 1,00-1,22 stundas (diapazons: 0,50 — 2,00 stundas). Vid&ja maksimala
koncentracija plazma bija 0,44-0,49 ng/ml (diapazons: 0,18-1,05 ng/ml) un laukums zem plazmas
koncentracijas-laika liknes (AUCy.0) bija 1,50-2,23 h*ng/ml (diapazons: 0,81-5,14 hr*ng/ml).

Ir pieejami farmakokingtiskie dati p&c vienreizgjas 4 mg budezonida devas lietoSanas tuksa disa
pacientiem ar EoE: kavésanas laika mediana bija 0,00 stundas (diapazons: 0,00 — 0,17), laika Iidz
maksimalajai koncentracijai plazma mediana bija 1,00 stunda (diapazons: 0,67 — 2,00 stundas);
maksimala koncentracija plazma bija 2,56 + 1,36 ng/ml un AUCy.;; bija 8,96 + 4,21 h*ng/ml.

Pacientiem novéroja maksimalas plazmas koncentracijas pieaugumu par 35% un AUCy.12 pieaugumu
par 60% salidzinajuma ar veseliem cilvékiem.

Ir pieradita sisteémiskas iedarbibas (Cmax un AUC) devas proporcionalitate no 0,5 mg muté
disperggjamam tabletém Iidz 1 mg muté dispergéjamam tabletém.

Izkliede
P&c 1 mg budezonida iekSkigas lietoSanas veseliem cilvekiem Skietamais izkliedes tilpums bija
35,52 £ 14,94 1/kg, un p&c 4 mg budezonida lietoSanas pacientiem ar EoE bija 42,46 + 23,90 1/kg.

SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam vidgji ir 85-90%.

Biotransformacija

EoE pacientiem, salidzinot ar veseliem cilvékiem, budezonida metabolisms ir samazinats, kas izraisa
lielaku budezonida koncentraciju plazma.

Ar CYP3A4 starpniecibu budezonids ir paklauts plasai biotransformacijai tievas zarnas glotada un
aknas, parveidojoties par metabolitiem ar zemu glikokortikoido aktivitati. Galveno metabolitu, 6f3-



hidroksi-budezonidu un 16a-hidroksi-prednizolonu, glikokortikosteroida aktivitate ir mazaka neka 1%
no budezonida aktivitates. CYP3AS nav nozimigas ietekmes uz budezonida metabolismu.

Eliminacija

Eliminacijas pusperioda mediana ir 2 - 3 stundas veseliem cilvékiem (kuri sanéma 1 mg budezonida)
un 4 - 5 stundas EoE pacientiem (kuri sanéma 4 mg budezonida). Budezonida klirenss veseliem
cilvékiem ir 13 — 15 I/stunda/kg un 6,54 + 4,4 1/stunda/kg EoE pacientiem. Budezonids caur nierém

elimingjas minimala daudzuma. Urina neatklaja budezonidu, bet tikai ta metabolitus.

Aknu darbibas traucé&jumi

Bitisks budezonida daudzums metabolizgjas aknas ar CYP3 A4 starpniecibu. Budezonida sistemiska
iedarbiba pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem ir ievérojami palielinata. Nav veikti
pétijumi par Jorveza lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Prekliniskie dati akiitas, subhroniskas un hroniskas toksikologijas pétijumos ar budezonidu paradija
aizkrits dziedzera un virsnieru garozas atrofiju un 1pasi limfocitu samazinajumu.

Virkng testu in vitro un in vivo budezonidam nenovéroja mutagéniskus efektus.

Hroniskos budezonida p&tijumos ar Zurkam tika noverots nedaudz palielinats bazofilo aknu pereklu
skaits, un kancerogenitates pétijjumos — biezaka primaru hepatocelularu audzgju, astrocitomu (Zurku
teviniem) un kriits dziedzera audz&ju (zurku matitém) sastopamiba. Sie audz&ji, domajams, radas
specifiskas steroidu receptoru darbibas, palielinatas metaboliskas slodzes un anabolas iedarbibas
ietekm€ uz aknam — $ada iedarbiba zinama ar1 citiem glikokortikosteroidiem pétijumos Zurkam, tapec
ir uzskatama ka grupai raksturiga iedarbiba.

Budezonids neietekme zurku auglibu. Pieradits, ka griisniem dzivniekiem budezonids, tapat ka citi
glikokortikosteroidi, izraisa augla bojaeju un augla attistibas novirzes (mazaku metienu, auglu
intrauterinas augSanas aizkavésanos un skeleta patologijas). Zinots, ka dazi glikokortikoidi izraisa
dzivniekiem auksl&ju $keltni. So novérojumu kliniskais biitiskums cilvékam nav noskaidrots (skatit
4.6. apakspunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Jorveza 0.5 mg un 1 mg muté dispergéjamas tabletes

Natrija hidrogencitrats

Natrija dokuzats

Makrogols (6000)

Magnija stearats

Mannits (E 421)

Bezudens natrija dihidrogéncitrats
Povidons (K25)

Natrija hidrogénkarbonats
Sukraloze

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Al/Al blisteris.

Jorveza 0.5 mg muté dispergéjamas tabletes

Iepakojuma lielumi 20, 60, 90, 100 vai 200 muté disperg€jamas tabletes.

Jorveza 1 mg muté dispergéjamas tabletes

Iepakojuma lielumi 20, 30, 60, 90, 100 vai 200 muté disperg€jamas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Vacija

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

Fakss: +49 (0)761 1514-321
E-pasts: zentrale@drfalkpharma.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Jorveza 1 mg muté dispergéjamas tabletes

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 muté dispergéjamas tabletes

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
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 8. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 27. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Jorveza 0,2 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs suspensijas iekskigai lietosanai mililitrs satur 0,2 mg budezonida (budesonidum).
Katra 165 ml pudele satur 33 mg budezonida (budesonidum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs suspensijas iekskigai lietoSanai mililitrs satur 100 mg saharozes un 0,86 mg natrija benzoata
(E 211).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Suspensija iekskigai lietoSanai.

Balgana, viskoza suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Jorveza 0,2 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai ir paredzeta eozinofila ezofagita (EoE) arsteésanai
pediatriskiem pacientiem vecuma no 2 lidz 17 gadiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSanu ar §Tm zalém drikst uzsakt gastroenterologs vai arsts, kuram ir pieredze eozinofila ezofagita
diagnostika un arstésana. Pieaugusiem EoE pacientiem arst€Sanu var nodrosinat ar budezonida mute
disperg€jamam tabletem.

Devas

Remisijas indukcija

Berni vecuma no 2 lidz 11 gadiem

Ieteicama dienas deva ir 1 mg budezonida, lietojot ka divas atseviskas devas diena — vienu 2,5 ml

suspensijas devu (atbilst 0,5 mg budezonida) no rita un vienu 2,5 ml suspensijas devu (atbilst 0,5 mg
budezonida) vakara.

Pusaudzi vecumd no 12 lidz 17 gadiem

Ieteicama dienas deva ir 2 mg budezonida, lietojot ka divas atseviskas devas diena — vienu 5 ml
suspensijas devu (atbilst 1 mg budezonida) no rita un vienu 5 ml suspensijas devu (atbilst 1 mg
budezonida) vakara.

Parastais indukcijas terapijas ilgums ir 12 nedg€las. Pacientiem, kuriem 12 ned€]u laika nav atbilstoSas
atbildes reakcijas, arste€Sanu var pagarinat [idz 24 ned€lam. Pacientiem ar ilgstosu vai plasu slimibu un
augstaku slimibas aktivitati ar lielaku varbiitibu biis nepiecieSama garaka indukcijas faze.
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Remisijas uzturésana

Berni vecuma no 2 lidz 11 gadiem
Ieteicama dienas deva ir 0,5 mg budezonida, lietojot ka vienu 2,5 ml suspensijas devu (atbilst 0,5 mg
budezonida) no rita, atkariba no pacienta individualajam kliniskajam vajadzibam.

Pacientiem ar ilgstoSu slimibas vesturi un/vai lielu baribas vada ickaisuma pakapi akiitas slimibas
stavokli ieteicams lietot uzturo$o devu 0,5 mg budezonida divas reizes diena, skatit ar1
5.1. apak$punktu.

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 17 gadiem
Ieteicama dienas deva ir 1 mg budezonida, lietojot ka vienu 5 ml suspensijas devu (atbilst 1 mg
budezonida) no rita, atkariba no pacienta individualajam kliniskajam vajadzibam.

Pacientiem ar ilgstoSu slimibas vésturi un/vai lielu baribas vada ickaisuma pakapi akiitas slimibas
stavokli ieteicams lietot uzturo$o devu 1 mg budezonida divas reizes diena, skatit art 5.1. apakSpunktu.

Uzturosas terapijas ilgumu nosaka arstgjosais arsts. Pec ilgstosas arst€Sanas zalu deva jasamazina
pakapeniski. Ja simptomi saglabajas vai atjaunojas, icteicams veikt kontroles endoskopijas
izmeklgjumus. Ieteicams veikt arT kontroles endoskopijas izmeklgjumus saskana ar aktualajam
kliiskajam vadlmijam, jo, vértejot simptomus, var nebiit iesp&jams precizi paredzet slimibas
histologisko aktivitati.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Dati par zalu lietoSanu pieaugusiem vai pediatriskiem pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem
paslaik nav pieejami. Ta ka budezonids neizdalas caur nierém, pacientiem ar viegliem vai vid&ji
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem var piesardzigi lietot zales tadas pasas devas ka pacientiem bez
nieru darbibas trauc€jumiem. Budezonidu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem.

Aknu darbibas traucejumi

Lietojot citas budezonidu saturoSas zales pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, budezonida
koncentracija palielinajas. Tomé&r sistematiski pétijumi, kas izvertétu dazada smaguma aknu darbibas
trauc€jumus, nav pieejami. Zales nedrikst lietot pacientiem ar aknu darbibas traucgéjumiem (skattt
5.2. apakSpunktu).

Lieto$anas veids

Iekskigai lietoSanai.
Suspensija iekskigai lietoSanai jalieto pec &dienreizes.

Suspensijas iekSkigai lietoSanai doz€Sanai ka mérisanas ierici lietojiet tikai ieklauto peroralo §lirci.
Nelietojiet citu me&risanas ierici.

Suspensija pirms lietoSanas kartigi jasakrata. Lai atvertu pudeli, vacin$ stingri japiespiez, vienlaicigi
griezot to pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam. Perorala slirce ar pilniba nospiestu virzuli ciesi
jaievieto pudel@. Pudele jaapgriez otradi, un perorala slirce jatur stingri, vienlaicigi maigam kustibam
uzpildot §lirci I1dz vajadzigajam Itmenim. Kad §lirce ir uzpildita, pudele jaapgriez atpakal un $lirce
viegli jaiznem, atskrivgjot to no pudeles. Uzreiz pec tam S§lirces gals jaievieto pacienta mutg, un
virzulis pilniba janospiez. P&c tam pacientam janorij visa ar peroralo §lirci ievadita suspensija. Vacins
jauzskriive atpakal pudelei. P&c katras lietoSanas reizes virzulis jaiznem no §lirces cilindra, abas dalas
janoskalo ar aukstu Gideni, un tas jaatstaj nozit. Pirms nakamas lietoSanas reizes virzulis jaievieto
atpakal §lirces cilindra.
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Vismaz 30 mindites péc suspensijas lietoSanas jaizvairas no dzerSanas, €Sanas vai mutes dobuma
higiénas (pieméram, zobu tirianas un mutes dobuma skaloSanas).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Infekcijas

Iekaisuma reakcijas un imiinsistémas nomaksana izraisa paaugstinatu uzné€mibu pret infekcijam un
smagaku to gaitu. Infekcijas simptomi var biit atipiski vai masketi.

Budezonida mut€ disperggjamo tablesu un suspensijas ieckskigai lietosanai kliniskajos pétijumos loti
biezi noverota mutes dobuma, mutes dobuma/rikles un baribas vada kandidoze. Tomér kliniskaja
petijuma, kas veikts ar budezonida suspensiju iekskigai lietoSanai, biezums bija nedaudz zemaks
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja indicéts, simptomatisku mutes dobuma un rikles kandidozi var arstét ar lokalu vai sist€émisku
pretsénisu terapiju, nepartraucot arsté€sanu ar budezonida suspensiju iekskigai lietoSanai.

Lietojot glikokortikosteroidus, v&jbakas, herpes zoster infekcija un masalas Siem pacientiem var
noritet smagak neka parasti. Pacientiem, kuri agrak nav slimojusi ar $adam slimibam, japarbauda
veiktas vakcinacijas, un jaievero pasa piesardziba, lai izvairitos no saskares ar $o slimibu
izraisitajiem.

Vakcinas

No vienlaicigas dzivu vakcinu un glikokortikosteroidu lietoSanas ir jaizvairas, jo, visticamak, tas
pavajinas imiinas atbildes reakciju uz vakcinaciju. Antivielu veidosanas pret citam vakcinam var biit

samazinata.

Glikokortikosteroidu sistémiska iedarbiba un blakusslimibas

Iesp&jama glikokortikosteroidu sistemiska iedarbiba (pieméram, Kusinga sindroms, virsnieru
nomakums, aizkav&ta augsana, katarakta, glaukoma, samazinats kaulu mineralvielu blivums un dazadi
psihiskie trauc&jumi) (skatit arf 4.8. apak§punktu). Sis nevélamas blakusparadibas ir atkarigas no
arst€Sanas ilguma, vienlaicigi un ieprieks lietotajiem glikokortikosteroidiem un individualas jutibas.

Pacientiem ar infekcijam, hipertensiju, cukura diab&tu, osteoporozi, kunga ¢iilu, glaukomu, kataraktu,
diab&tu gimenes anamnéz€ vai glaukomu gimenes anamn&zg var bt augstaks sist€émisko
glikokortikosteroidu nevélamo blakusparadibu risks (skatit talak un 4.8. apaksSpunktu), tapec
jauzrauga, vai Siem pacientiem neattistas blakusparadibas.

Angioedéma
Lietojot budezonida muté disperggjamas tabletes, zinots par angioedému, parsvara alergiskas reakcijas
ietvaros, kas ietvera arT izsitumus un niezi. Ja tiek noverotas angioed€mas pazimes, arstéSana

japartrauc.

Redzes traucéjumi

Saistiba ar sistémisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots par redzes traucgjumiem. Ja
pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes traucjumi, jaapsver pacienta noriko$ana
pie oftalmologa, lai novertetu to iespgjamos celonus, kas var biit, piem&ram, katarakta, glaukoma vai
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tadas retas slimibas ka centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots p&c kortikosteroidu
sistémiskas un lokalas lietoSanas.

AugSana un uzraudziba

Ieteicams regulari uzraudzit bérnu, kuri tiek ilgsto$i arstéti ar budezonidu, auguma garumu. Ja augSana
ir paléninata, rlipigi jaizverte kortikosteroidu terapijas ieguvumi un iesp&jamais augsanas traucgjumu
risks. Ja tiek izlemts turpinat arstéSanu ar budezonidu, deva jasamazina lidz zemakajai iesp&jamai
devai, kas nodroSina efektivu slimibas kontroli.

Ietekme uz hipotalama — hipofizes — virsnieru asi (HHV)

Glikokortikosteroidi var izraisit HHV supresiju un mazinat atbildes reakciju uz stresu. Ja pacientam
veicama operaciju vai ir cits stress, ieteicama papildu sisteémiska glikokortikosteroidu terapija.

CYP3A4 inhibitori

Vienlaicigi nedrikst lietot ketokonazolu vai citus citohroma CYP3A inhibitorus (skatit
4.5. apaksSpunktu).

Mijiedarbiba ar adrenokortikotropa hormona stimulacijas testu

Ta ka arstésana ar budezonidu var nomakt virsnieru funkciju, adrenokortikotropa hormona
stimulacijas tests hipofizes mazspgjas diagnostic€Sanai var uzradit nepareizus rezultatus (zemas
vertibas).

Informacija par paligvielam

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra suspensijas ick$kigai lietosanai mililitra, -
biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Natrija benzoats
Sis zales satur 0,86 mg natrija benzoata katra suspensijas iekskigai lietoSanai mililitra.

Saharoze

Sis zales satur 100 mg saharozes katra suspensijas iekskigai lietosanai mililitra. Sis zales nevajadzétu
lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai
saharazes-izomaltazes nepietickamibu. Saharoze vai kaitét zobiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

CYP3A4 inhibitori

Vienlaiciga arstéSana ar spécigiem CYP3A inhibitoriem, piem&ram, ketokonazolu, ritonaviru,
itrakonazolu, klaritromicinu, kobicistatu un greipfriitu sulu, var izraisit izteiktu budezonida
koncentracijas palielinaSanos plazma un paredzams, ka palielinas sistémisko nevélamo blakusparadibu
risku. Tap&c no vienlaicigas So zalu kombinacijas biitu jaizvairas, ja vien ieguvums atsver
paaugstinatu sistemisko kortikosteroidu nevélamo blakusparadibu risku, un $ada gadijuma pacientiem
ir jauzrauga sisteémiskas kortikosteroidu nevélamas blakusparadibas.

Ketokonazols 200 mg reizi diena perorali palielinaja budezonida (3 mg viena deva) koncentraciju

plazma aptuveni 6 reizes, lietojot vienlaicigi. Kad ketokonazols tika ievadits apm&ram 12 stundas péc
budezonida, budezonida koncentracija plazma palielinajas aptuveni 3 reizes.
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Estrogéni, peroralie pretapauglo$anas Iidzekli

Sievieteém, kuras sanem ar1 estrogénus vai peroralos pretapauglosanas lidzeklus, zinots par
paaugstinatu glikokortikosteroidu koncentraciju plazma un pastiprinatu iedarbibu. Sada ietekme nav
noverota, lietojot budezonidu vienlaicigi ar kombing&tajiem peroralajiem pretapaugloSanas lidzekliem
mazas devas.

Sirds glikozidi

Kalija deficits var potencét glikozidu darbibu — ta ir iesp&jama un zinama glikokortikoidu lietosanas
nevélama blakusparadiba.

Saluréetiki

Vienlaiciga glikokortikoidu lietoSana var palielinat kalija ekskréciju un izraisit hipokali€émijas
pastiprinasanos.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

No lictosanas griitniecibas laika jaizvairas, ja vien nav nozimiga iemesla arstét ar budezonidu. Ir maz
datu par griitniecibas iznakumu p&c peroralas budezonida lietosanas cilvekam. Lai arT dati par
inhal€jama budezonida lietoSanu liela skaita griitniecibu neliecina ne par kadam nevélamam
blakusparadibam, paredzams, ka maksimala budezonida koncentracija plazma, arst&jot ar Jorveza, biis
augstaka neka inhalgjama budezonida lietoSanas gadijuma. Nov&rots, ka grisniem dzivniekiem
budezonids, tapat ka citi glikokortikosteroidi, izraisa augla attistibas patologijas (skatit

5.3. apakspunktu). So novérojumu bitiskums cilvékam nav noskaidrots.

BaroSana ar kriiti

Budezonids izdalas mates piena (pieejami dati par izdaliSanos p&c lietoSanas inhalacijas).

Tacu pec budezonida iekskigas lietoSanas terapeitiskas devas ar kriiti barotam zidainim paredzama
tikai neliela iedarbiba. Leémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar
budezonidu japienem, izvertgjot barosanas ar kriiti ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate

Dati par budezonida ietekmi uz cilveka fertilitati nav pieejami. P&c arstéSanas ar budezonidu petijumos
dzivniekiem fertilitate nepavajinajas (skatit 5.3. apaksSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Sis zales neietekmé vai nenozimigi ietekmé@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Berni un pusaudzi vecuma no 2 lidz 17 gadiem

Pediatriskaja kliniskaja pétijuma PEDEOS 1 (BUU-5/EEA) ar budezonida 0,2 mg/ml suspensiju
iekskigai lietoSanai 8.0% pacientu visas terapijas grupas attistijas lokala sénisu infekcija (kandidoze ar
kliniskam izpausmé&m vai histologiski apstiprinata), un netika novérots devas efekts. Neviens gadijums
nebija nopietns, gadijumi parsvara bija vidgja smaguma, parsvara neietekméja ierastas ikdienas
aktivitates un neietekmgja arsteSanas efektu.
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Pieaugusie vecuma no 18 gadiem

Sentsu infekcija mutes dobuma, rikl€ un baribas vada bija visbiezak novérota nevelama
blakusparadiba kliniskajos pétijumos ar Jorveza 0,5 mg un 1 mg muté dispergéjamam tabletém.
Kliniskajos p&tijumos BUL-1/EEA un BUL-2/EER kopuma 44 no 268 picauguSiem pacientiem
(16,4%) pec mute disperg&jamu tablesu lietoSanas radas aizdomas par séniSu infekciju, un visos
gadijumos kliniskie simptomi bija viegli vai vidéja smaguma. Kopgjais infekciju skaits (taja skaita tas,
kuras tika diagnosticétas endoskopiski un histologiski un kuram nebija simptomu) bija 92, tas novéroja
72 no 268 pacientiem (26,9%). Ilgstosa, Iidz 3 gadus ilga arstéSana ar budezonida muté
disperggjamam tabletem (48 nedélas pétijuma BUL-2/EER, kam sekoja 96 nedglu atklata terapija)
nepalielinaja blakusparadibu, tai skaita lokalas kandidozes, sastopamibas biezumu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos pétijumos ar budezonida 0,5 mg un 1 mg muté
disperggjamam tabletem un 0,2 mg/ml suspensiju iek$kigai lietoSanai, ir noraditas zemak tabula
atbilstos$i MedDRA organu sistému klasifikacijai un sastopamibas biezumam. Biezums ir definéts $adi:
loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz
<1/1000), loti reti (<1/10 000) vai nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak
sistemu klasifikacija
Infekcijas un Baribas vada Nazofaringits, faringits
infestacijas kandidoze, mutes
dobuma un/vai
mutes
dobuma/rikles
kandidoze
Imiinas sistémas Angioedéma
trauc&jumi
Psihiskie traucgjumi Miega traucgjumi Trauksme, nemiers
Nervu sistémas Galvassapes, garsas sajiitas | Reibonis
trauc&jumi izmainas
Acu bojajumi Sausuma sajiita acTs
Asinsvadu sistémas Hipertensija
trauc&jumi
Elposanas sistemas Klepus, sausuma
traucgjumi, krasu sajuta 11kIE,
kurvja un videnes orofaringealas sapes
slimibas
Kunga un zarnu trakta Gastroezofageala refluksa Sapes veédera, védera
traucgjumi slimiba, slikta dtsa, orala uzpisanas, disfagija,
parestézija, dispepsija, sapes |erozivs gastrits, kunga
vedera augsdala, sausuma cula, lupu tiiska, sapes
sajita mut€, glosodinija, ar smaganas
méli saistiti trauc€jumi, mutes
dobuma herpes virusa
infekcija
Adas un zemadas audu Izsitumi, natrene
bojajumi

18



Vispargji traucgjumi
un reakcijas
ievadiSanas vieta

Nogurums

Sveskermena sajtita

Izmeklgjumi

Pazeminats kortizola [imenis
asinis

Pazeminats
osteokalcina ITmenis,
palielinata kermena
masa

Zemak noraditas nevélamas blakusparadibas, kas raksturigas terapeitiskajai klasei (kortikosteroidi,
budezonids), varétu noverot art pec So zalu lietoSanas (sastopamibas biezums = nav zinams).

MedDRA organu sistemu klasifikacija

Nevelamas blakusparadibas

Imiinas sist€émas traucgjumi

Paaugstinats infekciju risks

Endokrinas sistémas traucgjumi

Kusinga sindroms, virsnieru nomakumes,
augSanas aizkaveSanas berniem

Vielmainas un uztures traucgjumi

Hipokaliémija, hiperglikémija

Psihiskie traucgjumi

Depresija, aizkaitinamiba, eiforija, psihomotora
hiperaktivitate, agresija

Nervu sist€mas traucgjumi

Smadzenu pseidoaudzgjs, ieskaitot papillu tisku
pusaudziem

Acu bojajumi

Glaukoma, katarakta (taja skaita subkapsulara
katarakta), neskaidra redze, centrala seroza
horioretinopatija (CSHR) (skatit ari

4.4. apakSpunktu)

Asinsvadu sist€émas traucgjumi

Paaugstinats trombozes risks, vaskulits
(atcelSanas sindroms péc ilgstosSas arstéSanas)

Kunga un zarnu trakta traucgjumi

Divpadsmitpirkstu zarnas ciila, pankreatits,
aizciet&jums

Adas un zemadas audu bojajumi

Alergiska ekzantéma, pet€hijas, paléninata briicu
dziSana, kontaktdermatits, ekhimoze

Skeleta, muskulu un saistaudu sisteémas bojajumi

Muskulu un locitavu sapes, muskulu vajums un
raustiSanas, osteoporoze, osteonekroze

Vispar€ji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas
vieta

Savargums

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam izmantojot V pielikuma min&to nacionalas

zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Islaicigas pardozesanas gadijuma arkartas arstéSana nav nepiecieSama. STm zalém nav specifiska
antidota. Turpmak ieteicama simptomatiska un atbalstosa arstéSana.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli pret caureju un lidzekli zarnu infekcijas un iekaisumu arstéSanai,
kortikosteroidi vietgjai lietosanai, ATK kods: AO7TEA06

Darbibas mehanisms

Budezonids ir nehalogenéts glikokortikosteroids, kam piemit galvenokart pretiekaisuma darbiba,
pateicoties piesaistei glikokortikoidu receptoram. Arst&jot EoE ar §Tm zaleém, budezonids inhibé
daudzu antigéna stimul&to proinflamatoro signalmolekulu, pieméram, aizkriits dziedzera stromas
limfopoetina, interleikina-13 un eotaksina-3, sekréciju baribas vada epitélija, izraisot nozimigu
ezofageala eozinofila ieckaisuma infiltrata samazinasanos.

Kliniska efektivitate un droSums

Pieaugusie vecuma no 18 gadiem

Randomizgta, placebo kontrol&ta, dubultmasketa III fazes kliniskaja petijuma (BUL-1/EEA), kura
piedalijas 88 pieaugusi pacienti ar aktivu EoE (randomizacijas attieciba: 2:1), 1 mg budezonida,
lietojot divas reizes diena mute disperg&jamu tablesu veida 6 nedglas, izraisija klinisku un patologisku
remisiju (defin&tu ka ne vairak ka 16 eozinofilie leikociti/mm? redzes lauka baribas vada biopsija un
disfagijas vai sapju neesamiba riSanas laika vai tikai minimali simptomi) 34 no 59 pacientiem (57,6%),
salidzinot ar 0/29 pacientiem (0%) placebo grupa. Atklata p&tijuma pagaringjuma, lietojot 1 mg
budezonida muté dispergéjamu tablesu veida divas reizes diena vél 6 ned€las pacientiem, kuriem
dubultmaské&taja pétijuma faze nebija remisijas, pacientu Ipatsvars ar klinisku un patologisku remisiju
palielinajas Iidz 84,7%.

Randomizgta, placebo kontrol&ta, dubultmasketa 111 fazes kliniskaja petijuma (BUL-2/EER), kura
piedalijas 204 pieaugusi pacienti ar EoE kliniska un patologiska remisija, pacienti tika randomiz&ti
arst€Sanai ar 0,5 mg budezonida divas reizes diena, 1 mg budezonida divas reizes diena vai placebo
(visi tika lietoti mut€ disperg€jamo tablesu veida) 48 ned€las. Primarais mérka kritérijs bija pacientu
raditajs bez arst€Sanas neizdosanas, kur arste€Sanas neizdoSanas tika definéta ka klinisks recidivs
(disfagijas smagums vai sapes risanas laika attiecigi >4 punkti 0-10 skaitliska novertejuma skala)
un/vai histologiskais recidivs (>48 eozinofilie leikociti/mm? maksimums maksimala objektiva
palielinajuma), un/vai partikas nosprostosanas, kam bija nepiecieSama endoskopiska iejauksanas
un/vai endoskopiska dilatacija, un/vai priekslaiciga izstaSanas jebkada iemesla dg]. Ieveérojami vairak
pacientiem 0,5 mg divas reizes diena (73,5%) grupa un 1 mg divas reizes diena (75,0%) grupa nebija
arst€Sanas neizdoSanas 48. nedela, salidzinot ar placebo (4,4%).

Visstingrakais sekundarais mérka kriterijs ,,dzila slimibas remisija”, t.i., dzila kliniska, dzila
endoskopiska un histologiska remisija uzradija kliniski nozimigu augstaku efektivitati 1 mg divas
reizes diena grupa (52,9%), salidzinot ar 0,5 mg divas reizes diena grupu (39,7%), liecinot, ka lielaka
budezonida deva ir paraka dzilas slimibas remisijas sasniegSana un uzturésana.

Dubultmask&tajam periodam sekoja izveles 96 nedelu atklata terapija ar ieteicamo devu 0,5 mg
budezonida muté disperg€jamo tableSu divas reizes diena vai Iidz 1 mg budezonida muté dispergéjamo
tablesu divas reizes diena. Vairak neka 80% pacientu 96 ned¢lu laika saglabajas kliniska remisija
(definéta ka ikned€las Eozinofila ezofagita aktivitates indekss-Pro (Eosinophilic Esophagitis Activity
Index-Pro) < 20), savukart tikai 2 no 166 pacientiem (1,2%) noveroja partikas nosprostosanos. Turklat
40 no 49 pacientiem (81,6%) saglabajas histologiska remisija (0 eozinofilie leikociti/mm? maksimala
objektiva palielinajuma visas biopsijas) no petijuma BUL-2/EER sakuma Iidz 96 nedglu atklatas
terapijas perioda beigam. Laika perioda lidz 3 gadiem (t.i., 96 nedglas ilga atklata terapija ar
budezonida muté dispergéjamam tableteém, kam sekoja 48 ned€lu ilga dubultmaskéta balstterapija)
efektivitates samazinaSanas netika novérota.
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Beérni un pusaudzi vecumd no 2 lidz 17 gadiem

Tika veikts randomizets, placebo kontroléts, dubultmaskets II/I1I fazes p&tijums BUU-5/EEA
(PEDEOS-1), kura piedalijas 76 pediatriskie pacienti (vecuma no 2 lidz 17 gadiem) ar aktivu EoE un
kura 12 nedg@lu arstésanu ar iekskigi lietojamu lidzekli ar divam dazadam 0,2 mg/ml budezonida
suspensijas iekskigai lietoSanai dienas devam salidzinaja ar placebo: 1) augsta deva (BOS-H;

2-11 gadi: 0,5 mg budezonida divas reizes diena; 12-17 gadi: 1,0 mg budezonida divas reizes diena);
2) zema deva (BOS-L; 2—11 gadi: 0,5 mg budezonida vienu reizi diena no rita; 12-17 gadi: 1,0 mg
budezonida vienu reizi diena no rita); 3) placebo suspensijas grupa.

Primarais efektivitates mérka kriterijs bija pacientu ar patologisko remisiju (<16 eozinofilie
leikocTti/mm? maksimums maksimala objektiva palielinajuma [t.i., < 5 eozinofilie leikocTti/mm?
maksimala objektiva palielinajuma)) un klmisko atbildes reakciju (PEESS skalas vers. 2.0 kopg&ja
rezultata samazinajums >30%) dala 12. nedgla. Bitiski lielaka dala pacientu BOS-H (69,2%) un BOS-
L (46,2%) grupas sasniedza mérka kritériju, salidzinot ar placebo (0,0%) (FAS-DB, p <0,0001). BOS-
H nodrosinaja histologisku remisiju gandriz visiem arstétajiem pacientiem (88,5%) salidzinajuma ar
BOS-L (61,5%) un placebo (0,0%) neatkarigi no baribas vada iekaisuma lokalizacijas, plaSuma un
smaguma pakapes, un tas tika noverots abas vecuma apaksgrupas. Netika noverota kliniskas atbildes
reakcijas 12. ned€la butiska vai kliniski nozimiga atskiriba (galvenais sekundarais mérka kriterijs). To
galvenokart izskaidro augsta atbildes reakcija uz placebo, tacu §is noverojums liecina, ka simptomu
mazinasanas var nespét ticami paredz&t histologisko atbildes reakciju.

Dubultmasketajai fazei sekoja izveles 12 nedelu atklata indukcijas faze ar BOS-H pacientiem, kuriem
dubultmasketaja faz€ nebija atbilstosas atbildes reakcijas uz BOS-H, BOS-L vai placebo. Pec papildu
12 nedélam indukcijas arstéSanas ar BOS-H 45 no 52 pacientiem (86,5%) tika atklata ar klinisko
atbildes reakciju saistita patologiska remisija.

Pacienti ar atbildes reakciju uz indukcijas terapiju var€ja sanemt papildu 24 nedglu atklatu arste€Sanu ar
BOS-L ar iespéju palielinat devu lidz BOS-H limenim. Saja fazé BOS efektivitate indukcijas terapija
sasniegtas remisijas uzturéS$ana un pat stiprinasana bija augsta. Rezultati par histologisko remisiju nav
pieejami, jo pagarinajuma faze endoskopijas izmekl&umi netika veikti.

Informaciju par noverotajam nevélamajam blakusparadibam skatit 4.8. apaksSpunkta.

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas
UzsiikSanas

P&c Jorveza 0,2 mg/ml suspensijas iekskigai lietoSanai lietoSanas budezonids atri uzsticas.
Farmakokingtiskie dati p&c vienas 1 mg budezonida devas lietoSanas veseliem cilvekiem tuksa dasa
divos dazados pétijumos uzradija kavésanas laika medianu 0,00-0,08 stundas (diapazons:

0,00-0,17 stundas) un laika lidz maksimalajai koncentracijai plazma medianu 0,7-1,00 stundas
(diapazons: 0,33-1,75 stundas). Vid&ja maksimala koncentracija plazma (Cpax) bija 0,39-0,41 ng/ml
(diapazons: 0,09-0,90 ng/ml) un laukums zem plazmas koncentracijas-laika Itknes (AUCo-») bija
1,47-1,49 h*ng/ml (diapazons: 0,53-3,85 hr*ng/ml).

Suspensiju iekskigai lietoSanai lietojot p&c €sanas, budezonida Cpax samazinajas par 36-41%, tacu Tmax
palielinajas par 0,90-1,25 h salidzinajuma ar lietoSanu tuksa duisa. Netika noverota uztura ietekme uz

AUCO-OO.

P&c 5 ml suspensijas ickskigai lietoSanai lietoSanas divas reizes diena 7 dienas tika noverota
budezonida uzkrasanas aptuveni 15% apmeéra no ekspozicijas (AUCo-24,s) salidzinajuma ar vienu
devu.

Tika noskaidrots, ka pediatriskajiem EoE pacientiem (vecuma no 2 lidz 17 gadiem) budezonida
biologiska pieejamiba, lietojot suspensiju iekskigai lietoSanai, ir par aptuveni 60% zemaka neka
pieaugusSiem veseliem brivpratigajiem. Pediatriskajiem pacientiem vecuma no 2 Iidz 5 gadiem tika
noverotas nedaudz augstakas ekspozicijas parametru (AUC un Cpax) vertibu medianas salidzinajuma
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ar vecaku pacientu grupam, tacu ekspozicijas diapazons jaunakiem b&rniem pilniba ieklavas citam
vecuma grupam simulétaja diapazona.

Turpreti picaugusiem EoE pacientiem, kuri tika arstéti ar muté disperg€jamam tableteém, noveéroja
maksimalas plazmas koncentracijas pieaugumu par 35% un AUC.12 pieaugumu par 60%
salidzinajuma ar veseliem pieaugusiem cilvékiem.

Izkliede

P&c 1 mg budezonida iekskigas lietoSanas veseliem pieauguSiem cilvékiem Skietamais izkliedes
tilpums bija 35,52 + 14,94 1/kg, un pec 4 mg budezonida lietoSanas pieaugusiem pacientiem ar EoE
bija 42,46 + 23,90 1/kg (FK dati par muté dispergéjamam tabletém). SaistiSanas ar plazmas

olbaltumvielam vidgji ir 85-90%.

Biotransformacija

Pieaugusiem EoE pacientiem, salidzinot ar veseliem cilvékiem, budezonida metabolisms ir
samazinats, kas izraisa lielaku budezonida koncentraciju plazma.

Ar CYP3A4 starpniecibu budezonids ir paklauts plasai biotransformacijai tievas zarnas glotada un
aknas, parveidojoties par metabolitiem ar zemu glikokortikoido aktivitati. Galveno metabolitu, 6f3-
hidroksi-budezonidu un 16a-hidroksi-prednizolonu, glikokortikosteroida aktivitate ir mazaka neka 1%
no budezonida aktivitates. CYP3AS5 nav nozimigas ietekmes uz budezonida metabolismu.

Eliminacija

Eliminacijas pusperioda mediana veseliem cilvekiem ir 4,05-4,50 stundas (diapazons:

2,38-5,47 stundas). Budezonida klirenss veseliem cilvékiem ir 13 — 15 1/stunda/kg un

6,54 + 4,4 1/stunda/kg EoE pacientiem. Budezonids caur nierém elimingjas minimala daudzuma. Urina

neatklaja budezonidu, bet tikai ta metabolitus.

Aknu darbibas traucéjumi

Bitisks budezonida daudzums metabolizgjas aknas ar CYP3 A4 starpniecibu. Budezonida sistemiska
iedarbiba pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem ir ievérojami palielinata. Nav veikti
pétijumi par Jorveza lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas traucgjumu ietekme uz budezonida FK atseviska kliniskaja p&tijuma netika pétita.
Tapeéc budezonidu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Prekliniskie dati akitas, subhroniskas un hroniskas toksikologijas pétijumos ar budezonidu paradija
aizkrits dziedzera un virsnieru garozas atrofiju un Ipasi limfocTtu samazinajumu.

Virkng testu in vitro un in vivo budezonidam nenovéroja mutageniskus efektus.

Hroniskos budezonida p&tijumos ar Zurkam tika noverots nedaudz palielinats bazofilo aknu pergklu
skaits, un kancerogenitates petijumos — biezaka primaru hepatocelularu audzgju, astrocitomu (Zurku
teviniem) un kriits dziedzera audz&ju (zurku matitém) sastopamiba. Sie audz&ji, domajams, radas
specifiskas steroidu receptoru darbibas, palielinatas metaboliskas slodzes un anabolas iedarbibas
ietekm@ uz aknam — $ada iedarbiba zinama ar1 citiem glikokortikosteroidiem pétijumos Zurkam, tapec
ir uzskatama ka grupai raksturiga iedarbiba.
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Budezonids neietekmé zurku auglibu. Pieradits, ka griisniem dzivniekiem budezonids, tapat ka citi
glikokortikosteroidi, izraisa augla bojaeju un augla attistibas novirzes (mazaku metienu, auglu
intrauterinas augsanas aizkavé$anos un skeleta patologijas). Zinots, ka dazi glikokortikoidi izraisa
dzivniekiem auksl&ju Skeltni. So noveérojumu kliniskais butiskums cilvékam nav noskaidrots (skatit
4.6. apakspunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Attirits Gidens

Natrija benzoats (E 211)

Dinatrija edetats

Citronskabe

Metilceluloze [1500 mPa s]

Upenu aromatizetajs

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

P&c pirmas atverSanas: izlietot 10 nedelu laika.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

200 ml dzintara krasas pudele, kas izgatavota no pista III klases stikla.

Beérniem neatverama aizdare

Balts, rievots vacin$ (PP) ar bezkrasainu, skriivéjamu aizdari (ABPE) un bezkrasainu plismas
ierobezotaju iekSpuse (ZBPE). Pec pirmas atveérSanas pliismas ierobezotajs paliek pudeles kakla, lai
var€tu ievietot peroralo §lirci un to uzpildit ar suspensiju.

Slirce zalu peroralai ievadiSanai

Perorala §lirce ar CE mark&jumu, kas sastav no bezkrasaina cilindra (PP) ar bezkrasainu, skriivéjamu
noslégu (ABPE) un 2,5 ml un 5 ml atZim&€m un balta virzula (ABPE).

Iepakojuma lielums

Viena pudele, kas satur 165 ml suspensijas iekskigai lietoSanai, un viena gradu@ta perorala §lirce zalu
peroralai ievadiSanai.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Vacija

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

Fakss: +49 (0)761 1514-321
E-pasts: zentrale@drfalkpharma.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/17/1254/012

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2018. gada 8. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 27. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo IpasSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasSanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite — 0,5 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Jorveza 0,5 mg muté dispergéjamas tabletes
budesonidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra mut€ disperggjama tablete satur 0,5 mg budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

muté dispergéjama tablete

20 muté disperg€jamas tabletes
60 mut¢ disperg€jamas tabletes
90 muté dispergéjamas tabletes
100 mutg dispergéjamas tabletes
200 mute disperg€jamas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekoslat un nenorit.

Lietot atbilstosi arsta noradijumiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Peroralai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1254/007 (20 mute dispergejamas tabletes)
EU/1/17/1254/008 (60 mute disperg€jamas tabletes)
EU/1/17/1254/009 (90 mutg dispergéjamas tabletes)
EU/1/17/1254/010 (100 mutg disperggjamas tabletes)
EU/1/17/1254/011 (200 mute disperggjamas tabletes)

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Jorveza 0,5 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteri — 0,5 mg

1. ZALUNOSAUKUMS

Jorveza 0,5 mg muté dispergéjamas tabletes
budesonidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Dr. Falk Pharma GmbH

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite — 1 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Jorveza 1 mg muté disperg€jamas tabletes
budesonidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra mut€ disperg€jama tablete satur 1 mg budezonida

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

muté dispergéjama tablete

20 mute disperg€jamas tabletes
30 mut disperg€jamas tabletes
60 muté dispergéjamas tabletes
90 muté disperg€jamas tabletes
100 mute disperg€jamas tabletes
200 muté disperggéjamas tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekoslat un nenorit.

Lietot atbilstosi arsta noradijumiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Peroralai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1254/001 (20 muté dispergejamas tabletes)
EU/1/17/1254/002 (30 mutg disperg€jamas tabletes)
EU/1/17/1254/003 (60 mute disperg€jamas tabletes)
EU/1/17/1254/004 (90 mutg disperg€jamas tabletes)
EU/1/17/1254/005 (100 mutg disperggjamas tabletes)
EU/1/17/1254/006 (200 mute disperggjamas tabletes)

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Jorveza 1 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteri — 1 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Jorveza 1 mg muté disperg€jamas tabletes
budesonidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Dr. Falk Pharma GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

S. CITA

35




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — JORVEZA 0,2 MG/ML SUSPENSIJA IEKSKIGAI LIETOSANAI

1. ZALU NOSAUKUMS

Jorveza 0,2 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
Bérniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz 17 gadiem
budesonidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs suspensijas ickskigai lietoSanai mililitrs satur 0,2 mg budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu (E 211) un saharozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai
165 ml

Viena pudele

Viena perorala §lirce

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms licto$anas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

P&c pirmas atversanas: izlietot 10 ned€lu laika.
AtverSanas datums:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1254/012

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Jorveza 0,2 mg/ml suspensija

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

37



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE — JORVEZA 0,2 MG/ML SUSPENSIJA IEKSKIGAI LIETOSANAI

1. ZALU NOSAUKUMS

Jorveza 0,2 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
Bérniem un pusaudziem vecuma no 2 lidz 17 gadiem
budesonidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs suspensijas ickskigai lietoSanai mililitrs satur 0,2 mg budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu (E 211) un saharozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai
165 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Pirms licto$anas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

P&c pirmas atversanas: izlietot 10 ned€lu laika.
AtvérSanas datums:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1254/012

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Jorveza 0,5 mg muté dispergéjamas tabletes
Jorveza 1 mg muté dispergéjamas tabletes
budesonidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Jorveza un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Jorveza lietosanas
Ka lietot Jorveza

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Jorveza

Iepakojuma saturs un cita informacija

OB W Y

1. Kas ir Jorveza un kadam noliikam to lieto
Jorveza satur aktivo vielu budezonidu — kortikosteroidu grupas zales, kas samazina iekaisumu.

To lieto pieaugusajiem (vecakiem par 18 gadiem) eozinofila ezofagita arst€sanai, kas ir baribas vada
iekaisuma stavoklis, kas izraisa uztura noriSanas traucgjumus.

2. Kas Jums jazina pirms Jorveza lietoSanas

Nelietojiet Jorveza $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret budezonidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Jorveza lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- tuberkuloze;

- augsts asinsspiediens;

- cukura diabéts vai cukura diabéts ir kadam Jasu gimeng;

- kaulu trauslums (osteoporoze);

- ¢ulas kungi vai tievo zarnu sakumdala (peptiska ¢ila);

- palielinats spiediens act (kas var izraisit glaukomu) vai acu slimibas, piem&ram, 1&cas
apdulkosanas (katarakta), vai ja glaukoma ir kadam Jtsu gimeng;

- aknu slimiba.

Ja Jums ir kads no iepriek$ mingtajiem stavokliem, Jums var biit paaugstinats blakusparadibu rasanas
risks. Arsts izlems, vai nepiecieSama kada riciba un vai Jiis drikstat lietot §is zales, neskatoties uz Siem
stavokliem.

Ja Jums paradas sejas pietiikums, Tpasi ap muti (lipas, mel€ vai r1kl€) un/vai apgritinata elpoSana vai

risana, partrauciet Jorveza lieto$anu un nekavgjoties sazinieties ar arstu. Tas var but alergiskas
reakcijas pazimes, kas var ietvert ari izsitumus un niezi (skatit ar1 4. punktu).
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Jorveza var izraistt tipiskas kortikosteroidu blakusparadibas, kas var skart visas kermena dalas, 1pasi,
ja lietojat §1s zales liela deva vai ilgaku laika periodu (skatit 4. punktu).

Papildu piesardziba, lietojot Jorveza, nepieciesama Sados gadijumos
- Ja Jums rodas neskaidra redze vai ir problémas ar redzi, sazinieties ar arstu.

Lietojot Jorveza, nepiecieSama piesardziba, jo Jiisu imiina sistéma var biit pavajinata.

- Pastastiet arstam, ja arstéSanas laika ar §Tm zalem Jums rodas sénisu infekcijas mute, rikl€ un
baribas vada vai ir aizdomas par kadu infekciju. SeniSu infekcijas simptomi var izpausties ar
baltu plankumu veido$anos mutes dobuma un rikl€ un apgriitinatu riSanu. Dazu infekciju
simptomi var biit neparasti vai mazak ievérojami.

- Izvairieties no cilvékiem, kuriem ir vgjbakas vai jostas roze, ja neesat slimojis ar §Tm
infekcijam. Lietojot §Ts zales, So slimibu gaita var biit daudz smagaka. Ja nakas saskarties ar
vejbakam vai jostas rozi, nekavé&joties dodieties pie arsta. Liidzu, pastastiet arstam arT par
sanemtajam vakcinam.

- Pastastiet arstam, ja Jiis vél neesat slimojis ar masalam, un/vai informgjiet vinu, ja esat
vakcingts pret So slimibu un kad esat sanémis p&dgjo vakcinaciju.

- Ja Jums ir javakcingjas, ludzu, vispirms parrunajiet to ar arstu.

- Ja zinat, ka Jums paredzg&ta operacija, liidzu, pastastiet arstam, ka lictojat Jorveza.

Jorveza var ietekmet arsta vai slimnica nozimé&to virsnieru funkcijas testu (adrenokortikotropa
hormona stimulacijas tests) rezultatus. Pirms jebkadu testu veikSanas izstastiet arstiem, ka lietojat
Jorveza.

Bérni un pusaudzi
Jorveza nedrikst lietot be&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem. So zalu lietoSana
b&rniem, kuri jaunaki par 18 gadiem, vél nav pétita.

Citas zales un Jorveza

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot. Dazas no $§tm zalém var pastiprinat Jorveza iedarbibu, un arsts var veleties Jiis riipigi uzraudzit,
ja lietojat §1s zales.

It Tpasi sadas zales:

- ketokonazols vai itrakonazols (séniSu infekciju arstéSanai);

— klaritromicins, antibiotika, ko lieto infekciju arst€Sanai;

- ritonavirs un kobicistats (HIV infekciju arstésanai);

- estrogéni (lieto hormonu aizstajterapijai vai kontracepcijai);

- sirds glikozidi, piem&ram, digoksins (zales sirds slimibu arstéSanai);

- diurétiskie Iidzekli (lieka skidruma izvadiSanai no organisma).

Jorveza kopa ar uzturu un dzérienu
Kamer lietojat $1s zales, Jiis nedrikstat dzert greipfriitu sulu, jo ta var pastiprinat zalu blakusparadibas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet §ts zales grutniecibas laika, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

Nelietojiet §1s zales barosanas ar kriiti laika, iznemot, ja esat konsultgjusies ar arstu. Budezonids
neliela daudzuma izdalas kriits piena. Arsts palidz&s Jums izlemt, vai turpinat arst€Sanu un atteikties

no baroSanas ar kriiti vai ar1 partraukt arst€Sanu bérna barosanas ar kriiti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav paredzams, ka Jorveza ietekmées sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
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Jorveza satur natriju
Sis zales satur 52 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra dienas deva.
Tas ir lidzvertigi 2,6% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.

3. Ka lietot Jorveza

Vienmer lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva akiitu epizoZzu arstéSanai ir divas 1 mg muté disperg&jamas tabletes (2 mg budezonida)
diena. Lietojiet vienu 1 mg muté disperg&jamo tableti no rita un vienu 1 mg muté disperg&jamo tableti
vakara.

Ieteicama deva turpmako epizozu profilaksei ir divas 0,5 mg muté disperg&jamas tabletes (1 mg
budezonida) diena vai divas 1 mg muté disperg€jamas tabletes (2 mg budezonida) diena, atkariba no
Jasu organisma atbildes reakcijas uz arstéSanu. Lietojiet vienu muté disperg€jamo tableti no rita un
vienu mut€ disperg€jamo tableti vakara.

LietoSanas veids
Lietojiet mute disperg€jamo tableti uzreiz péc iznemsanas no blistera iepakojuma.

Lietojiet muté disperg€jamo tableti péc maltites.

Novietojiet muté dispergéjamo tableti uz méles gala un aizveriet muti. Saudzigi piespiediet to pret
mutes dobuma augsdalu ar méeli, lidz ta pilniba sadalas (parasti izskidinaSana aiznems vismaz divas
mintites, bet var aiznemt 1idz 20 mintiteém). Kamér muté disperg€jama tablete sadalas, periodiski
norijiet sadalfjusos vielu ar siekalam.

NELIETOJIET mutg disperggjamo tableti kopa ar Skidrumu.

Nekoslajiet muté disperg€jamo tableti un nenorijiet nesadalijusos.

Negdiet, nedzeriet, nemazgajiet zobus un neskalojiet muti vismaz 30 miniites peéc mute
disperggjamas tabletes lictosanas. Nelietojiet iekskigi lietojamus $kidumus, aerosolus vai
koslajamas tabletes vismaz 30 miniites pirms vai péc muté disperg€jamas tabletes lietosanas. Tas
nodrosinas pareizu zalu iedarbibu.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi

Ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi, konsult&jieties ar arstu. Ja Jums ir nieru darbibas
trauc&jumi, arsts izlems, vai Jorveza Jums ir piem&rots. Ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi,
Jums nevajadzgtu lietot Jorveza. Ja Jums ir jebkada aknu slimiba, Jiis nedrikstat lietot Jorveza.

LietoSanas ilgums

Sakotngji Jusu arsteSanai jailgst aptuveni 6 Iidz 12 nedgelas.

Péc akiitas epizodes arst€Sanas arsts lems, cik ilgi un ar kadu devu Jums jaturpina arstéSana — tas biis
atkarigs no Jusu stavokla un atbildes reakcijas uz arstéSanu.

Ja esat lietojis Jorveza vairak neka noteikts

Ja esat viena reize lietojis vairak muté disperg€jamo tableSu neka noteikts, nakamo devu lietojiet, ka
parakstits. Nelietojiet mazaku daudzumu. Vaicajiet arstam vai farmaceitam, ja Saubaties. Ja iesp&jams,
panemiet 11dzi zalu pacinu un $o instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Jorveza

Ja esat aizmirsis devu, nakamo devu lietojiet parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.
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Ja partraucat lietot Jorveza

Aprunajieties ar arstu, ja vElaties partraukt vai beigt savu arst€Sanos agrak. Ir svarigi, lai Jis
nepartrauktu lietot zales, nekonsultgjoties ar arstu. Turpiniet zalu lietosanu, [idz arsts to neliek
partraukt, pat ja jutaties labak.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Partrauciet Jorveza lietoSanu un nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no

Siem simptomiem:

- sejas, 1pasi plakstinu, liipu, méles vai rikles pietikums (angioedéma), kas var bt alergiskas
reakcijas simptomi.

Lietojot Jorveza, zinots par $adam blakusparadibam

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
- séniSu infekcija baribas vada (kas var izraisit sapes vai diskomfortu riSanas laika),
- sénisu infekcija mutes dobuma un rikl€ (simptomi var bt balti plankumi).

Biezi: var skart Iidz pat 1 no 10 cilvékiem:

- galvassapes;

- gremas;

gremosanas traucgjumi;

slikta dasa;

- tirpSanas sajiita vai nejutigums mut€, sausuma sajiita mut¢;
garsas trauc€jumi, dedzinosa sajiita melg;

sapes vedera augsdala;

- nogurums;

- pazeminats hormona kortizola daudzums asinfs;
sausuma sajiita acTs;

miega traucgjumi;

problémas ar méli;

aukstumpumpas (herpes infekcija mutg).

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem:

- trauksme, nemiers;

- reibonis;

- augsts asinsspiediens;

- klepus, sausuma sajiita r1klI€, sapes kakla, saaukstesanas;
- sapes veédera, védera uzpiiSanas;

— apgriitinata riSana;

- kunga iekaisums, kunga cilas;

- lupu tuska;

- izsitumi, niezo$i izsitumi;

- sveskermena sajiita;

— sapes mut€ vai riklg;

- sapigas smaganas;

— pazeminats osteokalcina limenis, kermena masas palielinasanas.
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Lietojot zales, kas Iidzigas Jorveza (kortikosteroidi), zinots par talak min&tajam tipiskajam
blakusparadibam, kas var rasties ari p&c $o zalu lictoanas. So blakusparadibu biezums paslaik nav
zinams;:

- paaugstinats infekcijas risks;

- Kusinga sindroms, kas saistits ar parak lielu kortikosteroidu daudzumu un kas izraisa
meénesveida seju, kermena masas palielinaSanos, augstu cukura limeni asinis, $kidruma
uzkrasanos audos (piem&ram, pietikusas kajas), samazinatu kalija ITmeni asinis, neregularas
ménesreizes sievietém, nevélamu kermena apmatojumu sievietém, impotenci, adas strijas un
akni;

- paléninata augSana berniem;

- garastavokla svarstibas, pieméram, depresija, aizkaitinamiba vai eiforija;

- nemiers ar paaugstinatu fizisko aktivitati, agresija;

- paaugstinats spiediens smadzengs, iesp&jams arl ar paaugstinatu spiedienu act (redzes nerva
diska tusku) pusaudziem;

- neskaidra redze;

- paaugstinats asins receklu veidosanas risks, asinsvadu iekaisums (kas var rasties, partraucot zalu
lietoSanu péc ilgstosas lietoSanas);

- aizciet&jums, Cilas tievaja zarna;

- aizkunga dziedzera ickaisums, kas izraisa stipras sapes védera un mugura,;

— izsitumi, sarkani plankumi, ko rada asinos$ana ada, aizkavéta briicu dziSana, adas reakcijas,
pieméram, kontaktdermatits, zilumi;

- muskulu un locttavu sapes, muskulu vajums, muskulu raustisanas;

- kaulu trauslums (osteoporoze), kaulu bojajums sliktas asinsrites rezultata (osteonekroze);

- vispargja slikta pas$sajiita.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju.

5. Ka uzglabat Jorveza

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,Derigs
11dz”/,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Jorveza satur

Jorveza 0.5 mg muté dispergéjama tablete

- Aktiva viela ir budezonids. Katra muté dispergéjama tablete satur 0,5 mg budezonida.
- Citas sastavdalas ir natrija hidroggncitrats, natrija dokuzats, makrogols (6000), magnija stearats,

mannits (E 421), beztdens natrija dihidrogéncitrats, povidons (K25), natrija hidrogénkarbonats
un sukraloze (skatit arT informaciju 2. punkta ,,Jorveza satur natriju”).
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Jorveza 1 mg muté dispergéjama tablete

- Aktiva viela ir budezonids. Katra mutg disperg€jama tablete satur 1 mg budezonida.

- Citas sastavdalas ir natrija hidroggncitrats, natrija dokuzats, makrogols (6000), magnija stearats,
mannits (E 421), bezudens natrija dihidrogéncitrats, povidons (K25), natrija hidrogénkarbonats
un sukraloze (skatit arT informaciju 2. punkta ,,Jorveza satur natriju”).

Jorveza aréejais izskats un iepakojums

Jorveza 0.5 mg muté dispergéjama tablete

Jorveza 0,5 mg muté disperg€jamas tabletes ir baltas, apalas, no abam pusém plakanas. To viena pusé
iespiests ,,0.5”. Tas pieejamas blisteros, iepakojumos ar 20, 60, 90, 100 vai 200 muté disperg&jamam
tableteém.

Jorveza 1 mg muté dispergéjama tablete

Jorveza 1 mg muté disperg€jamas tabletes ir baltas, apalas, no abam pusém plakanas. Tas pieejamas
blisteros, iepakojumos ar 20, 30, 60, 90, 100 vai 200 muté disperg&jamam tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet€jo parstavniecibu:

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
EBOD®APMA EOO/] Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Ten: +359 2 962 12 00 Tél/Tel: +32-(0)16 40 40 85
info@ewopharma.bg info@drfalkpharma-benelux.eu
Ceska republika Magyarorszag

Ewopharma, spol. s 1. 0. Ewopharma Hungary Kft.

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

Falk Pharma Nordics AB Dr. Falk Pharma GmbH

TIf.: +46 (0)18 516 210 Tel: +49 761 1514 0
info@falkpharma.se 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
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zentrale@drfalkpharma.de

Eesti

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

E\LGoa

GALENICA A.E

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

Espaiia

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 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Kvnpog

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

Latvija

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.lt

info@drfalkpharma-benelux.eu

Norge

Falk Pharma Nordics AB
TIf: +46 (0)18 516 210
info@falkpharma.se

Osterreich

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

Polska

Ewopharma AG Sp. z 0. o.
Tel: +48 22 620 11 71
info@ewopharma.pl

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade
Unipessoal Lda.

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

Roménia

Ewopharma Romania SRL
Tel: +40 21 260 13 44
info@ewopharma.ro

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

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

Slovenska republika
Ewopharma spol.s r.0.
Tel: +421 2 5479 3508
info@ewopharma.sk

Suomi/Finland

Falk Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 (0)18 516 210
info@falkpharma.se

Sverige

Falk Pharma Nordics AB
Tel: +46 (0)18 516 210
info@falkpharma.se
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Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita:

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Jorveza 0,2 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai
budesonidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet sava bérna arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jisu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad,
ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar sava b&rna arstu vai
farmaceitu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Jorveza un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Jorveza lietoSanas
Ka lietot Jorveza

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Jorveza

Iepakojuma saturs un cita informacija

OB W = Y

1. Kas ir Jorveza un kadam noliikam to lieto
Jorveza satur aktivo vielu budezonidu — kortikosteroidu grupas zales, kas samazina iekaisumu.

Jorveza 0,2 mg/ml suspensiju iekSkigai lietoSanai lieto berniem un pusaudziem vecuma no 2 Iidz
17 gadiem eozinofila ezofagita arstéSanai, kas ir baribas vada iekaisuma stavoklis, kas izraisa uztura
noriSanas traucg€jumus.

2. Kas Jums jazina pirms Jorveza lietoSanas

Nelietojiet Jorveza $ados gadijumos:
- ja Jusu bérnam ir alergija pret budezonidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Jorveza lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jisu bérnam ir:

- infekcijas;

- augsts asinsspiediens;

- cukura diabéts vai cukura diabéts ir kadam gimené;

- kaulu trauslums (osteoporoze);

- ¢ulas kungi vai tievo zarnu sakumdala (peptiska ¢ila);

- palielinats spiediens aci (kas var izraisit glaukomu) vai acu slimibas, piem&ram, 1&cas
apdulkosanas (katarakta), vai ja glaukoma ir kadam gimeng;

- aknu slimiba.

Ja Jusu bernam ir kads no ieprieks minétajiem stavokliem, vinam var biit paaugstinats blakusparadibu
raSanas risks. Jiisu beérna arsts izlems, vai nepiecieSama kada riciba un vai Jiisu bérns drikst lietot §1s
zales, neskatoties uz Siem stavokliem.

Ja Jusu beérnam paradas sejas pietikums, Tpasi ap muti (lGpas, mele vai rikle) un/vai apgriitinata

elposana vai riSana, partrauciet Jorveza lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar sava bérna arstu. Tas
var biit alergiskas reakcijas pazimes, kas var ietvert ari izsitumus un niezi (skatit arT 4. punktu).
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Sis zales var izraisit tipiskas kortikosteroidu blakusparadibas, kas var skart visas kermena dalas, Tpasi,
ja Jasu bérns lieto §Ts zales liela deva vai ilgaku laika periodu (skatit 4. punktu).

Papildu piesardziba, lietojot $is zales, nepieciesama Sddos gadijumos
- Ja Juisu beérnam rodas neskaidra redze vai ir problémas ar redzi, sazinieties ar arstu.

Lietojot §1s zales, nepieciesama piesardziba, jo Jusu b&rma imiina sisteéma var bt pavajinata.

- Pastastiet arstam, ja arst€Sanas laika ar §$Tm zalem Jisu bernam rodas sénisu infekcijas mutg,
rikl€ un baribas vada vai ir aizdomas par kadu infekciju. SéniSu infekcijas simptomi var
izpausties ar baltu plankumu veidoSanos mutes dobuma un rikl€ un apgriitinatu riSanu. Dazu
infekciju simptomi var biit neparasti vai mazak ievérojami.

- Sargiet savu bérnu no cilvékiem, kuriem ir véjbakas vai jostas roze, ja Jiisu bérns nav slimojis ar
§tm infekcijam. Lietojot §1s zales, So slimibu gaita var biit daudz smagaka. Ja Jusu bérns
saskaras ar véjbakam vai jostas rozi, nekavgjoties dodieties pie bérna arsta. Ludzu, pastastiet
arstam ar1 par berna sanemtajam vakcinam.

- Pastastiet sava bérna arstam, ja Jiisu bérns vél nav slimojis ar masalam, un/vai informgjiet vinu,
ja berns ir vakcingts pret So slimibu un kad ir sanemta ped&ja vakcinacija.

- Ja Jaisu bernam ir javakcingjas, ludzu, vispirms parrunajiet to ar bérna arstu.

- Ja zinat, ka Jisu bernam paredzeta operacija, ludzu, pastastiet arstam, ka Jiisu bérns lieto
Jorveza.

Suspensija iekskigai lietoSanai var ietekm@t Jusu bérna arsta vai slimnica nozimé&to virsnieru funkcijas
testu (adrenokortikotropa hormona stimulacijas tests) rezultatus. Pirms jebkadu testu veikSanas
izstastiet arstiem, ka Jiisu bérns lieto Jorveza.

Bérni un pusaudzi
Suspensija iekskigai lietoSanai nav ieteicama bérniem vecuma lidz 2 gadiem. Drosums un
efektivitate be&rniem vecuma Iidz 2 gadiem vél nav zinama.

Citas zales un Jorveza

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jisu bérns lieto, pedgja laika ir lietojis vai
var€tu lietot. Dazas no $im zalém var pastiprinat budezonida suspensijas iekskigai lietoSanai iedarbibu,
un arsts var veleties Jlisu bernu ripigi uzraudzit, ja Jasu bérns lieto §is zales.

It Tpasi sadas zales:

- ketokonazols vai itrakonazols (séniSu infekciju arstesanai);

- klaritromicins, antibiotika, ko lieto infekciju arst€Sanai;

- ritonavirs un kobicistats (HIV infekciju arstésanai);

- estrogeni (lieto hormonu aizstajterapijai vai kontracepcijai);

- sirds glikozidi, piem&ram, digoksins (zales sirds slimibu arsteéSanai);

- diurétiskie Iidzekli (lieka skidruma izvadiSanai no organisma).

Jorveza kopa ar uzturu un dzeérienu
Kameér Jiisu bérns lieto §s zales, nedrikst dzert greipfritu sulu, jo ta var pastiprinat zalu
blakusparadibas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja paciente ir griitniece vai baro b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka pacientei varétu biit griitnieciba, vai
paciente plano griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar pacientes arstu vai farmaceitu.

Pacientes nedrikst lietot §1s zales griitniecibas laika, ieprieks§ nekonsultgjoties ar savu arstu.
Pacientes nedrikst lietot §1s zales baroSanas ar kriiti laika, iepriek$ nekonsultgjoties ar savu ar arstu.
Budezonids neliela daudzuma izdalas krits piena. Pacientes arsts palidzes pacientei izlemt, vai

turpinat arsté$anu un atteikties no barosanas ar kriiti vai ar1 partraukt arst€Sanu bérna barosanas ar
krati laika.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Nav paredzams, ka §1s zales ietekm@s Jaisu bérna sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar divriteni un
apkalpot mehanismus.

Jorveza satur natriju, natrija benzoatu (E 211) un saharozi
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra mililitra - baitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
Sis zales satur 0,86 mg natrija benzoata katra mililitra.

Sis zales satur 100 mg saharozes katra mililitra. Ja Jiisu bérna arsts ir teicis, ka Jisu bérnam ir kada
cukura nepanesiba, pirms lietojat §Ts zales, konsultgjieties ar bérna arstu. Var kaitét zobiem.

3. Ka lietot Jorveza

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
sava bérna arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva akiitu epizoZu arsteésanai (remisijas indukcija)

Berni vecumd no 2 lidz 11 gadiem

Ieteicama dienas deva ir 1 mg budezonida, lietojot ka divas atseviskas devas diena — vienu 2,5 ml
suspensijas iekskigu devu (atbilst 0,5 mg budezonida) no rita un vienu 2,5 ml suspensijas iekskigu
devu (atbilst 0,5 mg budezonida) vakara.

Pusaudzi vecumda no 12 lidz 17 gadiem

Ieteicama dienas deva ir 2 mg budezonida, lietojot ka divas atseviskas devas diena — vienu 5 ml
suspensijas iekSkigu devu (atbilst 1 mg budezonida) no rita un vienu 5 ml suspensijas iekskigu devu
(atbilst 1 mg budezonida) vakara.

Ieteicama deva turpmako epizozZu profilaksei (uzturosa terapija)

Beérni vecumd no 2 lidz 11 gadiem

Ieteicama dienas deva ir 0,5 mg budezonida, lietojot ka vienu 2,5 ml suspensijas iekskigu devu (atbilst
0,5 mg budezonida) no rita.

Atkariba no pacienta atbildes reakcijas uz arstéSanu iespgjams lietot 1 mg budezonida, lietojot ka
vienu 2,5 ml suspensijas iekskigu devu (atbilst 0,5 mg budezonida) no rita un vienu 2,5 ml suspensijas
iekSkigu devu (atbilst 0,5 mg budezonida) vakara.

Pusaudzi vecumd no 12 lidz 17 gadiem
1 mg budezonida, lietojot ka vienu 5 ml suspensijas iekSkigu devu (atbilst I mg budezonida) no rita.

Atkariba no pacienta atbildes reakcijas uz arsteSanu iesp&jams lietot 2 mg budezonida, lietojot ka
vienu 5 ml suspensijas iekskigu devu (atbilst 1 mg budezonida) no rita un vienu 5 ml suspensijas
iekSkigu devu (atbilst 1 mg budezonida) vakara.

LietoSanas ilgums

Sakotngji Jusu bérna arstesanai jailgst no 12 1idz 24 ned€lam.

Péc akiitas epizodes arst€Sanas Jiisu bérna arsts lems, cik ilgi un ar kadu devu biis jaturpina arstéSana —
tas biis atkarigs no Jusu bérna stavokla un atbildes reakcijas uz arste€sanu.

LietoSanas veids
Suspensija iekskigai lietoSanai jalieto pec maltites.

LietoSanas noradijumi.

Pirms lietoSanas kartigi sakratiet suspensiju.
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So zalu dozéSanai ka mérisanas ierici lietojiet tikai ieklauto peroralo $lirci. Nelietojiet citu mériSanas
ierici.

Lai atvertu pudeli, stingri piespiediet vacinu, vienlaicigi griezot to
pret&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

Peroralo §lirci ar pilniba nospiestu virzuli ciesi ievietojiet pudelg.

Apgrieziet pudeli otradi un stingri turiet peroralo §lirci, vienlaicigi
maigam kustibam uzpildot to Iidz vajadzigajam Iimenim.

Apgrieziet pudeli atpakal un viegli iznemiet peroralo §lirci,
atskrtivgjot to no pudeles.

— Uzreiz péc tam ievietojiet §lirces galu pacienta mutg. Péc tam
pacientam janorij visa ar peroralo $lirci ievadita suspensija.

Uzskrtivgjiet vacinu atpakal pudelei.
P&c katras devas lietoSanas iznemiet virzuli no §lirces cilindra. Abas dalas noskalojiet ar aukstu tideni
un atstajiet nozit. Pirms nakamas lietoSanas reizes ievietojiet virzuli atpakal §lirces cilindra.

Jusu bérns nedrikst &st, dzert, tirit zobus vai skalot muti vismaz 30 miniites p&c suspensijas
iekskigai lietoSanai lietoSanas. Jusu bérns nedrikst lietot iekskigi lietojamus skidumus, aerosolus
vai koSlajamas tabletes vismaz 30 mintites pirms un pec suspensijas iekskigai lietoSanai devas
lietoSanas. Tas nodro$inas pareizu zalu iedarbibu.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi

Ja Jaisu bernam ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi, konsultgjieties ar bérna arstu. Ja Jisu beérnam
ir nieru darbibas trauc&jumi, bérna arsts izlems, vai §1 arst€Sana Jisu bérnam ir piemerota. Ja Jisu
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b&rnam ir smagi nieru darbibas traucgjumi, vins nedrikst lietot §1s zales. Ja Jlisu bernam ir jebkada
aknu slimiba, vin$ nedrikst lietot §is zales.

Ja esat lietojis Jorveza vairak neka noteikts

Ja Jasu berns ir viena reize lietojis vairak suspensijas iekskigai lietosanai neka noteikts, Jisu bérnam
nakama deva jalieto, ka parakstits. Nedrikst lietot mazaku daudzumu. Vaicajiet sava bérna arstam vai
farmaceitam, ja Saubaties. Ja iesp&jams, panemiet [1dzi zalu pacinu un $o instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Jorveza
Ja Jaisu berns ir aizmirsis devu, nakama deva jalieto parastaja laika. Nedrikst lietot dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Jorveza

Aprunajieties ar sava berna arstu, ja velaties partraukt vai beigt sava bérna arstéSanos agrak. Ir svarigi,
lai pacients nepartrauktu lietot zales, nekonsultgjoties ar savu arstu. Turpiniet zalu lietoSanu, 11dz bérna
arsts to neliek partraukt, pat ja Jisu bérns jutas labak.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet sava bérna arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet suspensijas iekSkigai lietoSanai lietoSanu un nekavejoties meklgjiet medicinisko palidzibu,

ja noverojat kadu no Siem simptomiem:

- sejas, Tpasi plakstinu, lipu, méles vai rikles pietikums (angioedéma), kas var but alergiskas
reakcijas simptomi.

Lietojot $1s zales, zinots par §adam blakusparadibam

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
— sénisu infekcija baribas vada (kas var izraisit sapes vai diskomfortu riSanas laika);
- sénisu infekcija mutes dobuma un rikle (simptomi var biit balti plankumi).

Biezi: var skart Iidz pat 1 no 10 cilvekiem:

- galvassapes;

- grémas;

— gremosanas traucgjumi;

- slikta dusa;

- tirpSanas sajiita vai nejutigums mut€, sausuma sajiita mute;
— garSas traucgjumi, dedzino$a sajita melg;

- sapes vedera augsdala;

- nogurums;

— pazeminats hormona kortizola daudzums asins;
— sausuma sajiita acTs;

- miega traucgjumi;

— problémas ar méli;

— aukstumpumpas (herpes infekcija mute).

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem:

- trauksme, nemiers;

- reibonis;

- augsts asinsspiediens;

- klepus, sausuma sajiita rikI¢, sapes kakla, saaukstésanas;
- sapes veédera, védera uzpiisanas;
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— apgriitinata riSana;

- kunga iekaisums, kunga cilas;

- lupu tuska;

- izsitumi, niezo$i izsitumi;

- sveskermena sajiita;

— sapes mut€ vai riklg;

- sapigas smaganas;

— pazeminats osteokalcina limenis, kermena masas palielinasanas.

Lietojot zales, kas lidzigas $ai suspensijai iekskigai lietoSanai (kortikosteroidi), zinots par talak
mingtajam tipiskajam blakusparadibam, kas var rasties ari p&c $o zalu lietosanas. So
blakusparadibu biezums paslaik nav zinams:

- paaugstinats infekcijas risks;

- Kusinga sindroms, kas saistits ar parak lielu kortikosteroidu daudzumu un kas izraisa
ménesveida seju, kermena masas palielinasanos, augstu cukura limeni asinis, skidruma
uzkrasanos audos (piem&ram, pietukusas kajas), samazinatu kalija [imeni asinis, neregularas
meénesreizes sievietém, nevélamu kermena apmatojumu sievietém, impotenci, adas strijas un
akni;

- paléninata augs$ana berniem;

- garastavokla svarstibas, pieméram, depresija, aizkaitinamiba vai eiforija;

- nemiers ar paaugstinatu fizisko aktivitati, agresija;

- paaugstinats spiediens smadzenés, iesp&jams art ar paaugstinatu spiedienu act (redzes nerva
diska tusku) pusaudziem;

- neskaidra redze;

- paaugstinats asins receklu veidosanas risks, asinsvadu iekaisums (kas var rasties, partraucot zalu
lietoSanu péc ilgstosas lietoSanas);

- aizciet€jums, Cilas tievaja zarna;

- aizkunga dziedzera iekaisums, kas izraisa stipras sapes védera un mugura;

- izsitumi, sarkani plankumi, ko rada asinoSana ada, aizkavéta briicu dziSana, adas reakcijas,
pieméram, kontaktdermatits, zilumi;

- muskulu un locttavu sapes, muskulu vajums, muskulu raustisanas;

- kaulu trauslums (osteoporoze), kaulu bojajums sliktas asinsrites rezultata (osteonekroze);

- vispargja slikta pa$sajiita.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar sava b&rna arstu vai farmaceitu.
Tas attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi izmantojot V pielikuma mingéto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju.

5. Ka uzglabat Jorveza

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles péc ,,Derigs
11dz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

P&c pirmas atversanas: izlietot 10 ned€lu laika.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Jorveza satur
Aktiva viela ir budezonids.
Katrs suspensijas iekskigai lietoSanai mililitrs satur 0,2 mg budezonida.

Citas sastavdalas ir saharoze, attirits idens, natrija benzoats (E 211), dinatrija edetats, citronskabe,
metilceluloze [ 1500 mPa s] un upenu aromatizetajs (skatit art informaciju 2. punkta “Jorveza satur
natriju, natrija benzoatu (E 211) un saharozi”).

Jorveza aréejais izskats un iepakojums

Jorveza 0,2 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai ir balgana, viskoza suspensija.

Ta ir tiek piegadata pudelg, kas satur 165 ml suspensijas iekskigai lietoSanai, kopa ar vienu gradugtu
Slirci zalu peroralai ievadisanai.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Bbbarapus
EBO®APMA EOO/]
Ten: +359 2 962 12 00
info@ewopharma.bg

Ceska republika
Ewopharma, spol. s 1. 0.
Tel: +420 267 311 613
info@ewopharma.cz

Danmark

Falk Pharma Nordics AB
TIf.: +46 (0)18 516 210
info@falkpharma.se

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

Elrada
GALENICA A.E
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Lietuva

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.lt

Luxembourg/Luxemburg

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

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

Malta

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

Nederland

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

Norge

Falk Pharma Nordics AB
TIf: +46 (0)18 516 210
info@falkpharma.se

Osterreich
Dr. Falk Pharma Osterreich GmbH
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mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:info@drfalkpharma-benelux.eu
mailto:zentrale@drfalkpharma.de

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

Espaiia

Dr. Falk Pharma Espafia

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

France

Dr. Falk Pharma SAS

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

Hrvatska

Wiirth d.o.o.

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

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvbmpog
THESPIS PHARMACEUTICAL Ltd
TnA: +357 22677710

pharmacovigilance@thespispharma.com

Latvija

UAB Morf¢jus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Tel: +43 (1) 577 3516 0
office@drfalkpharma.at

Polska

Ewopharma AG Sp. z o. o.
Tel: +48 22 620 11 71
info@ewopharma.pl

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade
Unipessoal Lda.

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

Romania

Ewopharma Romania SRL
Tel: +40 21 260 13 44
info@ewopharma.ro

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

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

Slovenska republika
Ewopharma spol.s r.o.
Tel: +421 2 5479 3508
info@ewopharma.sk

Suomi/Finland

Falk Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 (0)18 516 210
info@falkpharma.se

Sverige

Falk Pharma Nordics AB
Tel: +46 (0)18 516 210
info@falkpharma.se

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita:

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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