VEDLEGGI I

PREPARATOMTALE



1. LEGEMIDLETS NAVN

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter
Jorveza 1 mg smeltetabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter

Hver smeltetablett inneholder 0,5 mg budesonid.

Hjelpestoff med kjent effekt
Hver 0,5 mg smeltetablett inneholder 26 mg natrium.

Jorveza 1 mg smeltetabletter

Hver smeltetablett inneholder 1 mg budesonid.

Hjelpestoff med kjent effekt
Hver 1 mg smeltetablett inneholder 26 mg natrium.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Smeltetablett.

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter

Hvite, runde, biplane smeltetabletter med en diameter pa 7,1 mm og hgyde pa 2,2 mm. De er
inngravert med «0.5» pa den ene siden.

Jorveza 1 mg smeltetabletter

Hvite, runde, biplane smeltetabletter med en diameter pa 7,1 mm og hgyde pa 2,2 mm.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjon

Jorveza er indisert til behandling av eosinofil gsofagitt (EoE) hos voksne (eldre enn 18 ar).
4.2 Dosering og administrasjonsmate

Behandlingen med dette legemidlet skal startes av en gastroenterolog eller en lege med erfaring innen
diagnostisering og behandling av eosinofil gsofagitt.

Dosering

Induksjon av remisjon

Anbefalt daglig dose er 2 mg budesonid, gitt som én 1 mg tablett om morgenen og én 1 mg tablett om
kvelden.



Vanlig varighet av induksjonsbehandling er 6 uker. For pasienter som ikke responderer tilstrekkelig i
lgpet av 6 uker, kan behandlingen forlenges til opptil 12 uker.

Vedlikehold av remisjon

Den anbefalte daglige dosen er 1 mg budesonid som én 0,5 mg tablett om morgenen og én 0,5 mg
tablett om kvelden, eller 2 mg budesonid som én 1 mg tablett om morgenen og én 1 mg tablett om
kvelden, avhengig av pasientens individuelle kliniske behov.

En vedlikeholdsdose pa 1 mg budesonid to ganger daglig anbefales for pasienter med langvarig
sykdomshistorikk og/eller hgy grad av inflammasjon i spisergret i den akutte sykdomstilstanden, se
ogsa pkt. 5.1.

Varigheten av vedlikeholdsbehandling fastsettes av behandlende lege.

Spesielle populasjoner

Nedsatt nyrefunksjon

Det er pa naveerende tidspunkt ingen tilgjengelige data for pasienter med nedsatt nyrefunksjon. Fordi
budesonid ikke utskilles via nyrene, kan pasienter med mildt til moderat nedsatt nyrefunksjon
behandles med forsiktighet med de samme dosene som pasienter uten nedsatt nyrefunksjon.
Budesonid anbefales ikke for bruk hos pasienter med alvorlig nedsatt nyrefunksjon.

Nedsatt leverfunksjon

Under behandling av pasienter med nedsatt leverfunksjon med andre legemidler som inneholder
budesonid, gkte budesonidnivaene. Det er imidlertid ingen systematiske studier som undersgker ulike
nivaer av nedsatt leverfunksjon er tilgjengelig. Pasienter med nedsatt leverfunksjon bar ikke behandles
(se pkt. 4.4 0og 5.2).

Pediatrisk populasjon
Sikkerhet og effekt av Jorveza hos barn og ungdom under 18 ar har ikke blitt fastslatt. Det finnes
ingen tilgjengelige data.

Administrasjonsméte

Oral bruk.
Smeltetabletten skal tas umiddelbart etter at den er tatt ut av blisterpakningen.

Smeltetabletten skal tas etter et maltid.

Den skal plasseres pa tungespissen og forsiktig presses mot ganen, hvor den vil ga i opplgsning. Dette
tar vanligvis minst to minutter, men det kan ta opptil 20 minutter. Prosessen med a lgse opp
tabletten starter nar Jorveza kommer i kontakt med spytt og stimulerer produksjonen av mer
spytt. Det budesonid-fylte spyttet skal svelges litt etter litt mens smeltetabletten lgser seg opp.
Smeltetabletten skal ikke tas sammen med veske eller mat.

Det skal ga minst 30 minutter far inntak av mat eller drikke, eller far munnstell. Eventuelle orale
opplesninger, sprayer eller tyggetabletter skal brukes minst 30 minutter far eller etter administrering
av Jorveza.

Smeltetabletten skal ikke tygges eller svelges uopplgst. Disse tiltakene sikrer at slimhinnene i
spisergret blir optimalt eksponert for virkestoffet ved a bruke de adhesive egenskapene til muciner i
spyttet.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfglsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.



4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Infeksjoner

Suppresjon av inflammatorisk respons og immunfunksjoner gker fglsomheten overfor infeksjoner og
alvorlighetsgraden av disse. Symptomer pa infeksjoner kan vere atypiske eller maskerte.

I kliniske studier utfgrt med Jorveza, har det blitt observert orale, orofaryngeale og gsofageale
candidainfeksjoner med hgy frekvens (se pkt. 4.8).

Hvis det er indisert, kan symptomatisk candidiasis i munnen og svelg behandles med topikale eller
systemiske antimykotika mens behandlingen med Jorveza fortsetter.

Vannkopper, herpes zoster og meslinger kan ha et mer alvorlig lgp hos pasienter behandlet med
glukokortikosteroider. Hos pasienter som ikke har hatt disse sykdommene, skal vaksinasjonsstatus
kontrolleres, og det ma utvises spesiell forsiktighet for a unnga eksponering.

Vaksiner

Samtidig administrasjon av levende vaksiner og glukokortikosteroider ma unngas da dette
sannsynligvis vil redusere immunresponsen til vaksiner. Antistoffresponsen til andre vaksiner kan
reduseres.

Spesielle populasjoner

Pasienter med tuberkulose, hypertensjon, diabetes mellitus, osteoporose, magesar, glaukom, katarakt,
familiehistorie med diabetes eller familiehistorie med glaukom kan ha hgyere risiko for a oppleve
systemiske bivirkninger av glukokortikosteroider (se nedenfor og pkt. 4.8) og ma derfor overvakes for
slike bivirkninger.

Redusert leverfunksjon kan pavirke eliminasjonen av budesonid, og medfare hayere systemisk
eksponering. Risikoen for bivirkninger (systemiske glukokortikosteroideffekter) gker. Det finnes
imidlertid ingen systematiske data tilgjengelig og pasienter med nedsatt leverfunksjon bgr derfor ikke
behandles.

Systemiske effekter av glukokortikosteroider

Systemiske effekter av glukokortikosteroider (f.eks. Cushings syndrom, adrenal suppresjon,
vekstretardasjon, katarakt, glaukom, nedsatt benmineraltetthet og et bredt utvalg av psykiatriske
forstyrrelser kan forekomme (se ogsa pkt. 4.8). Disse bivirkningene avhenger av behandlingens
varighet, samtidig og tidligere behandling med glukokortikosteroider og personens sensitivitet.

Angiogdem

Angiogdem er rapportert ved bruk av Jorveza, hovedsakelig som en del av allergiske reaksjoner som
inkluderte utslett og klge. Hvis tegn pa angiogdem observeres, skal behandlingen avbrytes.

Synsforstyrrelser

Synsforstyrrelser kan rapporteres ved bruk av systemiske og topikale kortikosteroider. Hvis en pasient
far symptomer som takesyn eller andre synsforstyrrelser, skal pasienten vurderes for henvisning til
gyelege for evaluering av mulige arsaker. Dette kan omfatte gra ster, grann steer eller sjeldne
sykdommer som sentral sergs chorioretinopati (CSCR), som er blitt rapportert etter bruk av systemiske
0g topikale kortikosteroider.

Andre



Glukokortikosteroider kan gi suppresjon av hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen (HPA aksen) og
redusere responsen pa stress. Hvis pasienter skal gjennomga kirurgi eller andre stressituasjoner,
anbefales derfor tilleggsbehandling med systemiske glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med ketokonazol eller andre CYP3A4-hemmere bgr unngas (se pkt. 4.5).

Interferens med serologisk testing

Siden binyrefunksjonen kan svekkes av behandling med budesonid, kan en ACTH-stimuleringstest til
diagnostisering av nedsatt hypofysefunksjon vise falske resultater (lave verdier).

Natriuminnhold

Jorveza 0,5 mg og 1,0 mg smeltetabletter inneholder 52 mg natrium per daglige dose. Dette tilsvarer
2,6 % av WHOs anbefalte maksimale daglige inntak av natrium pa 2 g for en voksen person.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

CYP3A4-hemmere

Samtidig behandling med potente CYP3A-hemmere som ketokonazol, ritonavir, itrakonazol,
klaritromycin, kobicistat og grapefruktjuice kan gi en markant gkning i plasmakonsentrasjonen av
budesonid, og forventes a gke risikoen for systemiske bivirkninger. Samtidig bruk ber derfor unngas
med mindre fordelen oppveier den gkte risikoen for systemiske bivirkninger av kortikosteroider. |
slike tilfeller skal pasienten overvakes for systemiske bivirkninger av kortikosteroider.

Ketokonazol 200 mg én gang daglig oralt gkte plasmakonsentrasjonene av budesonid (3 mg
enkeltdose) ca. 6-dobbelt ved samtidig administrasjon. Da ketokonazol ble administrert omkring
12 timer etter budesonid, gkte plasmakonsentrasjonen av budesonid ca 3-dobbelt.

@strogen, orale prevensjonsmidler

@kt plasmakonsentrasjon og forsterket effekt av glukokortikosteroider er rapportert hos kvinner som
ogsa tar gstrogener eller p-piller. Det har ikke blitt rapportert slike effekter med budesonid tatt
sammen med orale lavdose kombinasjons-p-piller.

Hjerteglykosider

Virkningen av glykosider kan potenseres av kaliummangel, noe som er en potensiell og kjent
bivirkning av glukokortikoider.

Saluretika

Samtidig bruk av glukokortikoider kan fare til at gkt kaliumekskresjon og forverret hypokalemi.
4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Administrasjon under graviditet bgr unngas med mindre det er nadvendige arsaker til behandling med
Jorveza. Det finnes fa data pa utfallet av graviditeter etter oral administrasjon av budesonid hos
mennesker. Selv om data pa bruken av inhalert budesonid ved et stort antall graviditeter ikke indikerer
noen ugnskede virkninger, ma det forventes at maksimal plasmakonsentrasjon av budesonid er hayere
ved behandling med Jorveza, sammenlignet med inhalert budesonid. Hos drektige dyr er det vist at
budesonid, i likhet med andre glukokortikosteroider, forarsaker unormal fosterutvikling (se pkt. 5.3).
Relevansen av dette hos mennesker er ikke fastslatt.



Amming

Budesonid skilles ut i morsmelk hos mennesker (data pa utskillelse etter inhalasjon finnes). Det
forventes imidlertid bare sma virkninger pa det diende barnet etter oral bruk av Jorveza innenfor det
terapeutiske omradet. Tatt i betraktning fordelene av amming for barnet og fordelene av behandling
for moren, ma det tas en beslutning om ammingen skal opphgre eller behandlingen med Jorveza skal
avsluttes/avstas fra.

Fertilitet

Det finnes ikke effektdata for budesonid pa human fertilitet. Fertiliteten ble ikke pavirket etter
budesonidbehandling i dyrestudier (se pkt. 5.3).

4.7  Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner
Jorveza har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjare bil og bruke maskiner.
4.8 Bivirkninger

Oppsummering av sikkerhetsprofilen

Soppinfeksjoner i munnen, svelget og spisergret var den bivirkningen som hyppigst ble observert i
kliniske studier med Jorveza. | de kliniske studiene BUL-1/EEA og BUL-2/EER opplevde totalt 44 av
268 pasienter (16,4 %) eksponert for Jorveza, tilfeller av mistenkt soppinfeksjon assosiert med
kliniske symptomer. Alle var milde eller moderate i intensitet. Det totale antallet infeksjoner (inkludert
slike som ble diagnostisert ved endoskopi og histologi uten symptomer) var 92, og oppsto hos 72 av
268 pasienter (26,9 %). Langtidsbehandling med Jorveza pa opptil 3 ar (48 uker i BUL-2/EER
etterfulgt av 96 uker apen behandling) ekte ikke frekvensen av bivirkninger inkludert lokal
candidiasis.

Bivirkningstabell

Bivirkninger observert i kliniske studier med Jorveza, er angitt i tabellen under, ordnet etter MedDRA-
organklassesystem og frekvens. Frekvensen defineres som svert vanlige (> 1/10), vanlige (> 1/100 til
< 1/10), mindre vanlige (> 1/1000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1000), svert sjeldne

(< 1/10 000) eller ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data).

MedDRA- Sveert vanlige Vanlige Mindre vanlige
organklassesystem
Infeksigse og parasitteere  |@sofageal Nasofaryngitt,
sykdommer candidiasis, oral faryngitt

og/eller

orofaryngeal

candidiasis
Forstyrrelser i Angiogdem
immunsystemet
Psykiatriske lidelser Savnforstyrrelser, Angst, agitasjon
Nevrologiske sykdommer Hodepine, dysgeusi Svimmelhet
@yesykdommer Tarre gyne
Karsykdommer Hypertensjon
Sykdommer i Hoste, tarr hals,
respirasjonsorganer, thorax orofaryngeal smerte
0g mediastinum
Gastrointestinale Gastrogsofageal Smerter i abdomen,
sykdommer reflukssykdom, kvalme, oral |abdominal distensjon,
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parestesi, dyspepsi, smerter i
gvre abdomen, terr munn,
smerter i tungen,
tungesykdom, oral herpes

dysfagi, erosiv gastritt,
magesar, leppegdem,
gingival smerte

Hud- og
underhudssykdommer

Utslett, urtikaria

Generelle lidelser og
reaksjoner pa
administrasjonsstedet

Folelse av
fremmedlegeme

Fatigue

Undersgkelser

Redusert kortisol i blodet Redusert osteokalsin,

vektgkning

De falgende kjente bivirkningene i den terapeutiske klassen (kortikosteroider, budesonid) kan ogsa
forekomme med Jorveza (frekvens = ikke kjent).

MedDRA-organklassesystem

Bivirkninger

Forstyrrelser i immunsystemet

@kt infeksjonsrisiko

Endokrine sykdommer

Cushings syndrom, adrenal suppresjon, vekstretardasjon hos
barn

Stoffskifte- og ernaringsbetingede
sykdommer

Hypokalemi, hyperglykemi

Psykiatriske lidelser

Depresjon, irritabilitet, eufori, psykomotorisk hyperaktivitet,
aggresjon

Nevrologiske sykdommer

Pseudotumor cerebri, inkludert papillgdem hos ungdom

@yesykdommer Glaukom, katarakt (inkludert subkapsular katarakt), takesyn,
sentral sergs chorioretinopati (CSCR) (se ogsa pkt. 4.4)
Karsykdommer @kt tromboserisiko, vaskulitt (abstinenssymptomer etter

langtidsbehandling)

Gastrointestinale sykdommer

Duodenalsar, pankreatitt, obstipasjon

Hud- og underhudssykdommer

Allergisk eksantem, petekkier, forsinket sartilheling,
kontaktdermatitt, ekkymose

Sykdommer i muskler, bindevev og
skjelett

Muskel- og leddsmerter, muskelsvakhet og -rykninger,
osteoporose, osteonekrose

Generelle lidelser og reaksjoner pa
administrasjonsstedet

Sykdomsfalelse

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjer det mulig a
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjgres via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.

4.9 Overdosering

Ved kortvarig overdosering, er ikke akutt medisinsk behandling ngdvendig. Det finnes ingen spesifikk
motgift. Etterfalgende behandling skal vaere symptomatisk og stgttende.



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

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Antidiarroika, tarmantiseptika og antiinflammatoriske midler, lokalt
virkende kortikosteroider, ATC-kode: AO7E A06

Virkningsmekanisme

Budesonid er et ikke-halogenert glukokortikosteroid, som primeert har en antiinflammatorisk virkning
ved at det bindes til glukokortikoidreseptoren. Ved behandling av eosinofil gsofagitt med Jorveza,
hemmer budesonid antigenstimulert utskillelse av mange proinflammatoriske signalmolekyler, for
eksempel TSLP (thymic stromal lymphopoietin), interleukin-13 og eotaksin-3 i gsofagusepitel, noe
som resulterer i en signifikant reduksjon av eosinofilt inflammatorisk infiltrat i gsofagus.

Klinisk effekt og sikkerhet

I en randomisert, placebokontrollert, dobbeltblindet, fase I11 klinisk studie (BUL-1/EEA) som
inkluderte 88 voksne pasienter med aktiv eosinofil gsofagitt (randomisert i forholdet: 2:1), induserte

1 mg budesonid gitt to ganger daglig som smeltetablett i 6 uker, klinisk patologisk remisjon (definert
bade som toppverdi < 16 eosinofiler/mm? i gsofagus-biopsier med hgy forstarrelse og ingen eller bare
minimale symptomer pa dysfagi eller smerte under svelging) hos 34 av 59 pasienter (57,6 %) versus
0/29 pasienter (0 %) i placebogruppen. Apen forlengelse av behandlingen med 1 mg budesonid
smeltetablett to ganger daglig i ytterligere 6 uker hos pasienter uten remisjon i den dobbeltblinde fasen
gkte frekvensen av pasienter med klinisk patologisk remisjon til 84,7 %.

I en randomisert, placebokontrollert, dobbeltblind klinisk fase I1l-studie (BUL-2/EER) som inkluderte
204 voksne pasienter med EoE i klinisk-patologisk remisjon, ble pasientene randomisert til behandling
med 0,5 mg budesonid to ganger daglig (BID), 1 mg budesonid BID eller placebo (alle gitt som
smeltetabletter) i 48 uker. Det primzre endepunktet var andelen pasienter uten behandlingssvikt, med
behandlingssvikt definert som klinisk tilbakefall (alvorlighetsgraden til henholdsvis dysfagi eller
smerte ved svelging pa > 4 poeng pa en tallskala pa 0-10), og/eller histologisk tilbakefall (topp pa

> 48 eosinofile/mm? hgyeffektfelt), og/eller matimpaksjon som krevde endoskopisk intervensjon,
og/eller behov for endoskopisk dilatering, og/eller for tidlig seponering uansett arsak. Signifikant flere
pasienter i 0,5 mg BID-gruppen (73,5 %) og 1 mg BID-gruppen (75,0 %) var uten behandlingssvikt i
uke 48, sammenlignet med placebo (4,4 %).

Det mest drastiske sekundaeere endepunktet, «dyp sykdomsremisjon», dvs. dyp klinisk, dyp
endoskopisk og histologisk remisjon, viste en klinisk relevant hgyere effekt hos 1 mg BID-gruppen
(52,9 %) sammenlignet med 0,5 mg BID-gruppen (39,7 %), noe som indikerer at en hgyere dose med
budesonid er en fordel for & oppna og vedlikeholde dyp sykdomsremisjon.

Den dobbeltblinde perioden ble etterfulgt av en valgfri 96-ukers dpen behandling med en anbefalt dose
pa 0,5 mg budesonid BID eller opptil 1 mg budesonid BID. Mer enn 80 % av pasientene opprettholdt
klinisk remisjon (definert som ukentlig eosinofil esofagitt aktivitetsindeks Pro < 20) over en 96-ukers
periode, mens bare 2/166 pasienter (1,2 %) opplevde matimpaksjon. | tillegg opprettholdt

40/49 pasienter (81,6 %) dyp histologisk remisjon (0 eosinofiler/mm? hayeffektfelt i alle biopsier) fra
baseline i studien BUL-2/EER til slutten av behandlingen i den 96-ukers apne perioden. Over en
periode pa opptil 3 ar (dvs. 96-ukers dpen behandling med Jorveza, etter en 48 ukers dobbeltblindet
vedlikeholdshehandling med Jorveza) ble det ikke observert tap av effekt.

Se pkt. 4.8 for informasjon om de observerte bivirkningene.
5.2  Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon

Etter administrering av Jorveza absorberes budesonid raskt. Farmakokinetiske data etter
administrering av én enkelt dose pa 1 mg budesonid til fastende, friske personer i to ulike studier viste



en median latenstid pa 0,17 timer (spenn 0,00-0,52 timer) og en median tid til hayeste
plasmakonsentrasjon pa 1,00-1,22 timer (spenn 0,50-2,00 timer). Gjennomsnittlig hayeste
plasmakonsentrasjon var 0,44-0,49 ng/ml (spenn 0,18-1,05 ng/ml), og arealet under
plasmakonsentrasjon-tidskurven (AUCo.q0) var 1,50-2,23 t*ng/ml (spenn 0,81-5,14 t*ng/ml).

Farmakokinetiske data etter administrering av en enkelt dose hos fastende pasienter med eosinofil
gsofagitt er tilgjengelige med 4 mg budesonid: Median latenstid var 0,00 timer (spenn 0,00-0,17) og
median tid til hgyeste plasmakonsentrasjon var 1,00 time (spenn 0,67-2,00 timer); Hgyeste
plasmakonsentrasjon var 2,56 + 1,36 ng/ml og AUCo_12 var 8,96 + 4,21 t*ng/ml.

Pasienter viste en 35 % gkning i maksimal plasmakonsentrasjon og en 60 % gkning i AUCo-12
sammenlignet med friske personer.

Doseproporsjonaliteten til den systemiske eksponeringen (Cmax 0g AUC) fra 0,5 mg smeltetabletter til
1 mg smeltetabletter har veert demonstrert.

Distribusjon

Det synlige distribusjonsvolumet etter oral administrasjon av 1 mg budesonid til friske personer, var
35,52 + 14,94 I/kg og 42,46 + 23,90 I/kg etter administrasjon av 4 mg budesonid til pasienter med
eosinofil gsofagitt. Gjennomsnittlig plasmaproteinbinding er 85-90 %.

Biotransformasjon

Metabolismen av budesonid er redusert hos pasienter med eosinofil gsofagitt sammenlignet med friske
personer, noe som resulterer i gkt plasmakonsentrasjon av budesonid.

Budesonid gjennomgar utstrakt biotransformasjon av CYP3A4 i slimhinnene i tynntarmen og i leveren
til metabolitter med lav glukokortikosteroid-aktivitet. Glukokortikosteroidaktiviteten til
hovedmetabolittene 63-hydroksybudesonid og 16a.-hydroksyprednisolon, er mindre enn 1 % av den til
budesonid. CYP3ADS bidrar ikke signifikant til metabolismen av budesonid.

Eliminasjon

Median eliminasjonshalveringstid er 2—3 timer hos friske personer (som far 1 mg budesonid) og 4-

5 timer hos pasienter med eosinofil gsofagitt (som far 4 mg budesonid). Clearance av budesonid er ca.
13-15 I/time/kg hos friske personer og 6,54 + 4,4 |/time/kg hos pasienter med eosinofil gsofagitt.
Budesonid elimineres bare i marginale, hvis overhodet noen, mengder gjennom nyrene. Det ble ikke
funnet budesonid, bare budesonidmetabolitter i urin.

Nedsatt leverfunksjon

En betydelig del av budesonid metaboliseres i leveren av CYP3A4. Den systemiske eksponeringen av
budesonid gker betydelig hos pasienter med alvorlig nedsatt leverfunksjon. Ingen studier er utfart med
Jorveza hos pasienter med nedsatt leverfunksjon.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data pa akutte, subkroniske og kroniske toksikologiske studier med budesonid viste
atrofier i tymus og binyrebarken og en serlig reduksjon av lymfocytter.

Budesonid har ingen mutagene effekter i en rekke in vitro- og in vivo-tester.

En liten gkning av antall basofile hepatiske fokus ble observert i kroniske studier av rotte med

budesonid, og i karsinogenitetsstudier ble det observert en gkt forekomst av primere hepatocelluleere
neoplasmer, astrocytomer (hos hannrotter) og brysttumorer (hos hunnrotter). Disse tumorene skyldes
sannsynligvis den spesifikke steroidreseptoreffekten, gkt metabolsk belastning og anabole effekter pa



leveren, effekter som ogsa er kjent fra andre glukokortikosteroider i rottestudier og som derfor utgjer
en klasseeffekt hos denne arten.

Budesonid hadde ingen effekt pa fertilitet hos rotte. Hos drektige dyr er det vist at budesonid, som
andre glukokortikosteroider, forarsaker fosterdad og unormal fosterutvikling (mindre kull, intrauterin
vekstretardasjon av foster og skjelettforandringer). Det er rapportert at noen glukokortikoider gir
ganespalte hos dyr. Klinisk relevans av disse funnene for mennesker er ikke fastslatt (se pkt. 4.6).

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Jorveza 0,5 mg og 1 mg smeltetabletter

Dinatriumhydrogensitrat
Dokusatnatrium

Makrogol (6000)

Magnesiumstearat

Mannitol (E 421)

Mononatriumsitrat, vanfritt

Povidon (K25)
Natriumhydrogenkarbonat
Sukralose

6.2 Uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

2ar.

6.4  Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares ved hgyst 25 °C. Oppbevares i originalpakningen for a beskytte mot lys og fuktighet.
6.5 Emballasje (type og innhold)

Aluminium / blisterpakning av aluminium

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter

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

Jorveza 1 mg smeltetabletter

Pakningsstarrelser: 20, 30, 60, 90 100 eller 200 smeltetabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.
6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bagr destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
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7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

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

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

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

Jorveza 1 mg smeltetabletter

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

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE
Dato for farste markedsfaringstillatelse: 08. januar 2018

Dato for siste fornyelse: 27. september 2022

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu.

11


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

VEDLEGG II
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE
LEVERANSE OG BRUK

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL
MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE
SIKKER OG EFFEKTIV BRUK AV LEGEMIDLET

12



A.  TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Tyskland

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt begrenset forskrivning (se Vedlegg 1: Preparatomtale, pkt. 4.2).

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
o Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette legemidlet
er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i Artikkel 107¢(7) av
direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som publiseres pa nettstedet til Det
europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency).

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

. Risikohandteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsfaringstillatelsen skal gjennomfare de ngdvendige aktiviteter og intervensjoner
vedrgrende legemiddelovervakning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 i
markedsfaringstillatelsen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:
e pa foresparsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency);
e nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd.
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VEDLEGG Il

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

ESKE -0,5 MG

1. LEGEMIDLETS NAVN

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter
budesonid

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver smeltetablett inneholder 0,5 mg budesonid.

3. LISTE OVER HIELPESTOFFER

Inneholder natrium, se pakningsvedlegget for mer informasjon.

4, LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

smeltetabletter

20 smeltetabletter
60 smeltetabletter
90 smeltetabletter
100 smeltetabletter
200 smeltetabletter

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Skal ikke tygges eller svelges.
Brukes som legen har foreskrevet.
Les pakningsvedlegget far bruk.
Oral bruk

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

8. UTL@PSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 25 °C. Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys og fuktighet.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

‘ 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Jorveza 0,5 mg

17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - | ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PABLISTER ELLER STRIP

BLISTERPAKNINGER -0,5 MG

1. LEGEMIDLETS NAVN

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter
budesonid

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH

3. UTL@PSDATO

EXP

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. ANNET
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

ESKE -1 MG

1. LEGEMIDLETS NAVN

Jorveza 1 mg smeltetabletter
budesonid

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver smeltetablett inneholder 1 mg budesonid.

3. LISTE OVER HIELPESTOFFER

Inneholder natrium, se pakningsvedlegget for mer informasjon.

4, LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

smeltetabletter

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

‘ 5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Skal ikke tygges eller svelges.
Brukes som legen har foreskrevet.
Les pakningsvedlegget far bruk.
Oral bruk

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

8. UTL@PSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 25 °C. Oppbevares i originalpakningen for a beskytte mot lys og fuktighet.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

‘ 14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Jorveza 1mg

17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - | ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PABLISTER ELLER STRIP

BLISTERPAKNINGER -1 MG

1. LEGEMIDLETS NAVN

Jorveza 1 mg smeltetabletter
budesonid

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Dr. Falk Pharma GmbH

3. UTL@PSDATO

EXP

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. ANNET
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten
Jorveza 0,5 mg smeltetabletter
Jorveza 1 mg smeltetabletter
budesonid

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Sper lege eller apotek hvis du har flere spgrsmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva Jorveza er og hva det brukes mot

Hva du ma vite far du bruker Jorveza

Hvordan du bruker Jorveza

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Jorveza

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

oarwNE

1. Hva Jorveza er og hva det brukes mot
Jorveza inneholder virkestoffet budesonid, et kortikosteroidlegemiddel som reduserer betennelse.

Det brukes hos voksne (over 18 ar) til & behandle eosinofil gsofagitt, som er en betennelse i spisergret
som forarsaker problemer med a svelge mat.

2. Hva du m4 vite far du bruker Jorveza

Bruk ikke Jorveza
- dersom du er allergisk overfor budesonid eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

Advarsler og forsiktighetsregler

Snakk med lege eller apotek fagr du bruker Jorveza dersom du har:

- tuberkulose

- hayt blodtrykk

- diabetes, eller hvis noen i familien din har diabetes

- benskjgrhet (osteoporose)

- sar i magen eller i gverste del av tynntarmen (magesar)

- gkt trykk i gynene (som kan forarsake glaukom) eller gyeproblemer som for eksempel
uklarheter i linsen (katarakt) eller hvis noen i familien din har glaukom

- leversykdom.

Dersom du har noen av tilstandene som er nevnt over, kan du ha forhgyet risiko for bivirkninger.
Legen din vil avgjere hva som er egnede tiltak og om det likevel er greit for deg a bruke dette
legemidlet.

Dersom du far hevelse i ansiktet, spesielt rundt munnen (lepper, tunge eller svelg) og/eller

vanskeligheter med & puste eller svelge, ma du slutte & ta Jorveza og kontakte legen din umiddelbart.
Dette kan vere tegn pa en allergisk reaksjon, som ogsa kan omfatte utslett og klge (se ogsa avsnitt 4).
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Jorveza kan forarsake bivirkninger som er typiske for kortikosteroider og kan pavirke alle deler av
kroppen, seerlig hvis du bruker dette legemidlet i haye doser og over lang tid (se avsnitt 4).

Ytterligere forsiktighetsregler under behandling med Jorveza:
- Kontakt legen din hvis du far takesyn eller andre problemer med synet.

Ta de fglgende forholdsreglene under behandling med Jorveza ettersom immunforsvaret ditt kan vaere

svekket:

- Fortell det til legen din hvis du far soppinfeksjoner i munnen, halsen og spiseraret, eller hvis du
tror du har en infeksjon under behandling med dette legemidlet. Symptomer pa soppinfeksjoner
kan veere hvite prikker i munnen og halsen og problemer med a svelge. Symptomene pa enkelte
infeksjoner kan vare uvanlige eller mindre merkbare.

- Unnga kontakt med personer som har vannkopper eller herpes zoster (helvetesild) hvis du aldri
har hatt disse infeksjonene. Effektene av disse sykdommene kan bli mye mer alvorlige under
behandling med dette legemidlet. Hvis du har hatt kontakt med vannkopper eller helvetesild,
skal du umiddelbart oppsgke lege. Rapporter ogsa vaksinasjonsstatusen din til legen.

- Informer legen din hvis du ikke har hatt meslinger og/eller nar du fikk din siste vaksinasjon for
denne sykdommen.

- Hvis du behgver en vaksinasjon skal du snakke med legen din farst.

- Hvis du vet at du skal gjennomga en operasjon, skal du underrette legen din om at du bruker
Jorveza.

Jorveza kan pavirke resultatene av binyrefunksjonstester (ACTH-stimuleringstester) bestilt av legen
eller pa sykehuset. Fortell legen at du tar Jorveza far det utfgres noen tester.

Barn og ungdom
Jorveza bar ikke brukes til barn og ungdom under 18 ar. Bruken av dette legemidlet hos barn under
18 ar, har ikke blitt undersgkt.

Andre legemidler og Jorveza
Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke andre
legemidler.

Enkelte av disse legemidlene kan gke effekten av Jorveza og legen din kan vurdere at det er ngdvendig
med tett oppfelging hvis du tar denne type legemidler.

Spesielt:

- ketokonazol eller itrakonazol (til behandling av soppinfeksjoner)

- klaritromycin, et antibiotikum til behandling av infeksjoner

- ritonavir eller kobicistat (til behandling av HIV-infeksjoner)

- gstrogener (brukt som hormontilskudd eller prevensjonsmiddel)

- hjerteglykosider som f.eks. digoksin (legemidler mot hjertesykdommer)

- diuretika (vanndrivende midler for & fjerne overflgdig vaeske fra kroppen).

Inntak av Jorveza sammen med mat og drikke
Du skal ikke drikke grapefruktjuice mens du bruker dette legemidlet, da det kan forverre
bivirkningene.

Graviditet og amming

Snakk med lege eller apotek fer du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan
veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Du skal ikke bruke dette legemidlet under graviditeten uten farst a radfere deg med lege.

Bruk ikke dette legemidlet nar du ammer, med mindre du har radfert deg med legen. Budesonid skilles

ut i morsmelk i sma mengder. Legen din vil hjelpe deg med a avgjere om du skal fortsette
behandlingen og slutte 8 amme, eller om du skal stoppe behandlingen i perioden du ammer barnet ditt.

24



Kjering og bruk av maskiner
Det forventes ikke at Jorveza pavirker evnen til & kjare eller bruke maskiner.

Jorveza inneholder natrium
Dette legemidlet inneholder 52 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver daglige dose. Dette tilsvarer
2,6 % av den anbefalte maksimale daglige dosen av natrium gjennom dietten for en voksen person.

3. Hvordan du bruker Jorveza

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek
hvis du er usikker.

Den anbefalte dosen for behandling av akutte episoder er to 1 mg smeltetabletter (2 mg budesonid) per
dag. Ta én 1 mg smeltetablett om morgenen og én 1 mg smeltetablett om kvelden.

Den anbefalte dosen for forebygging av ytterligere episoder er to 0,5 mg smeltetabletter (1 mg
budesonid) per dag eller to 1 mg smeltetabletter (2 mg budesonid) per dag, avhengig av hvordan
kroppen din reagerer pa behandlingen. Ta én smeltetablett om morgenen og én smeltetablett om
kvelden.

Administrasjonsmate
Ta smeltetabletten umiddelbart etter at den er tatt ut av blisterpakningen.

Smeltetabletten skal tas etter inntak av et maltid.

Plasser smeltetabletten pa tungespissen og lukk munnen. Press den forsiktig mot ganen med tungen til
den har gatt fullstendig i opplasning (det tar som regel minst to minutter, men kan ta opptil

20 minutter). Svelg det opplgste materialet med spytt litt etter litt, etter hvert som smeltetabletten lgser
seg opp.

Du ma IKKE innta vaeske samtidig med smeltetabletten

Du ma ikke tygge eller svelge en smeltetablett som ikke har gatt i opplasning.

Du ma ikke spise, drikke, pusse tennene eller skylle munnen i minst 30 minutter etter at du har tatt
smeltetabletten. Ikke bruk noen orale opplagsninger, sprayer eller tyggetabletter i minst 30 minutter for
eller etter administrering av smeltetabletten. Dette vil sikre at legemidlet virker som det skal.

Nyre og leverproblemer

Hvis du har noen problemer med nyre eller lever, ma du snakke med legen din. Hvis du har et
nyreproblem, vil legen avgjgre om Jorveza passer for deg. Hvis nyreproblemene dine er alvorlige, skal
du ikke bruke Jorveza. Hvis du har en leversykdom, ma du ikke bruke Jorveza.

Varighet av behandlingen

Den innledende behandlingen varer som regel i ca. 6-12 uker.

Etter behandling av den akutte episoden, vil legen din bestemme hvor lenge og med hvilken dose du
skal fortsette a ta behandlingen, avhengig av tilstanden din og hvordan du reagerer pa behandlingen.

Dersom du bruker for mye av Jorveza

Hvis du har tatt flere smeltetabletter enn du skal, skal du ta den neste dosen som planlagt. Ikke bruk en
mindre mengde. Spor lege eller apotek hvis du er i tvil. Ta med pakningen og dette pakningsvedlegget
hvis det er mulig.

Dersom du har glemt & bruke Jorveza

Hvis du glemmer en dose, skal du ta den neste dosen til vanlig tid. Du skal ikke ta en dobbel dose som
erstatning for en glemt dose.
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Dersom du avbryter behandling med Jorveza
Snakk med legen din hvis du vil avbryte eller avslutte behandlingen din far tiden. Det er viktig at du
ikke slutter & ta legemidlet ditt uten & snakke med legen din. Fortsett & ta legemidlet ditt inntil legen
sier at du skal slutte, selv om du fgler deg bedre.

Spar lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette legemidlet.

4, Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Slutt & bruke Jorveza og oppsegk legehjelp umiddelbart hvis du merker noen av fglgende symptomer:
- hevelse i ansiktet, spesielt i gyelokk, lepper, tunge eller svelg (angiogdem) som kan veere
symptomer pa en allergisk reaksjon.

De fglgende bivirkningene har blitt rapportert ved bruk med Jorveza:

Sveert vanlige: Kan forekomme hos flere enn 1 av 10 personer
- soppinfeksjon i spisergret (som kan forarsake smerte eller ubehag ved svelging)
- soppinfeksjoner i munnen og halsen (symptomene kan vare hvite prikker).

Vanlige: Kan forekomme hos inntil 1 av 10 personer
- hodepine

- halsbrann

- fordgyelsesbesvaer

- kvalme

- prikking eller nummenhet i munnen, tarr munn
- smaksforstyrrelse, sviende tunge

- smerter i den gvre delen av magen

- tretthet

- redusert mengde av hormonet kortisol i blodet
- tarre gyne

- sgvnproblemer

- problemer med tungen

- forkjolelsessar (oral herpes)

Mindre vanlige: Kan forekomme hos inntil 1 av 100 personer
- angst, opphisselse

- svimmelhet

- hayt blodtrykk

- hoste, tgrr hals, sar hals, forkjalelse

- smerter i magen, oppblast mage

- problemer med a svelge

- betennelse i magen, magesar

- hevelse i leppene

- utslett, klgende utslett

- falelse av fremmedlegeme

- smerte i munnen eller halsen

- smertefullt tannkjatt

- redusert niva av osteokalsin, vektgkning.

Falgende bivirkninger er rapportert og er typiske med legemidler som ligner pa Jorveza
(kortikosteroider), og kan derfor ogsa forekomme med dette legemidlet. Frekvensen av disse
hendelsene er per i dag ukjent:

- gkt risiko for infeksjon
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- Cushings syndrom, som er forbundet med for mye kortikosteroid og forarsaker maneansikt,
vektgkning, hgyt blodsukker, vaeskeansamling i kroppen (for eksempel hevelse i bena), redusert
kaliumniva i blodet (hypokalemi), uregelmessige menstruasjoner hos kvinner, ugnsket harvekst
hos kvinner, impotens, strekkmerker pa huden, kviser

- forsinket vekst hos barn

- forandringer i stemningsleie som f.eks. depresjon, irritabilitet eller eufori

- rastlgshet med gkt fysisk aktivitet, aggresjon

- gkt trykk i hjernen, muligens med gkt trykk i gyet (hevelse i synsnervepapillen) hos ungdom

- takesyn

- gkt risiko for blodpropp, betennelse i blodarene (som kan oppsta nar man slutter med legemidlet
etter langvarig bruk)

- forstoppelse, sar i tynntarmen

- betennelse i bukspyttkjertelen, som forarsaker kraftige smerter i buken og ryggen

- utslett, rede prikker fra blgdninger i huden, forsinket sartilheling, hudreaksjoner som f.eks.
kontaktdermatitt, blamerker

- muskel- og leddsmerter, muskelsvakhet, muskelrykninger

- benskjarhet (osteoporose), benskade grunnet darlig blodsirkulasjon (osteonekrose)

- generell fglelse av uvelhet

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke
er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale
meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Jorveza

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken eller blisterpakningene etter
«EXP». Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevares ved hgyst 25 °C. Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys og fuktighet.
Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spgr pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Jorveza

Jorveza 0,5 mg smeltetablett
- Virkestoff er budesonid. Hver smeltetablett inneholder 0,5 mg budesonid.

- Andre innholdsstoffer er dinatriumhydrogensitrat, dokusatnatrium, makrogol (6000),
magnesiumstearat, mannitol (E 421), vannfritt mononatriumsitrat, povidon (K25),
natriumhydrogenkarbonat og sukralose (se 0gsa avsnitt 2, «Jorveza inneholder natriums).

Jorveza 1 mg smeltetablett
- Virkestoff er budesonid. Hver smeltetablett inneholder 1 mg budesonid.

27


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

- Andre innholdsstoffer er dinatriumhydrogensitrat, dokusatnatrium, makrogol (6000),
magnesiumstearat, mannitol (E 421), vannfritt mononatriumsitrat, povidon (K25),
natriumhydrogenkarbonat og sukralose (se ogsa avsnitt 2, «Jorveza inneholder natrium»).

Hvordan Jorveza ser ut og innholdet i pakningen
Jorveza 0,5 mg smeltetablett

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter er hvite, runde, biplane tabletter. De er inngravert med «0.5» pa den
ene siden. De leveres i blisterpakninger med 20, 60, 90, 100 eller 200 smeltetabletter.

Jorveza 1 mg smeltetabletter
Jorveza 1 mg smeltetabletter er hvite, runde, biplane tabletter. De leveres i blisterpakninger med 20,
30, 60, 90, 100 eller 200 smeltetabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart

Innehaver av markedsfgringstillatelsen og tilvirker
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

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

buarapus

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

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EALada
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biuras@morfejus.It

Luxembourg/Luxemburg

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

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

Malta

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

Nederland

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

Norge

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

Osterreich
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GALENICA A.E
TnA: +30 210 52 81 700
contact@galenica.gr

Espafia

Dr. Falk Pharma Espafia

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

France

Dr. Falk Pharma SAS

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

Hrvatska

Wiirth d.o.o.

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

Ireland

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

island

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

Italia

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

Kvnpog
THESPIS PHARMACEUTICAL Ltd
TnA: +357 22677710

pharmacovigilance@thespispharma.com

Latvija

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

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

Polska

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

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade
Unipessoal Lda.

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

Romaéania

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

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

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

Slovenské republika

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Dr. Falk Pharma GmbH

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

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert .

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/.
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