PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Jorveza 0,5 mg orodispergovatel'né tablety
Jorveza 1 mg orodispergovatelné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jorveza 0,5 mg orodispergovatel'né tablety

Jedna orodispergovatel'na tableta obsahuje 0,5 mg budezonidu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Jedna 0,5 mg orodispergovatel'na tableta obsahuje 26 mg sodika.

Jorveza 1 mg orodispergovatel'né tablety

Jedna orodispergovatel'na tableta obsahuje 1 mg budezonidu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Jedna 1 mg orodispergovatel'na tableta obsahuje 26 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Orodispergovatel'na tableta

Jorveza 0,5 mg orodispergovatel’né tablety

Biele, okruhle, dvojvrstvové orodispergovatel'né tablety s priemerom 7,1 mm a vyskou 2,2 mm. Na
jednej strane maju vytlacené oznacenie ,,0.5%.

Jorveza 1 mg orodispergovatel'né tablety

Biele, okruhle, dvojvrstvove orodispergovatel’né tablety s priemerom 7,1 mm a vyskou 2,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Jorveza je indikovana na lie¢bu eozinofilnej ezofagitidy (EoE) u dospelych (starSich ako 18 rokov).
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Lie¢bu tymto liekom ma zacat’ gastroenterolég alebo lekar, ktory mé skdsenosti s diagnostikou
a liecbou eozinofilnej ezofagitidy.

Déavkovanie

Indukcia remisie

Odporucana denna davka je 2 mg budezonidu ako jedna 1 mg tableta rano a jedna 1 mg tableta vecer.



Induk¢na liecba zvycajne trva 6 tyzdiov. U pacientov, ktori pocas 6 tyzdiov nereaguju primerane, sa
moze liecba predlzit’ na maximalne 12 tyzdiov.

UdrZiavanie remisie

Odporacana denna davka je 1 mg budezonidu ako jedna 0,5 mg tableta rano a jedna 0,5 mg tableta
vecer alebo 2 mg budezonidu ako jedna 1 mg tableta rano a jedna 1 mg tableta vecer, v zavislosti od
individualnych Klinickych poziadaviek pacienta.

U pacientov s dlhotrvajucim ochorenim v anamnéze a/alebo vysokou mierou zapalu paZerdka

v aktitnom stave ochorenia sa odporuca udrziavacia davka 1 mg budezonidu dvakrat denne (pozri tiez
Cast’ 5.1).

Dlzku trvania udrziavacej terapie urcuje oSetrujuci lekar.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

V sucasnosti nie st k dispozicii Ziadne Udaje o pouZiti u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Ked'ze
budezonid sa nevylucuje oblickami, pacienti s miernou az stredne zavaznou poruchou sa mézu liecit

s opatrnost'ou rovnakymi ddvkami ako pacienti bez poruchy funkcie obli¢iek. Budezonid sa
neodporuca pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek.

Porucha funkcie pecene

Pocas lie¢by pacientov s poruchou funkcie pecene inymi lickmi obsahujicimi budezonid sa pozorovali
zvySené hladiny budezonidu. K dispozicii vSak nie je Ziadna systematicka Studia skimajlca rozne
urovne poruchy funkcie peéene. Pacienti s poruchou funkcie peéene sa nemaju lie¢it’ (pozri
Casti4.4ab5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ Jorvezy u deti a dospievajlcich vo veku menej ako 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie sd Ziadne udaje.

Spo6sob podavania

Perorélne pouzitie.
Orodispergovatel'na tableta sa ma uzit’ ihned’ po vybrati z blistrového balenia.

Orodispergovatel'na tableta sa ma uzivat’ po jedle.

Ma sa polozit’ na $pi¢ku jazyka a jemne pritlacit’ k hornej ¢asti tst, kde sa rozpadne. Zvy¢ajne to trva
aspon dve minuty, ale méze to trvat’ az 20 minut. Proces Sumenia tablety sa zane potom, ako Jorveza
pride do styku so slinami a stimuluje tvorbu d’alsich slin. Sliny s obsahom budezonidu sa maja
prehitat’ postupne s tym, ako sa orodispergovatelna tableta rozpada. Orodispergovatelna tableta sa
nema uzivat’ s tekutinami ani s jedlom.

Pred jedenim, pitim alebo vykonanim ustnej hygieny ma byt asponi 30-minutova pauza. Perorélne
roztoky, spreje alebo Zuvacie tablety sa maji pouzit’ aspoit 30 minut pred podanim Jorvezy alebo po
jej podani.

Orodispergovatel'na tableta sa nema hryzt’ ani prehltnit’ nerozpustend. Tieto opatrenia zarucia
optimalnu expoziciu sliznice paZzeraka lie¢ivu dosahovanu adhéznymi vlastnostami mucinov v slinach.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Infekcie

Potlacenie zapalovej reakcie a imunitnej funkcie zvysuje nachylnost’ na infekcie a zavaznost’ takychto
infekcii. Symptomy infekcii mozu byt atypické alebo maskované.

V klinickych §tadiach uskutoénenych s Jorvezou sa pozorovali orélne, orofaryngové a ezofagové
kandidové infekcie s vysokou frekvenciou vyskytu (pozri ¢ast’ 4.8).

Ak je to indikovane, symptomatické kandiddza Ustnej dutiny a hrdla sa méze lie¢it’ lokalnou alebo
systémovou antimykotickou lie¢bou, pricom sa pokracuje v liecbe Jorvezou.

Ovcie kiahne, herpes zoster a 0sypky mozZu mat’ u pacientov lie¢enych glukokortikosteroidmi

zavaznejsi priebeh. U pacientov, ktori nemali tieto ochorenia, je potrebné skontrolovat’ stav vakcinacie
a venovat’ mimoriadnu pozornost’ zabraneniu expozicii.

Vakciny

Treba sa vyhnit’ subeznému podavaniu zivych vakcin a glukokortikosteroidov, pretoze to moze znizit
imunitnt odpoved’ na vakciny. Protilatkova odpoved’ na iné vakciny moze byt’ znizena.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s tuberkul6zou, hypertenziou, diabetom mellitus, osteopor6zou, peptickym vredom,
glaukbmom, kataraktou, rodinnou anamnézou diabetu alebo rodinnou anamnézou glaukému mézu
mat vyssie riziko vyskytu neziaducich reakcii systémovych glukokortikosteroidov (pozri nizsie

a Cast’ 4.8), a preto je u nich potrebné sledovat’ vyskyt tychto ucinkov.

Znizena funkcia pe¢ene moze ovplyvnit’ vylu¢ovanie budezonidu, a sposobit’ vyssiu systémovi
expoziciu. Bude zvysené riziko neziaducich reakcii (systémové glukokortikosteroidné G¢inky).

K dispozicii v3ak nie su Ziadne systematické Udaje. Pacienti s poruchou funkcie peéene sa preto
nemaju liecit’.

Systémové ucinky glukokortikosteroidov

Mozu sa vyskytnat systémové ucinky glukokortikosteroidov (napriklad Cushingov syndrom,
adrenalna supresia, retardacia rastu, katarakta, glaukdm, zniZzenie mineralnej denzity kosti a Siroké
spektrum u¢inkov ovplyviujucich psychiku) (pozri tiez ¢ast’ 4.8). Tieto neZiaduce reakcie zavisia od
trvania lieCby, siibeznej a predchadzajicej lieby glukokortikosteroidmi a individualnej citlivosti.

Angioedém
Pri pouzivani Jorvezy sa hlasil vyskyt angioedému, predovsetkym ako sucast’ alergickych reakcii,
ktoré zahfali vyrdZku a svrbenie. Ak sa spozoruji prejavy angioedému, lie¢ba sa ma ukondcit’.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouZiti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmolégovi na postidenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ katarakta,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centrélna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systtmovych a lokalnych kortikosteroidov.



Iné

Glukokortikosteroidy mézu sposobit’ supresiu osi hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky a znizit’ reakciu
na stres. U pacientov, ktori sa podrobuju chirurgickému zékroku, alebo su vystaveni inym stresom, sa
preto odporuca dodato¢né podavanie systémovych glukokortikosteroidov.

Subeznej liecbe ketokonazolom alebo inymi inhibitormi CYP3A4 sa treba vyhnat (pozri Cast’ 4.5).

Interferencia so sérologickym vySetrenim

Pretoze liecba budezonidom moZze potlacat’ funkciu nadobliciek, stimulacny test ACTH na
diagnostikovanie hypofyzovej insuficiencie moze ukazovat’ falosné vysledky (nizke hodnoty).

Obsah sodika

Jorveza 0,5 mg a 1 mg orodispergovatelné tablety obsahuju 52 mg sodika na dennu davku, ¢o
zodpoveda 2,6 % WHO odporu¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Inhibitory CYP3A4

Subezna liecba silnymi inhibitormi CYP3A, ako je ketokonazol, ritonavir, itrakonazol, klaritromycin,
kobicistat a grapefruitovy dzas, méze sposobit’ vyrazné zvysenie plazmatickych koncentracii
budezonidu, pricom sa predpoklada, Ze zvysuje riziko systémovych neZiaducich reakcii. Preto sa treba
subeznému pouzitiu vyhnat', ak prinos neprevysuje zvySené riziko vzniku systémovych neziaducich
reakcii kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov sledovat’ z hl'adiska systémovych
neZiaducich reakcii kortikosteroidov.

Podavanie 200 mg ketokonazolu perorélne raz denne zvysilo plazmatickd koncentraciu budezonidu
(jedna davka 3 mg) pribliZzne 6-nasobne. Pri podani ketokonazolu priblizne 12 hodin po podani
budezonidu sa plazmaticka koncentracia budezonidu zvysila priblizne 3-nasobne.

Estrogény, peroralne kontraceptiva

Pri sibeZznom podavani estrogénov alebo perorélnych kontraceptiv u Zien boli hlasené zvysené
plazmatické koncentracie a zvyseny G¢inok glukokortikosteroidov. V pripade budezonidu a subezného
uZivania nizkodavkovych kombinovanych peroralnych kontraceptiv sa nepozoroval Ziadny takyto
ucinok.

Kardioglykozidy

Utinnost glykozidu méze byt’ potencovana deficitom draslika, o je potencialna a zndma neZiaduca
reakcia na glukokortikoidy.

Saluretikd

Subezné pouzitie glukokortikoidov moze viest’ k zvySenej exkrécii draslika a zhorSenej hypokaliémii.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Podavaniu pocas gravidity sa treba vyhnat, pokial’ nie su zdvazné dovody na lie¢bu Jorvezou. Je mélo
Gdajov o vplyve budezonidu na vysledok gravidity u I'udi po jeho peroralnom podavani. Hoci Udaje

0 pouZivani inhalovaného budezonidu nevykazuju u velkého poctu gravidnych Zien Ziadne neziaduce
ucinky, pri liecbe Jorvezou sa musi o¢akavat’ vyssia maximalna plazmaticka koncentracia budezonidu



v porovnani s inhalovanym budezonidom. Ukéazalo sa, Ze podanie budezonidu, podobne ako inych
glukokortikosteroidov, spésobuje u brezivych zvierat poruchy vyvinu plodu (pozri ¢ast’ 5.3). Vyznam
tychto nélezov u l'udi zatial’ nebol stanoveny.

Dojcenie

Budezonid sa vyluéuje do I'udského mlieka (s dostupné udaje o vylu¢ovani budezonidu po jeho
inhala¢nom podani). AvSak ocakava sa, ze ucinky na dojcené dieta po peroralnom pouziti Jorvezy

v terapeutickych davkach budu slabé. Rozhodnutie, ¢i ukon¢it’ dojéenie alebo ukonéit’/prerusit’ lieCbu
Jorvezou sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

Nie s k dispozicii Ziadne Gdaje o u¢inku budezonidu na Pudsku fertilitu. Stidie na zvieratach
nepreukazali vplyv liecby budezonidom na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Jorveza nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V Klinickych Stadiach s Jorvezou boli najéastejsie pozorovanymi neziaducimi reakciami mykotické
infekcie v Ustach, vo faryngu a v ezofagu. V klinickych Stadiach BUL-1/EEA a BUL-2/EER sa

u celkovo 44 z 268 pacientov (16,4 %) vystavenych Jorveze vyskytli pripady podozreni na plesiiové
infekcie spojené s klinickymi priznakmi, ktoré mali vSetky miernu alebo strednu intenzitu. Celkovy
pocet infekcii (vratane infekcii diagnostikovanych endoskopicky a histologicky bez symptémov) bol
92 a infekcie sa vyskytli u 72 z 268 pacientov (26,9 %). Dlhodoba lie¢ba Jorvezou trvajuca aZ 3 roky
(48-tyzdnova liecba v Studii BUL-2/EER, po ktorej nasledovala 96-tyzdiiova otvorena lie¢ba)
nezvysila mieru vyskytu neziaducich u¢inkov vratane lokalnej kandiddzy.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

NeZiaduce reakcie pozorované v klinickych stadiach s Jorvezou st uvedené v tabul’ke niz8ie podl'a
triedy organovych systémov podl'a databazy MedDRA a frekvencie vyskytu. Frekvencie vyskytu sd
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (z dostupnych
Udajov).

Trieda organovych | VePmi &asté Casté Menej Easté
systémov podl’a
databazy MedDRA
Infekcie a ndkazy ezofagova nazofaryngitida,
kandid6za, oralna faryngitida
a/alebo
orofaryngova
kandiddza
Poruchy imunitného angioedém
systému
Psychické poruchy porucha spanku uzkost’, agitacia
Poruchy nervového bolest’ hlavy, dysgeuzia zavrat
systému
Poruchy oka suché o¢i
Poruchy ciev hypertenzia




Poruchy dychacej kasel’, sucho v krku,
ststavy, hrudnika orofaryngealna bolest’

a mediastina

Poruchy gastroezofagovéa bolest’ brucha, distenzia
gastrointestinalneho refluxova choroba, brucha, dysfagia, er6zna
traktu nauzea, ordlna parestézia, | gastritida, zalido¢né

dyspepsia, bolest’ v hornej | vredy, edém pier, bolest’
¢asti brucha, sucho d’asien

v Ustach, syndrom pélenia
Ust, poruchy jazyka, Gstny

a reakcie v mieste
podania

herpes
Poruchy koZe vyréazka, urtikaria
a podkozného
tkaniva
Celkové poruchy Unava pocit cudzieho telesa

Laboratorne
a funk¢né vysetrenia

znizena hladina kortizolu | znizena hladina
v Krvi osteokalcinu, zvySena
telesnd hmotnost’

Nasledujlce zname neZiaduce reakcie terapeutickej triedy (kortikosteroidy, budezonid) sa m6Zu
vyskytnat’ aj pri uzivani Jorvezy (frekvencia = nezndma).

Trieda organovych systémov podl'a
databazy MedDRA

Neziaduce reakcie

Poruchy imunitného systému

zvysené riziko infekcie

Poruchy endokrinného systému

Cushingov syndrém, adrenalna supresia, retardacia rastu
u deti

Poruchy metabolizmu a vyzivy

hypokalieémia, hyperglykémia

Psychické poruchy

depresia, podrazdenost’, euforia, psychomotoricka
hyperaktivita, agresivita

Poruchy nervového systému

pseudotumor cerebri vratane papiloedému u dospievajlcich

Poruchy oka

glaukdm, katarakta (vratane subkapsularnej katarakty),
rozmazané videnie, centralna ser6zna chorioretinopatia
(CSCR) (pozri tiez Cast’ 4.4)

Poruchy ciev

zvysené riziko trombozy, vaskulitida (abstinen¢ny syndrom
po dlhodobej liecbe)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

dvanastnikové vredy, pankreatitida, zdpcha

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

alergicky exantém, petechie, oneskorené hojenie ran,
kontaktna dermatitida, ekchymédza

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

bolest’ svalov a kibov, svalova slabost’ a za3klby,
osteopordza, osteonekrdza

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

celkovy pocit choroby

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade kratkodobého predavkovania nie je potrebna ziadna ntidzova lie¢ba. Nie je k dispozicii
Ziadne Specifické antidotum. Nasledna lie¢ba by mala byt’ symptomaticka a podporna.



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

5. Farmakologickeé vlastnosti
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika, kortikosteroidy na
lokalne pouZzitie, ATC kod: AO7TEA06

Mechanizmus u¢inku

Budezonid je nehalogénovany glukokortikosteroid, ktory posobi hlavne protizapalovo
prostrednictvom vazby na glukokortikoidny receptor. Pri liecbe EoE pomocou Jorvezy budezonid
inhibuje v epiteli paZerdka antigénom stimulovanu sekréciu mnohych prozapalovych signalnych
molekdl, ako napriklad tymicky stromalny lymfopoetin, interleukin-13 a eotaxin-3, ¢o ma za nasledok
vyznamné zniZzenie mnoZstva pazerakového eozinofilného zépalového infiltratu.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

V randomizovanej, placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej klinickej Stuadii fazy 111 (BUL-1/EEA)
zahtnajucej 88 dospelych pacientov s aktivnou EoE (randomizacia v pomere: 2:1) vyvolalo podavanie
1 mg budezonidu dvakrat denne v podobe orodispergovatel’nej tablety pocas 6 tyzdnov u 34

z 59 pacientov (57,6 %) v porovnani s 0 z 29 pacientov v skupine s placebom klinicko-patologicku
remisiu (definovana ako maximalne < 16 eozinofilov/mm2 vysokorozliSovacieho pol'a v ezofagovych
biopsiach a so ziadnymi alebo len miniméalnymi priznakmi dysfagie alebo bolest'ou pri prehitani).
Otvorené rozsirenie liecby 1 mg orodispergovatel'nou tabletou budezonidu dvakrat denne podavanou
dralsich 6 tyzdnov pacientom bez remisie v dvojito zaslepenej faze zvysilo podiel pacientov s klinicko-
patologickou remisiou na 84,7 %.

V randomizovanej, placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej klinickej Stadii fazy 111 (BUL-2/EER)
zahtnajucej 204 dospelych pacientov s EoE v klinicko-patologickej remisii boli pacienti
randomizovani na lie¢bu 0,5 mg budezonidu dvakrat denne, 1 mg budezonidu dvakrat denne alebo na
podavanie placeba (vSetky podavané ako orodispergovatel’né tablety) po dobu 48 tyzdiiov. Primarnym
koncovym ukazovatel'om bola miera pacientov bez zlyhania lie¢by, pricom zlyhanie lie¢by bolo
definované ako klinicky relaps (zdvaznost’ dysfagie alebo bolesti pri prehitani na rovni >4 bodov na
numerickej hodnotiacej stupnici 0 - 10) a/alebo histologicky relaps (maximalny pocet

> 48 eozinofilov/mm? vysokorozlisovacieho pol’a ) a/alebo uviaznutie potravy vyzadujlce si
endoskopicky zakrok a/alebo potreba endoskopickej dilatacie a/alebo pred¢asné ukoncenie studie

z akéhokol'vek dovodu. Vyrazne viac pacientov v skupine s 0,5 mg dvakrat denne (73,5 %) a 1 mg
dvakréat denne (75,0 %) bolo bez zlyhania lie¢by v 48. tyzdni v porovnani so skupinou s placebom
(4,4 %).

Najprisnejsi sekundarny koncovy ukazovatel’ ,,hlboka remisia ochorenia®, t. j. hlboka klinicka, hlboka
endoskopicka a histologicka remisia, vykazoval klinicky relevantni vy$8iu Géinnost’ v skupine s 1 mg
dvakrat denne (52,9 %) v porovnani so skupinou s 0,5 mg dvakrat denne (39,7 %), ¢o naznacuje, Ze
vysSia davka budezonidu je vyhodna pri dosahovani a udrZiavani hibokej remisie ochorenia.

Po dvojito zaslepenej faze nasledovala volite'nd 96-tyzdnova otvorend lie¢ba odporuc¢anou davkou
0,5 mg budezonidu dvakrat denne alebo aZz 1 mg budezonidu dvakrat denne. Viac ako 80 % pacientov
si udrZalo klinicku remisiu (definovanu ako tyZdenny index-Pro < 20 aktivity eozinofilnej ezofagitidy)
pocas 96-tyzdinového obdobia, zatial’ ¢o len u 2/166 pacientov (1,2%) sa vyskytlo uviaznutie potravy.
Okrem toho si 40/49 pacientov (81,6 %) udrzalo hlbok histologicki remisiu (0 eozinofilov/mm?
vysokorozliSovacieho pol'a vo vSetkych biopsiach) od zaciatku $tidie BUL-2/EER do konca
96-tyzdnového otvoreného obdobia liecby. Pocas obdobia az 3 rokov (t.j. 96-tyzdiiova otvorena liecba
Jorvezou po 48-tyzdiovej dvojito zaslepenej udrZiavacej liecbe Jorvezou) sa nepozorovala Ziadna
strata ucinnosti.

Informécie o pozorovanych neZiaducich reakciach, pozri ¢ast’ 4.8.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po podani Jorvezy sa budezonid rychlo absorbuje. Farmakokinetické Gidaje po podani jednej davky

1 mg budezonidu zdravym jedincom nala¢no v dvoch r6znych Studiach vykazuji median ¢asu
oneskorenia na Urovni 0,17 hodiny (rozsah 0,00 — 0,52 hodiny) a median ¢asu do dosiahnutia
maximalnej plazmatickej koncentracie na trovni 1,00 - 1,22 hodiny (rozsah 0,50 — 2,00 hodiny).
Priemerna maximalna plazmaticka koncentracia bola na trovni 0,44 - 0,49 ng/ml (rozsah

0,18 - 1,05 ng/ml) a plocha pod krivkou ¢asového priebehu plazmatickej koncentracie (AUCo.) bola
1,50 - 2,23 h.ng/ml (rozsah 0,81 - 5,14 h*ng/ml).

Farmakokinetické Udaje po jednorazovej davke u pacientov s EoE nala¢no st dostupné pre 4 mg
budezonidu: Median ¢asu oneskorenia bol 0,00 hodiny (rozsah 0,00 — 0,17), median ¢asu do
maximalnej plazmatickej koncentracie bola 1,00 hodina (rozsah 0,67 — 2,00 hodiny), maximalna
plazmaticka koncentrécia bola 2,56 + 1,36 ng/ml a hodnota AUCo.12 bola 8,96 + 4,21 h.ng/ml.

Pacienti vykazovali zvySenie maximalnych plazmatickych koncentracii o 35 % a zvySenie hodnoty
AUC,.12 060 % v porovnani so zdravymi jedincami.

Bola preukézand umernost’ davky systémovej expozicii (Cmax @ AUC) od 0,5 mg orodispergovatel'nych
tabliet po 1 mg orodispergovatel'né tablety.

Distribdcia
Zdanlivy distribu¢ny objem po perordlnom podani 1 mg budezonidu zdravym jedincom bol
35,52 + 14,94 I/kg a po podani 4 mg budezonidu pacientom s EoE 42,46 + 23,90 I/kg. Védzba na

plazmatické proteiny je v priemere 85 — 90 %.

Biotransformécia

Metabolizmus budezonidu je u pacientov s EOE v porovnani so zdravymi jedincami zniZeny, ¢o ma za
nasledok zvysené plazmatické koncentracie budezonidu.

Budezonid podlieha rozsiahlej biotransformécii prostrednictvom enzymu CYP3A4 v sliznici tenkého
¢reva a vV peCeni na metabolity s nizkou glukokortikosteroidovou u¢innost'ou. Glukokortikosteroidny
uéinok hlavnych metabolitov, 6B-hydroxybudezonidu a 16a-hydroxyprednizolonu, je nizsi ako 1 %
aktivity budezonidu. CYP3A5 vyznamne neprispieva k metabolizmu budezonidu.

Eliminacia

Median pol¢asu eliminacie je 2 - 3 hodiny u zdravych jedincov (uZivajucich 1 mg budezonidu)

a 4 - 5 hodin u pacientov s EoE (uZivajucich 4 mg budezonidu). Klirens budezonidu je priblizne
13 - 15 I/hodinu/kg u zdravych jedincov a 6,54 + 4,4 I/hodinu/kg u pacientov s EOE. Budezonid je
eliminovany oblickami len minimalne, ak vébec. V moci nebol zisteny Ziadny budezonid, iba jeho
metabolity.

Porucha funkcie pecene

Vyznamna Cast’ budezonidu je metabolizovana v peceni prostrednictvom enzymu
CYP3A4. Systémova expozicia budezonidu je vyznamne zvySena u pacientov so zavaZznou poruchou
funkcie pecene. U pacientov s poruchou funkcie pecene sa neuskutoc¢nili Ziadne Stadie s Jorvezou.

5.3  Predklinické Udaje o bezpeénosti

Predklinické Udaje z akatnych, subchronickych a chronickych Stadii toxicity budezonidu ukazali na
atrofiu tymusu a kory nadobliciek a zniZenie poctu predovsetkym lymfocytov.



Budezonid neprejavil v niekol’kych testoch in vitro a in vivo ziadne mutagénne ucinky.

V chronickych §tadiach na potkanoch lie¢enych budezonidom boli pozorované loziska s mierne
zvySenym poc¢tom bazofilov v peéeni, kym Stldie karcinogenity ukézali zvy3enu incidenciu
primarnych hepatocelularnych nadorov, astrocytémov (u samcov potkanov) a nadorov mlie¢nej zl'azy
(u samic potkanov). Tieto nadory vznikaju pravdepodobne ako nasledok téinku $pecifickych
steroidnych receptorov, zvysenej metabolickej zataze a anabolickych u¢inkov na pecen, ktoré st
znadme na zaklade Studii na potkanoch aj s inymi glukokortikosteroidmi, a preto predstavujd pri tomto
druhu skupinovy ucinok.

Budezonid nema ziadny G¢inok na fertilitu potkanov. Ukazalo sa, Ze podanie budezonidu, podobne
ako inych glukokortikosteroidov, spdsobuje u brezivych zvierat smrt’ plodu a poruchy vyvinu plodu
(mensi pocet mlad’at, retardaciu intrauterinného rastu plodu a malformacie kostry). Pri niektorych

glukokortikoidoch bolo zaznamenané, Ze spésobuju u zvierat razStep podnebia. Klinicky vyznam
tychto zisteni pre ¢loveka sa nepreukazal (pozri ¢ast’ 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jorveza 0,5 mg a 1 mg orodispergovatel'né tablety

hydrogencitronan disodny
dokusat, sodna sol’

makrogol (6000)

stearat hore¢naty

manitol (E 421)

bezvody dihydrogencitronan sodny
povidon (K25)

hydrogenuhlicitan sodny

sukral6za

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Al/Al blister.

Jorveza 0,5 mg orodispergovatel'né tablety

Velkosti balenia po 20, 60, 90, 100 alebo 200 orodispergovatel'nych tabliet.

Jorveza 1 mg orodispergovatel’né tablety
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Velkosti balenia po 20, 30, 60, 90, 100 alebo 200 orodispergovatel'nych tabliet. Na trh nemusia byt
uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemecko

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

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

8. REGISTRACNE CISLO

Jorveza 1 mg orodispergovatel'né tablety

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 orodispergovatel’'né tablety

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 08. januar 2018

Datum posledného predizenia registracie: 27. septembra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referen¢nych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module
1.8.2 registracnej dokumentacie a vo vsetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA - 0,5 MG

1.

NAZOV LIEKU

Jorveza 0,5 mg orodispergovatelné tablety
budezonid

2.

LIECIVO (LIECIVA)

Jedna orodispergovatel’'na tableta obsahuje 0,5 mg budezonidu.

3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik. Dalsie informacie su uvedené v pisomnej informéacii pre pouZivatela.

4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

orodispergovatel'na tableta

20 orodispergovatelnych tabliet
60 orodispergovatel'nych tabliet
90 orodispergovatel'nych tabliet
100 orodispergovatel'nych tabliet
200 orodispergovatelnych tabliet

5.

SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tabletu nehryzte ani neprehltnite.

Pouzivajte podl'a pokynov lekara.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZzitie.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.

DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujlcej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/17/1254/007 (20 orodispergovatelnych tabliet)
EU/1/17/1254/008 (60 orodispergovatelnych tabliet)
EU/1/17/1254/009 (90 orodispergovatelnych tabliet)
EU/1/17/1254/010 (100 orodispergovatelnych tabliet)
EU/1/17/1254/011 (200 orodispergovatel'nych tabliet)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[ 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Jorveza 0,5mg

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE - 0,5 MG

1. NAZOV LIEKU

Jorveza 0,5 mg orodispergovatel'né tablety
budezonid

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Falk Pharma GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA - 1 MG

1. NAZOV LIEKU

Jorveza 1 mg orodispergovatelné tablety
budezonid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna orodispergovatel'na tableta obsahuje 1 mg budezonidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik. Dalsie informacie su uvedené v pisomnej informacii.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

orodispergovatel'na tableta

20 orodispergovatelnych tabliet
30 orodispergovatel'nych tabliet
60 orodispergovatelnych tabliet
90 orodispergovatel'nych tabliet
100 orodispergovatelnych tabliet
200 orodispergovatelnych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tabletu nehryzte ani neprehltnite.

Pouzivajte podl'a pokynov lekara.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte pri teplote neprevysSujlcej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkost’ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZJTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/17/1254/001 (20 orodispergovatel'nych tabliet)
EU/1/17/1254/002 (30 orodispergovatelnych tabliet)
EU/1/17/1254/003 (60 orodispergovatelnych tabliet)
EU/1/17/1254/004 (90 orodispergovatelnych tabliet)
EU/1/17/1254/005 (100 orodispergovatelnych tabliet)
EU/1/17/1254/006 (200 orodispergovatelnych tabliet)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

9
C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Jorveza 1 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE -1 MG

1. NAZOV LIEKU

Jorveza 1 mg orodispergovatelné tablety
budezonid

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Falk Pharma GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouzivatela
Jorveza 0,5 mg orodispergovatel’né tablety
Jorveza 1 mg orodispergovatel’né tablety
budezonid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vés dbleZité informécie.

- Tuto pisomnd informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Jorveza a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Jorvezu
Ako uzivat’ Jorvezu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Jorvezu

Obsah balenia a d’alsie informécie

S e N

1. Co je Jorveza a na &o sa pouZiva
Jorveza obsahuje liecivo budezonid, kortikosteroidny liek, ktory zmiernuje zapal.

PouZiva sa u dospelych (starSich ako 18 rokov) na lie¢bu eozinofilnej ezofagitidy, ¢o je zapalovy stav
paZeraka, ktory spdsobuje problémy s prehltanim potravy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Jorvezu

NeuZzivajte Jorvezu:
- ak ste alergicky na budezonid alebo na ktortikolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete uzivat’ Jorvezu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:

- tuberkulézu,

- vysoky krvny tlak,

- cukrovku alebo ak mé niekto vo vasej rodine cukrovku,

- lamavost’ kosti (osteopordzu),

- zaludo¢ny alebo dvandstnikovy vred (pepticky vred),

- vysoky vnutroocny tlak (ktory moze spdsobit’ glaukém) alebo iné o¢né problémy, ako sivy
zékal (katarakta), alebo ak mé& niekto vo vasej rodine glaukom,

- ochorenie pecene.

Ak mate ktorékol'vek z vyssie uvedenych ochoreni, moze byt u vas zvysené riziko vedl'ajsich ucinkov.
Vas lekar rozhodne o prislusnych opatreniach a o tom, ¢i mozete i nad’alej uzivat’ tento liek.

Ak sa u vas vyvinie Op}JCh tvére, najma v okoli ust (pery, jazyk alebo hrdlo) a/alebo t'azkosti

s dychanim alebo prehltanim, prestafite uzivat’ Jorvezu a okamzite kontaktujte svojho lekara. MéZu to
byt prejavy alergickej reakcie, ktoré mozu zahiiat’ aj vyrazku a svrbenie (pozri tiez cast’ 4).
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Jorveza moze spoOsobit’ typické vedlajsie ucinky kortikosteroidnych lieckov a moze ovplyvnit’ vSetky
Casti tela, najmé ak uZzivate tento liek vo vysokych davkach a dlhodobo (pozri Cast’ 4).

Dalsie opatrenia pocas liechy Jorvezou
- Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo méte iné
problémy s videnim.

Pocas lie¢by Jorvezou vykonavajte nasledujiice opatrenia, pretoze vas imunitny systém moze byt

oslabeny:

- Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnt plestiové infekcie v Ustach, hrdle a paZeraku,
alebo ak si pocas liecby tymto lickom myslite, Ze mate nejaka infekciu. Priznakmi plesiiovych
infekcii mozu byt biele kvrny v Ustach a hrdle a tazkosti s prehitanim. Priznaky niektorych
infekcii mozu byt nezvy¢ajné alebo menej zjavné.

- Ak ste neprekonali ovcie kiahne alebo pasovy opar (herpes zoster), vyhybajte sa akémukol'vek
kontaktu s Pud’mi, ktori ich majt. Uginky tychto ochoreni mézu byt’ pocas lie¢by tymto liekom
ovela zavaznejSie. Ak ste sa dostali do kontaktu s 'ud’mi, ktori maji ov¢ie kiahne alebo pasovy
opar, okamZite navstivte svojho lekara. Lekarovi takisto nahlaste stav svojho ockovania.

- Informujte svojho lekara, ak ste doteraz neprekonali osypky a/alebo ¢i a kedy ste boli naposledy
zaoc¢kovany na toto ochorenie.

- Ak potrebujete podstupit’ ockovanie, najprv sa porad’te so svojim lekarom.

- Ak viete, Zze mate podstipit’ operaciu, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Jorvezu.

Jorveza by mohla ovplyvnit’ vysledky testov funkcie nadobli¢iek (stimula¢ny test ACTH) nariadenych
vaSim lekarom alebo v nemocnici. Predtym, ako podstapite akékol'vek testy, povedzte lekarom, ze
uZivate Jorvezu.

Deti a dospievajuci
Jorveza sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov. PouZitie tohto lieku u deti
mladsSich ako 18 rokov nebolo zatial’ skimané.

Iné lieky a Jorveza

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré z tychto liekov mézu zvysit’ uéinky Jorvezy a lekar vas
mozno bude chciet’ pozorne sledovat, ak uzivate tieto lieky.

Ide najmé o lieky:

- ketokonazol alebo itrakonazol (na liecbu plesnovych infekcii),

- klaritromycin, antibiotikum pouzivané na liecbu infekcii,

- ritonavir a kobicistat (na liecbu HIV infekcii),

- estrogény (pouzivaju sa ako nadhradna hormonélna liecba alebo antikoncepcia),

- kardioglykozidy, napr. digoxin (lieky na liecbu srdcovych ochoreni),

- diuretika (na odstranenie prebyto¢nych tekutin z tela).

Jorveza a jedlo a napoje

Pocas uzivania tohto lieku nesmiete pit’ grapefruitovy dzus, pretoze to moze zhorsit’ jeho vedlajSie
ucinky.

Tehotenstvo a doj¢enie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Pocas tehotenstva neuzivajte tento liek, ak ste sa o tom najprv neporadili s lekarom.

Pocas dojcenia neuzivajte tento liek, ak ste sa o tom neporadili s lekdrom. Budezonid prechadza

v malych mnozstvich do materského mlieka. Vas lekar vam pomdze rozhodnut’ sa, ¢i mate
pokracovat v liecbe a nedojcit’, alebo ¢i mate ukoncit’ liecbu pocas doby dojcenia vasho diet’at’a.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa vplyv Jorvezy na schopnost’ viest’ vozidla a pouZzivat’ stroje.

Jorveza obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 52 mg sodika (hlavna zloZka kuchynskej soli) na denn( davku, ¢o zodpoveda
2,6 % WHO odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelu osobu.

3. Ako uzivat’ Jorvezu

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka na lie¢bu akutnych epizdd st dve 1 mg orodispergovatel'né tablety (2 mg
budezonidu) denne. Jednu 1 mg orodispergovatel'nu tabletu uzite rano a jednu 1 mg
orodispergovatel'nu tabletu vecer.

Odporacana davka na prevenciu dalSich epizod su dve 0,5 mg orodispergovatel'né tablety (1 mg
budezonidu) denne alebo dve 1 mg orodispergovatel'né tablety (2 mg budezonidu) denne, v zéavislosti
od odpovede vasho tela na lie¢bu. Jednu orodispergovatelnti tabletu uZite rano a jednu vecer.

Spbsob podavania
Orodispergovatel'nu tabletu uzite ihned’ po vybrati z blistrového balenia.

Orodispergovatel'nu tabletu uzivajte po jedle.

Orodispergovatel'nu tabletu si polozZte na $pi¢ku jazyka a zatvorte Usta. Jemne ju pritlaéte jazykom
k podnebiu, kym sa Uplne nerozpadne (zvycajne to trva aspon dve minlty, ale moze to trvat’ az

20 minat). Rozpadnuty materiél postupne ako sa orodispergovatel'na tableta rozpada, prehltajte so
slinami.

Orodispergovatelni tabletu NEZAPIJAJTE tekutinami.

Nerozpadnuti orodispergovatelni tabletu nehryzte a neprehitajte.

Po uziti orodispergovatel'nej tablety asponi 30 minGt nejedzte, nepite, neumyvajte si zuby

a nevyplachujte si Usta. Aspofi 30 minut pred podanim orodispergovatelnej tablety alebo po jej podani
nepouZivajte Ziadne peroralne roztoky (uZivané ustami), spreje alebo Zuvacie tablety. To zabezpeci
spravne fungovanie vasho lieku.

Problémy s oblickami a peceriou

Ak mate akykol'vek problém s oblickami alebo pe¢enou, povedzte to svojmu lekarovi. Ak mate nejaky
problém s oblickami, vas lekar rozhodne, ¢i je pre vas Jorveza vhodna. V pripade, Ze su vaSe problémy
s obli¢kami zavazné, nemali by ste uzivat’ Jorvezu. Ak mate ochorenie pecene, Jorvezu neuzivajte.

Dika lie¢by

VaSa zaciato¢na liecba ma trvat’ priblizne 6 az 12 tyzdnov.

Po liecbe akutnej epizody vas lekar rozhodne na zaklade vasho stavu a vasej odpovede na liecbu
o0 tom, ako dlho a v akej davke mate v lie¢be pokracovat’.

Ak uZijete viac Jorvezy, ako mate

Ak ste uzili viac orodispergovatel'nych tabliet, ako ste mali, d’alsiu davku uZite tak, ako vam
predpisali. NeuZite niZ8iu davku. Ak si nie ste nie¢im isty, opytajte sa svojho lekéara alebo lekéarnika.
Podl'a moZnosti si zoberte so sebou $katulku tohto lieku a tGto pisomn( informaciu.

Ak zabudnete uzit’ Jorvezu

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite d’al$iu davku vo zvy¢ajnom Case. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechan( davku.
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Ak prestanete uzivat’ Jorvezu

Ak chcete prerusit’ alebo pred¢asne ukoncit’ svoju lie¢bu, poradte sa s lekdrom. Je dbleZité, aby ste
neukon¢ili uzivanie lieku bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom. Uzivajte lick nad’ale;j,
a to aj v pripade, Ze sa citite lepsie, pokym vam lekar nepovie, ze mate uzivanie ukoncit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujtcich priznakov, prestaite uzivat’ Jorvezu a okamZzite

vyhladajte lekarsku pomoc:

- opuch tvare, hlavne ocnych viecok, pier, jazyka alebo hrdla (angioedém), ktoré mozu byt
priznakmi alergickej reakcie.

Pocas pouzivania Jorvezy sa hlasili nasledujtice vedl'ajsie ¢inky:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 'udi
- plesiiové infekcie v pazerdku (ktoré mozu spdsobit’ bolest’ alebo tazkosti pri prehitani).
- plesniové infekcie v Ustach a hrdle (priznakmi mézu byt biele skvrny),

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
- bolest’ hlavy,

- palenie zahy,

- zazivacie problémy,

- pocit na vracanie (nevolnost’),

- tfpnutie alebo strata citlivosti v Ustach, sucho v Ustach,
- porucha chuti, palenie jazyka,

- bolest’ v hornej Casti brucha,

- Unava,

- zniZzené mnozstvo hormoénu kortizolu v krvi,
— suché o¢i,

- tazkosti so spankom,

- problémy s jazykom,

- opar (Ustny herpes).

Menej casté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi

- uzkost’, nepokoj,

- zavrat,

- vysoky krvny tlak,

- kasel’, sucho v hrdle, bolest’ hrdla, bezné nachladnutie,
- bolest’ brucha, nadivanie brucha,

- tazkosti s prehitanim,

- zapal Zaludka, zalidoéné vredy,

- opuch pier,

- vyrazka, svrbiva vyrazka,

- pocit cudzorodého telesa,

- bolest’ v Ustach alebo hrdle,

- bolest’ d’asien,

- zniZené hladina osteokalcinu, narast telesnej hmotnosti.
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Pri pouzivani liekov podobnych Jorveze (kortikosteroidy) boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky,

ktoré sa mozu vyskytnut’ aj pri tomto lieku a ktoré sa typické. Frekvencia tychto udalosti v sti¢asnosti

nie je znama:

- zvy3ené riziko infekcie,

- Cushingov syndrom, ktory sa spéja s prilis velkym mnozstvom kortikosteroidu a spésobuje
mesiacovitl tvar, narast hmotnosti, vysoku hladinu cukru v krvi, nahromadenie tekutin
v tkanivach (napriklad opuchnuté nohy), znizenu hladinu draslika v krvi (hypokaliémiu),
nepravidelnd menstruaciu u Zien, nadmerné ochlpenie u Zien, impotenciu, strie na koZi, akné,

- spomalenie rastu u deti,

- zmeny nalady ako depresia, podrazdenost’ alebo euforia,

- nepokoj so zvysenou fyzickou aktivitou, agresivita,

- zvySeny tlak v mozgu, pripadne so zvy$Senym vnutroocnym tlakom (opuch optického disku)
u dospievajucich,

- rozmazané videnie,

- zvySené riziko tvorby krvnych zrazenin, zapal krvnych ciev (Co sa moze stat’, ked’ sa liek
prestane uzivat’ po dlhodobom pouzivani),

- zapcha, vredy v tenkom Creve,

- zapal pankreasu, ktory spésobuje silnt bolest’ brucha a chrbta,

- vyrazky, ¢ervené Skvrny z krvacania do koZe, spomalené hojenie ran, kozné reakcie, ako
kontaktna dermatitida, podliatiny,

- bolest’ svalov a kibov, svalova slabost’, svalové zasklby,

- rednutie kosti (osteoporoza), poSkodenie kosti kvoli slabému obehu krvi (osteonekrdza),

- celkovy pocit choroby.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Jorvezu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovévaijte pri teplote neprevysSujlcej 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Jorveza obsahuje

Jorveza 0,5 mg orodispergovatel’na tableta

- Liec¢ivo je budezonid. Jedna orodispergovatel'na tableta obsahuje 0,5 mg budezonidu.

- Dalsie zlozky st: hydrogencitronan disodny, dokusat, sodna sol’; makrogol (6000), stearat
horeénaty, manitol (E 421), bezvody dihydrogencitronan sodny, povidon (K25),
hydrogenuhli¢itan sodny a sukraldza (pozri tieZ ¢ast’ 2: ,,Jorveza obsahuje sodik").

Jorveza 1 mg orodispergovatel'nd tableta

- Liecivo je budezonid. Jedna orodispergovatel'na tableta obsahuje 1 mg budezonidu.

- Dalsie zlozky st: hydrogencitronan disodny, dokusat, sodna sol’; makrogol (6000), stearat
hore¢naty, manitol (E 421), bezvody dihydrogencitronan sodny, povidén (K25),
hydrogenuhli¢itan sodny a sukraldza (pozri tiez ¢ast’ 2: ,,Jorveza obsahuje sodik®).

Ako vyzera Jorveza a obsah balenia

Jorveza 0,5 mg orodispergovatel'na tableta

Jorveza 0,5 mg orodispergovatelné tablety su biele, okruhle, dvojvrstvové. Na jednej strane majd
vytlacené oznacenie ,,0.5“. Dodavajl sa v blistroch, v baleniach s 20, 60, 90, 100 alebo
200 orodispergovatel'nymi tabletami.

Jorveza 1 mq orodispergovatel’'na tableta

Jorveza 1 mg orodispergovatel’né tablety su biele, okruhle, dvojvrstvové. Dodévaju sa v blistroch,
v baleniach s 20, 30, 60, 90, 100 alebo 200 orodispergovatelnymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemecko

Ak potrebujete aktiikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Bruarapus Luxembourg/Luxemburg

Dr. Falk Pharma GmbH Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Ten: +49 761 1514 0 Tél/Tel: +32-(0)16 40 40 85
zentrale@drfalkpharma.de info@drfalkpharma-benelux.eu
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Ceska republika
Ewopharma, spol. sr. 0.
Tel: +420 267 311 613
info@ewopharma.cz

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

E)ada

GALENICA AE

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

Espafia

Dr. Falk Pharma Esparia

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

France

Dr. Falk Pharma SAS

Tél: +33(0)1 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
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Magyarorszag
Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
info@ewopharma.hu

Malta

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

Nederland

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade Unipessoal
Lda.

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

Roménia

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

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

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

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

Latvija

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

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 15140
zentrale@drfalkpharma.de

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky

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