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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Jorveza 0,5 mg orodisperzibilne tablete
Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Jorveza 0,5 mg orodisperzibilne tablete

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 0,5 mg budezonida.

Pomozna snov z znanim ucinkom
Ena 0,5 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 26 mg natrija.

Jorveza 1 mqg orodisperzibilne tablete

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 1 mg budezonida.

Pomozna snov z znanim ucinkom
Ena 1 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 26 mg natrija.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Orodisperzibilna tableta

Jorveza 0,5 mqg orodisperzibilne tablete

Bele, okrogle, ploscate orodisperzibilne tablete s premerom 7,1 mm in viino 2,2 mm. Na eni strani imajo
vtisnjeno oznako ,,0.5".

Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete

Bele, okrogle, plos¢ate orodisperzibilne tablete s premerom 7,1 mm in vidino 2,2 mm.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Jorveza je indicirano za zdravljenje eozinofilnega ezofagitisa (EoE) pri odraslih (starejsih od
18 let).

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Zdravljenje s tem zdravilom mora zaceti gastroenterolog ali zdravnik z izkuSnjami v diagnosticiranju in
zdravljenju eozinofilnega ezofagitisa.



Odmerjanje

Indukcija remisije

Priporoceni dnevni odmerek je 2 mg budezonida v obliki ene 1-mg tablete zjutraj in ene 1-mg tablete
zvecer.

Indukcijsko zdravljenje obi¢ajno traja 6 tednov. Za bolnike, ki se v teh 6 tednih ne odzivajo ustrezno, se
zdravljenje lahko podalj$a do najve¢ 12 tednov.

VzdrZevanije remisije

Priporoceni dnevni odmerek je 1 mg budezonida v obliki ene 0,5-mg tablete zjutraj in ene 0,5-mg tablete
zvecer ali 2 mg budezonida v obliki ene 1-mg tablete zjutraj in ene 1-mg tablete zvecer, odvisno od
klini¢nih zahtev posameznega bolnika.

VzdrZevalni odmerek 1 mg budezonida dvakrat na dan je priporo¢ljiv pri bolnikih z anamnezo dolgotrajne
bolezni in/ali obseznim vnetjem poziralnika v akutni fazi bolezni; glejte tudi poglavje 5.1.

Trajanje vzdrzevalnega zdravljenja doloci le¢eéi zdravnik.

Posebne populacije

Okvara ledvic

Trenutno ni na voljo podatkov za bolnike z okvaro ledvic. Ker se budezonid ne izlo¢a skozi ledvice, je pri
bolnikih z blago do zmerno okvaro morda potrebna previdnost pri zdravljenju z enakimi odmerki kot pri
bolnikih brez okvare ledvic. Uporaba budezonida se ne priporoc¢a pri bolnikih s hudo okvaro ledvic.

Okvara jeter

Med zdravljenjem bolnikov z okvaro jeter z drugimi zdravili, ki vsebujejo budezonid, so bile ravni
budezonida povecane. Vendar pa sistemati¢ne Studije za preucitev razlicnih ravni okvare jeter niso na
voljo. Bolnikov z okvaro jeter se ne sme zdraviti (glejte poglavji 4.4 in 5.2).

Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost zdravila Jorveza pri otrocih in mladostnikih, starih manj kot 18 let, nista bili
dokazani. Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe

Peroralna uporaba.
Orodisperzibilno tableto je treba uporabiti takoj, ko se jo vzame iz pretisnega omota.

Orodisperzibilno tableto je treba vzeti po obroku.

Treba jo je poloziti na konico jezika in jo nezno pritisniti ob ustno nebo, kjer razpade. To obi¢ajno traja
vsaj dve minuti, lahko pa tudi do 20 minut. Tableta se zac¢ne peniti, ko zdravilo Jorveza pride v stik s slino
in spodbudi nadaljnje izlo¢anje sline. Medtem ko orodisperzibilna tableta razpada, je treba z budezonidom
pomesano slino postopno poZirati. Orodisperzibilne tablete se ne sme vzeti s teko¢ino ali hrano.

Vzeti jo je treba najmanj 30 minut pred obrokom ali pijaco oziroma opravljanjem ustne higiene. Vse
peroralne raztopine, prsila ali Zvecljive tablete je treba uporabiti vsaj 30 minut pred uporabo zdravila
Jorveza.



Orodisperzibilne tablete se ne sme zveciti ali pogoltniti neraztopljene. Ti ukrepi zagotavljajo optimalno
izpostavljenost ezofagealne sluznice uc¢inkovini z uporabo adhezivnih lastnosti mucinov v slini.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na uéinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Okuzbe

Zaviranje vnetnega odziva in delovanja imunskega sistema poveca tako bolnikovo dovzetnost za okuzbe
kot resnost okuzb. Simptomi okuzb so lahko atipi¢ni ali prikriti.

V klini¢nih Studijah z zdravilom Jorveza so opazili oralne, orofaringealne in ezofagealne okuZzbe s kandido
z veliko pogostnostjo (glejte poglavje 4.8).

Ce je indicirano, se simptomatska kandidiaza ust in Zrela lahko zdravi z lokalno ali sistemsko
antimikoti¢no terapijo, medtem ko se zdravljenje z zdravilom Jorveza nadaljuje.

Norice, herpes zoster in oSpice lahko imajo resnejSi potek pri bolnikih, zdravljenih z glukokortikosteroidi.

Pri bolnikih, ki teh bolezni 8e niso imeli, je treba preveriti stanje cepljenosti in posvetiti posebno
pozornost, da ne pride do izpostavljenosti.

Cepiva

Izogibati se je treba socasni uporabi zivih cepiv in glukokortikosteroidov, saj je verjetno, da se bo imunski
odziv na cepiva zmanjSal. Odziv protiteles na druga cepiva je morda zmanjsan.

Posebne populacije

Pri bolnikih s tuberkulozo, hipertenzijo, sladkorno boleznijo, osteoporozo, pepti¢nim ulkusom,
glavkomom, katarakto, sladkorno boleznijo v druzinski anamnezi ali glavkomom v druzinski anamnezi je
morda tveganje za sistemske nezelene uéinke glukokortikosteroidov vecje (glejte spodaj in poglavje 4.8),
zato jih je treba spremljati glede morebitnega pojava teh u¢inkov.

Zmanj$ano delovanje jeter lahko vpliva na izlo¢anje budezonida, kar povzroc¢a vecjo sistemsko
izpostavljenost. Tveganje za nezelene ucinke (sistemski uéinki glukokortikosteroidov) bo veéje. Vendar

pa sistematic¢ni podatki niso na voljo. Bolnikov z okvaro jeter se zato ne sme zdraviti.

Sistemski uéinki glukokortikosteroidov

Lahko se pojavijo sistemski u¢inki glukokortikosteroidov (npr. Cushingov sindrom, adrenalna supresija,
zastoj rasti, katarakta, glavkom, zmanjSana mineralna gostota kosti in Sirok razpon psihiatri¢nih u¢inkov)
(glejte tudi poglavje 4.8). Ti nezeleni ucinki so odvisni od trajanja zdravljenja, so¢asnega in predhodnega
zdravljenja z glukokortikosteroidi in obcutljivosti posameznika.

Angioedem
Pri uporabi zdravila Jorveza so porocali o angioedemu, ve¢inoma kot del alergijskih reakcij, ki so

vkljuGevale izpuscaj in srbenje. Ce opazite znake angioedema, je treba z zdravljenjem prenehati.



Motnje vida

Pri sistemski in lokalni uporabi kortikosteroidov lahko poro¢ajo o motnjah vida. Ce se pri bolniku pojavijo
simptomi, kot so zamegljen vid ali druge motnje vida, je potrebno razmisliti o napotitvi k oftalmologu
zaradi ovrednotenja moznih vzrokov, ki lahko vkljucujejo katarakto, glavkom ali redke bolezni, kot je
centralna serozna horioretinopatija, o katerih so porocali po sistemski in lokalniuporabi kortikosteroidov.

Drugo

Glukokortikosteroidi lahko povzrocijo zavoro osi hipotalamus-hipofiza-nadledvi¢na Zleza
(HPA-hypothalamus-hypophysis-adrenal axis) in zmanjSajo telesni odziv na stres. Ce so bolniki
izpostavljeni kirurSkemu posegu ali drugim stresnim dejavnikom, je zato priporo¢ljivo dodatno sistemsko
glukokortikosteroidno zdravljenje.

Izogibajte se socasnemu zdravljenju s ketokonazolom ali drugimi zaviralci CYP3A4 (glejte poglavje 4.5)

Vpliv na seroloSko testiranje

Ker zdravljenje z budezonidom lahko zavira delovanje nadledvi¢ne Zleze, lahko stimulacijski test z ACTH
za diagnostiko insuficience hipofize pokaZe napa¢ne rezultate (nizke vrednosti).

Vsebnost natrija

Zdravili Jorveza 0,5 mg orodisperzibilne tablete in Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete vsebujeta 52 mg
natrija na dnevni odmerek, kar je enako 2,6 % najvecjega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga
priporo¢a SZO in znaSa 2 g.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zaviralci CYP3A4

Socasno zdravljenje z mo¢nimi zaviralci CYP3A, kot so ketokonazol, ritonavir, itrakonazol, klaritromicin
kobicistat in sok grenivke, lahko povzrocijo izrazito povecanje koncentracije budezonida v plazmi in
pri¢akuje se povecano tveganje za sistemske nezelene ucinke. Zato se je treba sofasni uporabi izogibati,
razen kadar koristi odtehtajo povecano tveganje za sistemske nezelene ucinke kortikosteroidov. V tem
primeru je treba bolnike natancno spremljati glede pojava sistemskih nezelenih uc¢inkov kortikosteroidov.

Med socasno uporabo peroralnega ketokonazola 200 mg enkrat dnevno in budezonida (3 mg enkratni
odmerek) se je plazemska koncentracija budezonida povecala za priblizno 6-krat. Ob dajanju
ketokonazola priblizno 12 ur za budezonidom se je plazemska koncentracija budezonida povecala za
priblizno 3-krat.

Estrogeni, peroralni kontraceptivi

Pri zenskah, ki so hkrati jemale tudi estrogene ali peroralne kontraceptive, so porocali o zvisanih
plazemskih koncentracijah in o okrepljenih u¢inkih glukokortikosteroidov. Pri jemanju budezonida in
socasnem jemanju peroralnih nizkoodmernih kombiniranih kontraceptivov tega u¢inka niso opazili.

Sréni glikozidi

Pomanjkanje kalija lahko poveca u¢inek glikozidov, kar je moZen in znan nezeleni u¢inek
glukokortikoidov.



Saluretiki

Socasna uporaba z glukokortikoidi lahko povzro¢i povecano izlo¢anje kalija in poslabSa hipokaliemijo.
4.6  Plodnost, noseénost in dojenje

Nosecnost

Ce zdravljenje z zdravilom Jorveza ni res nujno, se morate njegovi uporabi v &asu noseénosti izogibati, saj
je na voljo le malo podatkov o izidu nose¢nosti pri ¢loveku po peroralni uporabi budezonida. Ceprav
podatki o uporabi inhalacijskega budezonida pri velikem Stevilu izpostavljenih nose¢nosti niso pokazali
nezelenih u¢inkov, lahko pri zdravljenju z zdravilom Jorveza pricakujemo visjo najvisjo plazemsko
koncentracijo budezonida kot pri inhalacijskem budezonidu. Pri brejih Zivalih so pokazali, da tako kot

drugi glukokortikosteroidi tudi budezonid povzro¢a motnje v razvoju ploda (glejte poglavje 5.3), vendar
pomembnost tega izsledka za ljudi Se ni bila ugotovljena.

Dojenje

Budezonid se izlo¢a v materino mleko (na voljo so podatki o izlo¢anju pri inhalacijski uporabi), vendar po
peroralni uporabi terapevtskih odmerkov zdravila Jorveza pri dojenih otrocih pricakujemo le manjse
uc¢inke. Odlo¢iti se je treba med prenehanjem dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z zdravilom
Jorveza, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Plodnost

Ni podatkov o vplivu budezonida na plodnost pri ¢loveku. V Studijah na Zivalih zdravljenje z
budezonidom ni vplivalo na plodnost (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev
Zdravilo Jorveza nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila

V klini¢nih $tudijah z zdravilom Jorveza so bile najpogosteje opazen neZeleni ucinek glivi¢ne okuzbe ust,
zrela in poziralnika. V klini¢nih Studijah BUL-1/EEA in BUL-2/EER se je sum na primere glivi¢nih
okuzb, povezanih s kliniénimi simptomi, pojavil pri skupno 44 od 268 bolnikov (16,4 %), ki so bili
izpostavljeni zdravilu Jorveza, Ki pa so bile vse blage ali zmerne jakosti. Skupno $tevilo okuzb (vklju¢no z
diagnosticiranimi z endoskopijo in histologijo brez simptomov) je bilo 92, pojavile pa so se pri 72 od

268 bolnikov (26,9 %). Dolgoro¢no zdravljenje z zdravilom Jorveza, ki je trajalo do 3 leta (48 tednov v
Studiji BUL-2/EER, ki mu je sledilo 96-tedensko odprto zdravljenje), ni povecalo stopnje neZelenih
ucinkov, vklju¢no z lokalno kandidiazo.

Seznam neZelenih uéinkov v obliki preglednice

Nezeleni u¢inki, opazeni v klini¢nih $tudijah z zdravilom Jorveza so navedeni v spodnji preglednici, po
organskem sistemu MedDRA in pogostnosti. Pogostnost je opredeljena kot zelo pogosti (> 1/10), pogosti
(>1/100 do < 1/10), ob¢&asni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki

(< 1/10.000) ali neznana pogostnost(ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).



Organski sistem
MedDRA

Zelo pogosti

Pogosti

Obcasni

Infekcijske in

ezofagealna

nazofaringitis,

sistema

parazitske bolezni kandidiaza, oralna faringitis
in/ali
orofaringealna
kandidiaza

Bolezni imunskega angioedem

Psihiatricne motnje

motnje spanja

anksioznost,
vznemirjenost

Bolezni zivCevija

glavobol, disgevzija

omotica

Ocesne bolezni

suhe o¢i

Zilne bolezni

hipertenzija

Bolezni dihal, prsnega
koSa in
mediastinalnega
prostora

kaselj, suho grlo
bolec¢ina v ustih in
zrelu

Bolezni prebavil

gastroezofagealna refluksna
bolezen, navzea, oralna
parestezija, dispepsija,
bolecine v zgornjem delu
trebuha, suha usta, glosodinija,
motnja jezika, oralni herpes

bolecine v trebuhu,
distenzija trebuha,
disfagija, erozivni
gastritis, razjede
Zelodca, edem ustnic,
bolecine v dlesni

Bolezni kozZe in
podkoZja

izpuscaj, urtikarija

Splosdne teZave in
spremembe na mestu
aplikacije

utrujenost

obcutenje tujka

Preiskave

znizanje ravni kortizola v krvi

znizanje ravni
osteokalcina, poviSana
telesna masa

Z zdravilom Jorveza se lahko pojavijo tudi naslednji znani nezeleni uéinki terapevtske skupine
(kortikosteroidi, budezonid) (pogostnost = neznana).

Organski sistem MedDRA

Nezeleni ucinki

Bolezni imunskega sistema

povecano tveganje za okuzbe

Bolezni endokrinega sistema

Cushingov sindrom, zmanj$ano delovanje nadledvi¢ne
Zleze, zastoj rasti pri otrocih

Presnovne in prehranske motnje

hipokaliemija, hiperglikemija

Psihiatricne motnje

depresija, razdrazljivost, evforija, psihomotori¢na

hiperaktivnost, agresija

Bolezni zivCevja

cerebralni psevdotumor, vklju¢no z edemom papile pri
mladostnikih

Ocesne bolezni

glavkom, katarakta (vklju¢no s subkapsularno katarakto),
zamegljen vid, centralna serozna horioretinopatija (glejte
tudi poglavije 4.4)

Zilne bolezni

povecano tveganje za trombozo, vaskulitis (odtegnitveni
sindrom po dolgotrajnem zdravljenju)

Bolezni prebavil

razjeda dvanajstnika, pankreatitis, zaprtje




Bolezni koze in podkozja alergijski eksantem, petehije, upocasnjeno celjenje ran,
kontaktni dermatitis, ekhimoza

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in | bole¢ina v miSicah in sklepih, miSi¢na Sibkost in trzanje,
vezivnega tkiva osteoporoza, osteonekroza

Splosne teZave in spremembe na slabo pocutje
mestu aplikacije

Porocdanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem neZelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

V primeru kratkotrajnega prevelikega odmerka ni potrebno nujno zdravljenje. Specifi¢nega protistrupa ni.
Naknadno zdravljenje mora biti simptomatsko in podporno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

51 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: antidiaroiki, protivnetna in protimikrobna zdravila, kortikosteroidi z
lokalnim delovanjem, oznaka ATC: AO7TEAQ6

Mehanizem delovanja

Budezonid je nehalogenirani glukokortikosteroid, ki deluje primarno protivnetno, tako da se veze na
glukokortikoidni receptor. Pri zdravljenju EoE z zdravilom Jorveza budezonid zavira antigensko
stimulirano izloCanje Stevilnih provnetnih signalnih molekul, kot so timusni stromalni limfopoetin,
interlevkin 13 in eotaksin 3 v ezofagealnem epiteliju, kar povzro¢i znatno zmanj$anje ezinofilnih vnetnih
infiltratov v poziralniku.

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

V randomizirani, s placebom nadzorovani, dvojno slepi klini¢ni Studiji faze 111 (BUL-1/EEA), ki je
vkljucevala 88 odraslih bolnikov z aktivnim EoE (randomizacija 2:1), je 6-tedensko dajanje 1 mg
budezonida dvakrat dnevno v obliki orodisperzibilne tablete sprozilo klini¢no-patolosko remisijo
(opredeljena kot vrh < 16 eozinofilcev/mm? v vidnem polju mikroskopa pri veliki povecavi pri
ezofagealnih biopsijah ter kot stanje brez prisotnih simptomov ali le z minimalnimi simptomi disfagije ali
bolecine med poZiranjem) pri 34 od 59 bolnikov (57,6 %) v primerjavi z 0/29 bolnikov (0 %) v skupini s
placebom. Odprto podaljSanje zdravljenja z 1 mg budezonida v obliki orodisperzibilne tablete dvakrat
dnevno za dodatnih 6 tednov pri bolnikih brez remisije v dvojno slepi fazi je povecalo delez bolnikov s
klini¢no-patoloko remisijo na 84,7 %.

V randomizirani, s placebom nadzorovani, dvojno slepi klini¢ni $tudiji faze 111 (BUL-2/EER), ki je
vkljucevala 204 odrasle bolnike z EOE v klini¢no-patoloski remisiji, so bili bolniki randomizirani v
skupine, ki so 48 tednov prejemale ali 0,5 mg budezonida dvakrat dnevno ali 1 mg budezonida dvakrat
dnevno ali placebo (vse v obliki orodisperzibilnih tablet). Primarni opazovani dogodek je bil Stevilo


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

bolnikov, pri katerih zdravljenje ni bilo neuspesno, pri ¢emer se je za neuspeh zdravljenja Stel klini¢ni
recidiv (resnost disfagije ali bolecina pri poziranju >4 tocke na Stevilski ocenjevalni lestvici od 0 do 10)
in/ali histolo3ki recidiv (vrh > 48 eozinofilcev/mm?v vidnem polju mikroskopa pri veliki povegavi) in/ali
vpliv hrane, ki je zahteval endoskopski poseg, in/ali potreba po endoskopski dilataciji in/ali prezgodnje
prenehanje zdravljenja iz katerega koli razloga. V 48. tednu je bilo zdravljenje precej bolj uspesno pri
bolnikih v skupini z 0,5 mg dvakrat dnevno (73,5 %) in skupini z 1 mg dvakrat dnevno (75,0 %) v
primerjavi s skupino, ki je prejemala placebo (4,4 %).

Najpomembnejsi sekundarni opazovani dogodek ,,globoka remisija bolezni*, tj. globoka klini¢na, globoka
endoskopska in histolo§ka remisija, je pokazal klini¢no pomembno veéjo u¢inkovitost v skupini z 1 mg
dvakrat dnevno (52,9 %) v primerjavi s skupino z 0,5 mg dvakrat dnevno (39,7 %), kar nakazuje, da ve¢ji
odmerek budezonida pomaga pri doseganju in ohranjanju globoke remisije bolezni.

Dvojno slepemu obdobju je sledilo izbirno 96-tedensko odprto zdravljenje s priporo¢ljivim odmerkom
0,5 mg budezonida dvakrat dnevno ali do 1 mg budezonida dvakrat dnevno. V 96-tedenskem obdobju je
vec kot 80 % bolnikov ohranilo klini¢no remisijo (opredeljena kot tedenski indeks aktivnosti
eozinofilnega ezofagitisa Pro < 20), medtem ko se je samo pri 2/166 bolnikih (1,2 %) pojavil vpliv hrane.
Poleg tega je v 96-tedenskem odprtem obdobju od izhodis¢a v $tudiji BUL-2/EER do zakljucka
zdravljenja 40/49 bolnikov (81,6 %) ohranilo globoko histolodko remisijo (0 eozinofilcev/mm? polja
visoke moc¢i pri vseh biopsijah). V obdobju do 3 let (tj. v ¢asu 96-tedenskega odprtega zdravljenja z
zdravilom Jorveza, ki mu je sledilo 48-tedensko dvojno slepo vzdrZevalno zdravljenje z zdravilom
Jorveza) niso opazili izgube u¢inkovitosti.

Za podatke o opazenih nezelenih ucinkih glejte poglavje 4.8.
5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Po dajanju zdravila Jorveza se budezonid hitro absorbira. Farmakokineti¢ni podatki po dajanju enkratnih
odmerkov 1 mg budezonida te$¢im zdravim osebam iz dveh razli¢nih Studij kaZejo mediano zakasnitev
0,17 ure (razpon 0,00-0,52 ure) in mediani ¢as do najveéje plazemske koncentracije 1,00-1,22 ure (razpon
0,50-2,00 uri). Srednja najvecja plazemska koncentracija je bila 0,44-0,49 ng/ml (razpon

0,18-1,05 ng/ml), povrsina pod krivuljo plazemske koncentracije v ¢asu (AUCo.-=) pa je bila

1,50-2,23 ure*ng/ml (razpon 0,81-5,14 ure* ng/ml).

Farmakokineti¢ni podatki o enkratnih odmerkih pri bolnikih z EOE na tes¢e so na voljo za 4 mg
budezonida: mediana zakasnitve je bila 0,00 ure (razpon 0,00-0,17), mediana ¢asa do najveéje plazemske
koncentracije je bila 1,00 uro (razpon 0,67-2,00 uri); najveéja plazemska koncentracija je bila

2,56+1,36 ng/ml in AUCo.1; je bila 8,96 + 4,21 ure*ng/ml.

Pri bolnikih se je pokazalo 35-% povecanje najveéje plazemske koncentracije in 60-% povecanje
vrednosti AUCo.12 v primerjavi z zdravimi osebami.

Pokazala se je proporcionalnost odmerku pri sistemski izpostavljenosti (Cmax and AUC) 0,5-mg
orodisperzibilnim tabletam do 1-mg orodisperzibilnim tabletam.

Porazdelitev
Ocitni porazdelitveni volumen po peroralnem dajanju 1 mg budezonida zdravim osebam je bil

35,52 +£14,94 I/kg, po dajanju 4 mg budezonida bolnikom z EoE pa 42,46 *+ 23,90 I/kg. Njegova vezava na
plazemske beljakovine je v povpre¢ju od 85 do 90 %.



Biotransformacija

Presnova budezonida je pri bolnikih z EOE v primerjavi z zdravimi osebami zmanjSana, kar povzroci
povecane plazemske koncentracije budezonida.

Budezonid je podvrZen obseZni biotransformaciji s CYP3A4 v sluznici tankega Crevesja in Vv jetrih, pri
¢emer nastanejo presnovki s ibkim glukokortikosteroidnim delovanjem. Glukokortikosteroidna aktivnost
njegovih poglavitnih presnovkov, 6B-hidroksibudezonida in 16a-hidroksiprednizolona, je manjSa od 1 %
aktivnosti budezonida. CYP3ADS ne prispeva bistveno k presnovi budezonida.

IzloCanje

Mediani razpolovni ¢as izlo¢anja pri zdravih osebah (ki so prejele 1 mg budezonida) je 2 do 3 ure, pri
bolnikih z EoE (ki so prejeli 4 mg budenozida) pa 4 do 5 ur. Ocistek budezonida pri zdravih osebah je
priblizno 13-15 l/uro/kg, pri bolnikih z EoE pa 6,54 * 4,4 l/uro/kg. Skozi ledvice se budezonid izloca le v
zelo majhnih koli¢inah, ¢e sploh. V urinu ni bilo zaznati budezonida, temve¢ le presnovke budezonida.

Jetrna okvara

Pomemben delez budezonida se presnovi v jetrih s CYP3A4. Pri bolnikih s hudo okvarjenim delovanjem
jeter je mo¢no povecana sistemska izpostavljenost budezonidu. Studij z zdravilom Jorveza pri bolnikih z
okvaro delovanja jeter niso izvedli.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi $tudij akutne, subkroni¢ne in kroni¢ne toksi¢nosti budezonida so pokazali
atrofijo prizeljca in skorje nadledviéne Zleze, predvsem pa zmanjSano $tevilo limfocitov.

Budezonid v Stevilnih in vitro ter in vivo testih ni imel mutagenih u¢inkov.

V dolgoro¢nih studijah z budezonidom pri podganah so opazili rahlo povecanje Stevila bazofilnih zaris¢ v
jetrih, v $tudijah kancerogenosti pa so opazili povecano incidenco primarnih hepatocelularnih neoplazem,
astrocitomov (pri podganjih samcih) in tumorjev mle¢ne Zleze (pri podganjih samicah). Ti tumorji so
najverjetneje posledica specifi¢énega delovanja na steroidne receptorje, poveéane presnovne obremenitve
jeter in anabolnih uc¢inkov na jetra. Omenjeni izsledki so poznani tudi iz Studij delovanja drugih
glukokortikosteroidov pri podganah in predstavljajo u¢inek skupine zdravil pri tej vrsti.

Budezonid ni vplival na plodnost pri podganah. Raziskave so pokazale, da tako kot drugi
glukokortikosteroidi tudi budezonid pri brejih Zivalih povzro¢a smrt ploda in motnje v razvoju ploda
(manjSe Stevilo mladiCev, intrauterini zastoj rasti ploda in anomalije skeleta). Porocali so, da nekateri
glukokortikoidi povzrocajo tudi nastanek vol¢jega zrela pri zivalih, vendar klini¢éni pomen omenjenih
izsledkov za ¢loveka Se ni bil ugotovljen (glejte poglavje 4.6).

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

Jorveza 0,5 mqg in 1 mg orodisperzibilne tablete

dinatrijev hidrogencitrat
natrijev dokusat
makrogol (6000)
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magnezijev stearat

manitol (E421)

brezvodni mononatrijev citrat
povidon (K25)

natrijev hidrogenkarbonat
sukraloza

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo
in vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Alu/alu pretisni omot.

Jorveza 0,5 mqg orodisperzibilne tablete

Velikosti pakiranj 20, 60, 90, 100 ali 200 orodisperzibilnih tablet.

Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete

Velikosti pakiranj 20, 30, 60, 90, 100 ali 200 orodisperzibilnih tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5,

79108 Freiburg,

Nemcija

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

faks: +49 (0)761 1514-321
e-posta: zentrale@drfalkpharma.de

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete
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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 orodisperzibilne tablete

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 PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 08. januar 2018
Datum zadnjega podaljSanja: 27. september 2022

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA I
IZDELOVALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI ZVARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. IZDELOVALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov izdelovalca ., odgovornega za spro$¢anje serij

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Nemcija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, poglavje 4.2).
C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
o Redno posodobljena porodila o varnosti zdravila (PSUR)
Zahteve glede predloZitve PSUR za to zdravilo so doloGene v seznamu referen¢nih datumov EU (seznamu
EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih posodobitvah, objavljenih
na evropskem spletnem portalu o zdravilih.
D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilanéne aktivnosti in ukrepe,
podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z zdravilom, in
vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.
Posodobljen RMP je treba predloziti:

¢ na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

¢ 0ob vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba

posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med

koristmi in tveganiji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil doseZzen pomemben mejnik
(farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA -0,5 MG

1. IME ZDRAVILA

Jorveza 0,5 mg orodisperzibilne tablete
budezonid

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 0,5 mg budezonida.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje natrij, za ve¢ informacij glejte navodilo.

4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

orodisperzibilne tablete

20 orodisperzibilnih tablet
60 orodisperzibilnih tablet
90 orodisperzibilnih tablet
100 orodisperzibilnih tablet
200 orodisperzibilnih tablet

5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Ne Zvecite ali pogoltnite.

Uporabljajte v skladu z navodili zdravnika.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
peroralna uporaba

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

17



EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo
in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Jorveza 0,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
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‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI -0,5 MG

1. IME ZDRAVILA

Jorveza 0,5 mg orodisperzibilne tablete
budezonid

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dr. Falk Pharma GmbH

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla—1 MG

1. IME ZDRAVILA

Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete
budezonid

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 1 mg budezonida.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje natrij. Za ve¢ informacij glejte navodilo.

4, FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

orodisperzibilne tablete

20 orodisperzibilnih tablet
30 orodisperzibilnih tablet
60 orodisperzibilnih tablet
90 orodisperzibilnih tablet
100 orodisperzibilnih tablet
200 orodisperzibilnih tablet

‘ 5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Ne zvecite ali pogoltnite.

Uporabljajte v skladu z navodili zdravnika.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo
in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Jorveza 1 mg

17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA
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Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

pretisni omoti— 1 MG

1. IME ZDRAVILA

Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete
budezonid

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dr. Falk Pharma GmbH

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo
Jorveza 0,5 mg orodisperzibilne tablete
Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete
budezonid

Pred za¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Jorveza in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Jorveza
Kako jemati zdravilo Jorveza

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Jorveza

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk Wb

1. Kaj je zdravilo Jorveza in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Jorveza vsebuje u¢inkovino budezonid, kortikosteroidno zdravilo, ki zmanjSa vnetje.

Uporabljamo ga pri odraslih (starejSih od 18 let) za zdravljenje eozinofilnega ezofagitisa, ki je vnetna
bolezen poziralnika, ki povzroca tezave pri poziranju hrane.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Jorveza

Ne jemljite zdravila Jorveza:
- ¢e ste alergi¢ni na budezonid ali katero koli sestavino zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Jorveza se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate:

- tuberkulozo,

- visok krvni tlak,

- vi ali kdo v druzini sladkorno bolezen,

- tanjSanje kosti (osteoporoza),

- razjede v Zelodcu ali zaCetnem delu tankega crevesja (pepticni ulkus),

- zvisan tlak v ocesu (kar lahko povzro¢i glavkom) ali teZzave z o¢mi, kot je zamotnitev lece
(katarakta) ali ¢e ima kdo v druzini glavkom,

- bolezen jeter.

Ce imate katero od zgoraj navedenih bolezni, je morda pri vas povegano tveganje za nezelene ucinke.
Zdravnik se bo odlo¢il o primernih ukrepih in ali je Se vedno prav, da jemljete to zdravilo.
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Ce se pojavi otekanje obraza, zlasti okrog ust (ustnic, jezika ali grla), in/ali tezave z dihanjem ali
poziranjem, prenehajte jemati zdravilo Jorveza in se nemudoma posvetujte z zdravnikom. To so lahko
znaki alergijske reakcije, ki lahko vkljucujejo tudi izpuscaj in srbenje (glejte tudi poglavije 4).

Zdravilo Jorveza lahko povzro¢i znadilne nezelene ucinke kortikosteroidnih zdravil, ki lahko vplivajo na
vse dele telesa, Se posebej pri uporabi velikih odmerkov tega zdravila dalj ¢asa (glejte poglavie 4).

Dodatni previdnostni ukrepi med zdravljenjem z zdravilom Jorveza
- Obvestite zdravnika, ¢e se vam pojavi zamegljen vid ali druge teZave z vidom.

Med zdravljenjem z zdravilom Jorveza upostevajte naslednje previdnostne ukrepe, ker je vas imunski

sistem lahko oslabljen:

- Zdravniku povejte, ¢e se pojavi gliviéna okuzba v ustih, Zrelu in poZziralniku, ali ¢e menite, da imate
med zdravljenjem s tem zdravilom kakSno okuzbo. Simptomi gliviéne okuzbe so lahko bele pike v
ustih in Zrelu ter teZave pri poZiranju. Simptomi dolo¢enih okuzb so lahko neobicajni ali manj
opazni.

- Izogibajte se osebam, ki imajo norice ali herpes zoster (pasovec), ¢e sami $e niste imeli teh okuzb.
Utinki teh bolezni so lahko med zdravljenjem s tem zdravilom veliko resnejsi. Ce pa ste kljub temu
prisli v stik z osebo, ki ima norice ali herpes zoster, nemudoma obi$¢ite zdravnika. Zdravnika
obvestite tudi o svojem statusu cepljenja.

- Povejte zdravniku, ¢e $e niste preboleli ospic in/ali kdaj ste prejeli zadnje cepljenje za to bolezen.

- Ce se morate cepiti, se pred tem posvetujte z zdravnikom.

- Ce veste, da boste operirani, povejte zdravniku, da jemljete zdravilo Jorveza.

Zdravilo Jorveza lahko vpliva na rezultate preiskav delovanja nadledviéne zleze (Stimulacijski test z
ACTH), ki jih naroci va$ zdravnik ali jih opravijo v bolni$nici. Pred izvedbo katerekoli preiskave
zdravnikom povejte, da jemljete zdravilo Jorveza.

Otroci in mladostniki
Zdravila Jorveza se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let. Uporaba tega
zdravila pri otrocih, mlajsih od 18 let, Se ni raziskana.

Druga zdravila in zdravilo Jorveza

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo. Nekatera od teh zdravil lahko povecéajo ucinek zdravila Jorveza in zdravnik vas
bo morda Zelel skrbno spremljati, ¢e jemljete ta zdravila.

Se posebno:

- ketokonazol ali itrakonazol (za zdravljenje glivi¢nih okuzb),

- klaritromicin, antibiotik za zdravljenje okuzb,

- ritonavir in kobicistat (za zdravljenje okuzb s HIV),

- estrogeni (za nadomeséanje hormonov ali preprecevanje noseénosti).

- sréni glikozidi, kot je digoksin (zdravila za zdravljenje srénih bolezni),

- diuretiki (za odstranjevanje presezka tekocine v telesu).

Zdravilo Jorveza skupaj s hrano in pijaco

Med zdravljenjem z zdravilom Jorveza ne smete piti soka grenivke, ker to lahko poslab3a nezelene u¢inke
zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nartujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom

ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Tega zdravila ne uporabljajte med nose¢nostjo, ne da bi se najprej posvetovali z zdravnikom.
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Tega zdravila ne uporabljajte, ¢e dojite, razen ¢e Ste se posvetovali z zdravnikom. Budezonid v majhnih
koli¢inah prehaja v materino mleko. Zdravnik vam bo pomagal pri odlo¢itvi, ali haj nadaljujete z
zdravljenjem in prekinete dojenje ali pa prekinete zdravljenje v ¢asu, ko otroka dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Jorveza naj ne bi imelo vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Jorveza vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 52 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske/namizne soli) na dnevni odmerek. To je
enako 2,6 % najvec¢jega priporo¢enega dnevnega vnosa natrija za odraslo osebo.

3. Kako jemati zdravilo Jorveza

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerek za zdravljenje akutnih epizod sta dve 1-mg orodisperzibilni tableti (2 mg
budezonida) na dan. Eno 1-mg orodisperzibilno tableto vzemite zjutraj in eno 1-mg orodisperzibilno
tableto zvecer.

Priporo¢eni odmerek za prepreevanje nadaljnjih epizod sta dve 0,5-mg orodisperzibilni tableti (1 mg
budezonida) na dan ali dve 1-mg orodisperzibilni tableti (2 mg budezonida) na dan, odvisno od tega, kako
se vase telo odzove na zdravljenje. Eno orodisperzibilno tableto vzemite zjutraj in eno orodisperzibilno
tableto zvecer.

Nacin uporabe
Orodisperzibilno tableto je treba uporabiti takoj, ko jo vzamete iz pretisnega omota.

Orodisperzibilno tableto vzemite po obroku.

Orodisperzibilno tableto poloZite na konico jezika in zaprite usta. Z jezikom jo nezno pritisnite ob ustno
nebo, dokler popolnoma ne razpade (to obicajno traja vsaj dve minuti, lahko pa tudi do 20 minut).
Medtem ko orodisperzibilna tableta razpada, razpadli material postopno pozirajte s slino.
Orodisperzibilne tablete NE smete vzeti s tekocino.

Orodisperzibilne tablete ne smete zveciti ali pogoltniti nerazpadle.

Ko ste vzeli orodisperzibilno tableto, vsaj 30 minut ne jejte, pijte oziroma si umivajte zob ali izpirajte ust.
Vsaj 30 minut pred uporabo orodisperzibilne tablete in 30 minut po tem ne uporabljajte nikakrsne
peroralne raztopine, prsil ali zvecljivih tablet. Tako boste zagotovili, da vaSe zdravilo deluje pravilno.

TeZave z ledvicami in jetri

Ce imate tezave z ledvicami ali jetri, se posvetujte z zdravnikom. Ce imate tezave z ledvicami, se bo
zdravnik odlo¢il, ali je uporaba zdravila Jorveza za vas primerna. Ce imate hude teZave z ledvicami, ne
smete uporabljati zdravila Jorveza. Ce imate kakrsno koli bolezen jeter, ne smete uporabljati zdravila
Jorveza.

Trajanje zdravljenja

Zdravljenje bo na zacetku trajalo priblizno 6 do 12 tednov.

Po zdravljenju akutne epizode bo vas zdravnik presodil, kako dolgo in s kaksnim odmerkom morate
nadaljevati zdravljenje, kar je odvisno od vaSe bolezni in vaSega odziva na zdravljenje.
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Ce ste vzeli velji odmerek zdravila Jorveza, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve¢ orodisperzibilnih tablet, kot bi smeli, naslednji¢ vzemite predpisani odmerek. Ne smete
vzeti manjsega. Ce ste negotovi, vpraajte zdravnika ali farmacevta. Ce je mogoce, vzemite s seboj
Skatlico tega zdravila z navodili.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Jorveza
Ce ste pozabili vzeti odmerek, nadaljujte z naslednjim odmerkom ob obic¢ajnem casu. Ne vzemite
dvojnega odmerka, Ge ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Jorveza

Ce Zelite prekiniti ali predéasno konéati svoje zdravljenje, se posvetujte z zdravnikom. Pomembno je, da
zdravila ne prenehate jemati, ne da bi se posvetovali z zdravnikom. Zdravilo morate jemati tako dolgo,
dokler vam zdravnik ne naro¢i, da prenchajte, ¢eprav se boste morda ze prej pocutili bolje.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Prenehajte uporabljati zdravilo Jorveza in nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢, ¢e opazite katerega od

naslednjih simptomov:

- otekanje obraza, predvsem vek, ustnic, jezika ali grla (angioedem), kar so lahko simptomi alergijske
reakcije.

Med uporabo zdravila Jorveza so poro¢ali o naslednjih neZelenih u¢inkih:

Zelo pogosti: lahko se pojavijo pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov
- glivicne okuzbe poziralnika (ki lahko povzroci bole¢ino ali neprijeten obcutek pri poziranju);
- gliviéne okuzbe v ustih in v Zrelu (simptomi so lahko bele pike).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
- glavobol,;

- zgaga;

- prebavne motnje;

- slabost (navzea);

- mravljin¢enje ali otrplost v ustih, suha usta;

- motnje okusanja, peko¢ obcutek na jeziku;

- bolecine v zgornjem delu trebuha;

- utrujenost;

- zmanj$ana koli¢ina hormona kortizola v krvi;
- suhe oci;

- tezave s spanjem;

- tezave z jezikom;

- herpes (herpes na ustnicah).

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
- tesnobnost, vznemirjenost;

- omoti¢nost;

- visok krvni tlak;

- kaSelj, suho grlo, vneto grlo, obi¢ajni prehlad;
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- bolec¢ina v trebuhu, distenzija trebuha (napihnjenost);
- teZave pri poZziranju;

- vnetje Zelodca, razjede v zelodcu;

- otekanje ustnic;

- izpuscaj, srbec izpuscaj

- obcutenje tujka;

- bolecina v ustih ali grlu;

- bolece dlesni;

- zniZanje ravni osteokalcina, povecanje telesne mase.

Za zdravila, ki so podobna zdravilu Jorveza (kortikosteroidi), so porocali o naslednjih nezelenih uc¢inkih,
ki so znacilna zanje, zato se lahko pojavijo tudi pri tem zdravilu. Pogostnost teh neZelenih uc¢inkov
trenutno ni znana:

- povecano tveganje za okuzbe;

- Cushingov sindrom, ki je povezan s prevec¢ kortikosteroida in povzroca okrogel obraz, povecanje
telesne mase, visoke vrednosti sladkorja v krvi, kopi¢enje tekocine v tkivih (npr. zateCene noge),
zmanjsana koli¢ina kalija v krvi (hipokaliemija), neredne menstruacije pri zenskah, nezelena
porascenost pri Zenskah, impotenca, strije na kozi, akne;

- upocasnjena rast pri otrocih;

- spremembe razpoloZenja, kot so depresija, razdrazljivost ali evforija;

- nemirnost s povecano telesno aktivnostjo, agresija;

- zvisan tlak v mozganih z morebitnim zvisanjem tlaka v ocesu (otekanje papile vidnega Zivca) pri
mladostnikih;

- zamegljen vid;

- povecano tveganje za krvne strdke, vnetje krvnih Zil (kar se lahko zgodi, ¢e zdravilo prenehate
jemati po dolgotrajni uporabi);

- zaprtje, razjede v tankemu Crevesu;

- vnetje trebusne slinavke, ki povzroc¢a hude bole¢ine v trebuhu in hrbtu;

- izpuscaj, rdece lise zaradi koznih krvavitev, upocasnjeno celjenje ran, kozZne reakcije, kot je
kontaktni dermatitis, podplutbe;

— bolecine v misicah in sklepih, miSi¢na Sibkost, trzanje misic;

- tanj8anje kosti (osteoporoza), poSkodba kostnega tkiva zaradi slabega pretoka krvi (osteonekroza);

- splosno slabo pocutje.

Porocanje o nezZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko
porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate
o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila

5. Shranjevanje zdravila Jorveza

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete jemati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in pretisnem
omotu, poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo
in vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Jorveza

Jorveza 0,5 mqg orodisperzibilne tablete

- Uc¢inkovina je budezonid. Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 0,5 mg budezonida.

- Druge sestavine zdravila so dinatrijev hidrogencitrat, natrijev dokusat, makrogol (6000),
magnezijev stearat, manitol (E421), brezvodni mononatrijev citrat, povidon (K25), natrijev
hidrogenkarbonat in sukraloza (glejte tudi poglavje 2 »Zdravilo Jorveza vsebuje natrij«).

Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete

- Ucinkovina je budezonid. Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 1 mg budezonida.

- Druge sestavine zdravila so dinatrijev hidrogencitrat, natrijev dokusat, makrogol (6000),
magnezijev stearat, manitol (E421), brezvodni mononatrijev citrat, povidon (K25), natrijev
hidrogenkarbonat in sukraloza (glejte tudi poglavje 2 »Zdravilo Jorveza vsebuje natrij«).

Izgled zdravila Jorveza in vsebina pakiranja

Jorveza 0,5 mqg orodisperzibilne tablete

Jorveza 0,5 mg orodisperzibilne tablete so bele, okrogle, plos¢ate tablete. Na eni strani imajo vtisnjeno
oznako ,,0.5%. Na voljo so v pretisnih omotih v pakiranjih po 20, 60, 90, 100 ali 200 orodisperzibilnih
tablet.

Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete

Jorveza 1 mg orodisperzibilne tablete so bele, okrogle, ploscate tablete. Na voljo so v pretisnih omotih v
pakiranjih po 20, 30, 60, 90 100 in 200 orodisperzibilnih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dr. Falk Pharma Benelux B.V. UAB Morféjus

Teél/Tel: +32-(0)16 40 40 85 Tel: +370 5 2796328
info@drfalkpharma-benelux.eu biuras@morfejus.It
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
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Dr. Falk Pharma GmbH
Ten: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EALGOa

GALENICA AE

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

Espafia

Dr. Falk Pharma Espafia

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

France

Dr. Falk Pharma SAS

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

Hrvatska

Wiirth d.o.o.

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

Ireland

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

island
Dr. Falk Pharma GmbH

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

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

Malta

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

Nederland

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade Unipessoal
Lda.

Tel: +351 214126170
farmacovigilancia@drfalkpharma.pt

Romania

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

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

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

Slovenska republika
Dr. Falk Pharma GmbH
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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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano .

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

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

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