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PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Jorveza 0,5 mg munsonderfallande tabletter
Jorveza 1 mg munsonderfallande tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Jorveza 0,5 mg munsodnderfallande tabletter

Varje munsonderfallande tablett innehaller 0,5 mg budesonid.

Hjalpamne med kand effekt
Varje 0,5 mg munsonderfallande tablett innehaller 26 mg natrium.

Jorveza 1 mg munsOnderfallande tabletter

Varje munsonderfallande tablett innehéller 1 mg budesonid.

Hjalpamne med kand effekt
Varje 1 mg munsénderfallande tablett innehaller 26 mg natrium.

For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Munsonderfallande tablett

Jorveza 0,5 mg munsodnderfallande tabletter

Vita, runda munsonderfallande tabletter, platta pa bada sidor, diameter 7,1 mm och héjd 2,2 mm. De
ar praglade med ”0.5” pa ena sidan.

Jorveza 1 mg munsOnderfallande tabletter

Vita, runda munsonderfallande tabletter, platta pa bada sidor, diameter 7,1 mm och héjd 2,2 mm.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Jorveza ér avsett for behandling av eosinofil esofagit (EOE) hos vuxna (6ver 18 ar).
4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med detta lakemedel ska inledas av en gastroenterolog eller en ldkare med erfarenhet av
diagnos och behandling av eosinofil esofagit.

Dosering

Induktion av remission

Den rekommenderade dagliga dosen &r 2 mg budesonid som en 1 mg tablett pa morgonen och en
1 mg tablett pa kvallen.



Vanlig behandlingstid vid induktionsbehandling &r 6 veckor. FOr patienter som inte uppvisar lampligt
svar inom 6 veckor kan behandlingen forlangas upp till 12 veckor.

Underhall vid remission

Rekommenderad daglig dos &r 1 mg budesonid som en 0,5 mg tablett pA morgonen och en

0,5 mg tablett pa kvéllen eller 2 mg budesonid som en 1 mg tablett pa morgonen och en 1 mg tablett
pa kvéllen, beroende pa patientens individuella, kliniska behov.

En underhallsdos pa 1 mg budesonid tva ganger dagligen rekommenderas for patienter med langvarig
sjukdomsanamnes och/eller omfattande esofageal inflammation i sjukdomens akuta skede, se &ven
avsnitt 5.1.

Underhallsbehandlingens langd faststalls av behandlande lakare.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Det finns for ndrvarande inga data tillgangliga for patienter med nedsatt njurfunktion. Eftersom
budesonid inte utséndras via njurarna kan patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion
behandlas med forsiktighet med samma doser som patienter utan nedsatt njurfunktion. Anvandning av
budesonid rekommenderas inte for patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Under behandling med andra budesonidinnehallande lakemedel hos patienter med nedsatt
leverfunktion steg budesonidnivaerna. Dock finns ingen systematisk studie, i vilken olika nivaer av
leverfunktionsnedsattning undersoks, tillganglig. Patienter med nedsatt leverfunktion bor inte
behandlas med Jorveza (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Jorveza for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt

Oral anvéandning.
Den munsénderfallande tabletten ska tas omedelbart efter att den har tagits ut ur blistret.

Den munsonderfallande tabletten ska tas efter en maltid.

Den ska placeras pa tungspetsen och forsiktigt tryckas mot gommen dér den faller sonder. Detta tar
vanligtvis minst tva minuter men kan ta upp till 20 minuter. Tablettens brusande process startar efter
att Jorveza kommer i kontakt med saliv och stimulerar produktionen av ytterligare saliv. Den
budesonidinnehallande saliven ska svaljas lite i taget allteftersom den munsonderfallande tabletten
I6ses upp. Den munsonderfallande tabletten ska inte tas tillsammans med vétska eller mat.

Det ska ga minst 30 minuter fore intag av mat eller dryck eller utférande av oral hygien. Alla orala
I6sningar, sprayer eller tuggtabletter ska anvéndas minst 30 minuter fore eller efter administrering av
Jorveza.

Den munsonderfallande tabletten ska inte tuggas eller svéljas oupplost. Dessa atgarder sakerstéller
optimal exponering av slemhinnan i matstrupen for den aktiva substansen genom att utnyttja de
adhesiva egenskaperna hos salivens muciner.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet
Infektioner

Hamning av det inflammatoriska svaret och immunfunktionen dkar kansligheten for infektioner och
svarighetsgraden av dessa. Symtom pa infektioner kan vara atypiska eller dolda.

I kliniska studier genomfdrda med Jorveza har orala, orofaryngeala och esofageala candida-infektioner
observerats med en hog frekvens (se avsnitt 4.8).

Om indicerat kan symtomatisk candidiasis i mun och svalg behandlas med lokala eller systemiska
antimykotika under det att behandling med Jorveza fortsétter.

Vattkoppor, herpes zoster och massling kan fa ett allvarligare férlopp hos patienter som behandlas
med glukokortikoider. Hos patienter som inte har haft dessa sjukdomar ska vaccinationsstatus
kontrolleras och sérskild forsiktighet iakttas for att undvika exponering.

Vacciner

Samtidig administrering av levande vacciner och glukokortikoider ska undvikas eftersom detta
sannolikt minskar immunsvaret pa vaccinerna. Antikroppssvaret pa andra vacciner kan avta.

Sarskilda populationer

Patienter med tuberkulos, hypertoni, diabetes mellitus, osteoporos, peptiskt magsar, glaukom, katarakt,
hereditet for diabetes eller hereditet for glaukom, kan I6pa hogre risk for att fa systemiska
biverkningar av glukokortikoider (se nedan och avsnitt 4.8) och bor darfor 6vervakas avseende
forekomst av sadana effekter.

Nedsatt leverfunktion kan paverka eliminering av budesonid, och orsaka hogre systemisk exponering.
Risken for biverkningar (systemiska effekter av glukokortikoider) kommer att vara forhojd. Inga
systematiska data &r dock inte tillgangliga. Patienter med nedsatt leverfunktion bér darfor inte
behandlas.

Systemiska effekter av glukokortikoider

Systemiska effekter av glukokortikoider (t.ex. Cushings syndrom, adrenal suppression,
tillvaxthdmning, katarakt, glaukom, minskad bentéthet och psykiska effekter) kan forekomma (se &ven
avsnitt 4.8). Dessa biverkningar beror pa behandlingens langd, samtidig och tidigare behandling med
glukokortikoider samt den individuella kénsligheten.

Angitdem
Angiddem har rapporterats vid anvandning av Jorveza, i de flesta fall som del av allergiska reaktioner
med hudutslag och klada. Om tecken pa angiodem observeras ska behandlingen avbrytas.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar b6r man Gvervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sallsynta sjukdomar sdsom central serés korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Ovriga



Glukokortikoider kan leda till hdmning av HPA-axeln (hypotalamus, hypofys, binjurebark) och
minska stressvaret. Hos patienter som ska genomga en operation eller som &r utsatta for annan stress
rekommenderas darfor kompletterande systemisk glukokortikoidbehandling.

Samtidig behandling med ketokonazol eller andra CYP3A4-hdmmare bor undvikas (se avsnitt 4.5).

Interferens med serologiska tester

Eftersom den adrenala funktionen kan hdmmas vid behandling med budesonid kan ett ACTH-
stimuleringstest for diagnostisering av hypofyssvikt ge falska svar (laga vérden).

Natriuminnehéll

Jorveza 0,5 mg och 1 mg munsonderfallande tabletter innehaller 52 mg natrium per dygnsdos,
motsvarande 2,6 % av WHO:s higsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

CYP3A4-hammare

Samtidig behandling med potenta CYP3A-hd&mmare, som t.ex. ketokonazol, ritonavir, itrakonazol,
klaritromycin, kobicistat och grapefruktjuice leda till en betydande 6kning av plasmakoncentrationen
av budesonid och forvéntas 6ka risken for systemiska biverkningar. Samtidigt intag av budesonid bor
saledes undvikas savida inte nyttan uppvager den 6kade risken for systemiska biverkningar av
kortikosteroider, och om sa &r fallet ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av
kortikosteroider.

Samtidig administrering av ketokonazol 200 mg peroralt en gang dagligen ledde till en 6-faldig 6kning
av plasmakoncentrationen av budesonid (3 mg engangsdos). Nér ketokonazol administrerades runt
12 timmar efter budesonid 6kade plasmakoncentrationen av budesonid ungefér 3-faldigt.

Ostrogener, p-piller

Forhdjda plasmakoncentrationer och 6kade effekter av glukokortikosteroider har rapporterats hos
kvinnor som ocksa anvander dstrogen eller p-piller. Inga sadana effekter har observerats med
budesonid och samtidigt intag av lagdos kombinerade p-piller.

Hjértglykosider

Effekten av glykosid kan forstarkas av kaliumbrist vilket ar en potentiell och kand biverkning av
glukokortikoider.

Saluretika

Samtidig anvandning av glukokortikoider kan resultera i 6kad kaliumutsdndring och forvérrad
hypokalemi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Administrering under graviditet ska undvikas, om det inte finns tvingande skal for behandling med
Jorveza. Det finns fa data om graviditetsresultat efter peroral administrering av budesonid till
manniska. Aven om data om anvandningen av inhalerat budesonid hos ett stort antal exponerade
graviditeter inte indikerar nagra biverkningar, kan den maximala koncentrationen av budesonid i
plasma forvantas vara hogre vid behandling med Jorveza &n vid behandling med inhalerat budesonid.



Hos draktiga djur har budesonid, liksom andra glukokortikosteroider, visat sig leda till missbildningar
hos foster (se avsnitt 5.3). Relevansen av detta fér méanniska ar inte faststélld.

Amning

Budesonid utsdndras i brostmjolk (data om utséndring efter inhalation &r tillganglig). Endast mindre
effekter hos det ammade barnet forvantas dock efter oral anvandning av Jorveza inom det terapeutiska
intervallet. Ett beslut maste fattas om amningen ska avbrytas eller om kvinnan ska avbryta/avsta fran
behandlingen med Jorveza, genom att beakta nyttan av amning for barnet och nyttan av behandlingen
for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av budesonid pa fertiliteten hos manniska. Fertiliteten paverkades inte
efter behandling med budesonid i djurstudier (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Jorveza har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Svampinfektioner i munnen, svalget och matstrupen var den vanligaste observerade biverkningen i
kliniska studier med Jorveza. | de kliniska studierna BUL-1/EEA och BUL-2/EER upplevde totalt 44
av 268 patienter (16,4 %) som exponerades for Jorveza fall av misstdnkta svampinfektioner
associerade med kliniska symtom, vilka alla var lindriga eller mattlig svarighetsgrad rapporterades.
Det totala antalet infektioner (inklusive fall diagnostiserade med endoskopi och histologi utan
symtom) var 92 och férekom hos 72 av 268 patienter (26,9 %). Langvarig behandling med Jorveza i
upp till 3 &r (48 veckor i BUL-2/EER, foljt av 96 veckors 6ppen behandling) dkade inte frekvensen av

biverkningar inklusive lokal candidiasis.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Biverkningar observerade i kliniska studier med Jorveza anges i nedanstaende tabell efter MedDRA
organsystem och frekvens. Frekvenser definieras som mycket vanliga (>1/10), vanliga (>=1/100,
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran den tillgangliga informationen).

MedDRA organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga
Infektioner och Esofageal Nasofaryngit,
infestationer candidiasis, oral faryngit
och/eller
orofaryngeal
candidiasis
Immunsystemet Angioddem

Psykiska storningar

SOmnstorningar

Angest, agitation

Centrala och perifera

Huvudvark, dysgeusi

Yrsel

refluxsjukdom, illamaende,
oral parestesi, dyspepsi,

nervsystemet

Ogon Torra 6gon

Blodkérl Hypertoni
Andningsvagar, brostkorg Hosta, torr hals,
och mediastinum orofaryngeal smérta
Magtarmkanalen Gastroesofageal Buksmarta, utspand

buk, dysfagi, erosiv
gastrit, magsar,




Ovre buksmarta, lappddem, gingival
muntorrhet, glossodyni, smarta
tungbesvér, oral herpes
Hud och subkutan vévnad Hudutslag, urtikaria
Allménna symtom Trotthet Frdmmande kropp-
och/eller symtom vid kénsla
administreringsstéllet
Undersdkningar Minskat kortisol i blodet Minskat osteokalcin,
viktokning

Foljande kanda biverkningar i lakemedelsgruppen (kortikosteroider, budesonid) kan ocksa upptrada
med Jorveza (frekvens = ingen ké&nd frekvens).

MedDRA organsystem Biverkningar

Immunsystemet Okad infektionsrisk

Endokrina systemet Cushings syndrom, adrenal suppression, tillvéxthdmning
hos barn

Metabolism och nutrition Hypokalemi, hyperglykemi

Psykiska storningar Depression, irritabilitet, eufori, psykomotorisk
hyperaktivitet, aggression

Centrala och perifera nervsystemet Pseudotumor cerebri (inklusive papillédem) hos ungdomar

Ogon Glaukom, katarakt (inklusive subkapsular katarakt),
dimsyn, central sergs korioretinopati (CSCR) (se &ven
avsnitt 4.4)

Blodkarl Okad trombosrisk, vaskulit (utsattningssyndrom efter
langvarig behandling)

Magtarmkanalen Duodenalsar, pankreatit, forstoppning

Hud och subkutan vévnad Allergiskt exantem, petekier, fordrojd sarlakning,
kontaktdermatit, ekkymos

Muskuloskeletala systemet och Muskel- och ledvark, muskelsvaghet, muskelryckningar,

bindvéav osteoporos, osteonekros

Allménna symtom och/eller symtom Sjukdomskénsla

vid administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
4.9 Overdosering

Vid kortvarig 6verdosering ar ingen akut medicinsk behandling nédvéndig. Det finns ingen specifik
antidot. Efterféljande behandling ska vara symtomatisk och understddjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antidiarroika, intestinala antiinflammatoriska och antiinfektiva medel,
kortikosteroider for lokal behandling, ATC-kod: AO7TEA06


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

Verkningsmekanism

Budesonid &r en icke-halogenerad glukokortikosteroid med en framst antiinflammatorisk verkan via
bindning till glukokortikoidreceptorn. Vid behandling av EOE med Jorveza h&mmar budesonid
antigenstimulerad utséndring av manga proinflammatoriska signalmolekyler sasom TSLP (thymic
stromal lymphopoeitin), interleukin-13 och eotaxin-3 i esofagealt epitel vilket orsakar en signifikant
minskning av inflammatoriskt infiltrat med eosinofiler i esofagus.

Klinisk effekt och sakerhet

| en randomiserad, placebokontrollerad och dubbelblind fas Il1l-studie (BUL-1/EEA), som omfattade
88 vuxna patienter med aktiv EoE (randomiseringsforhallande 2:1), framkallade 1 mg budesonid given
tva ganger dagligen som en munsonderfallande tablett i 6 veckor klinisk remission (definierad som
bade toppvarde pa < 16 eosinofiler/mm? med hog forstoring i esofageala biopsier och inga eller
minimala symtom pa dysfagi eller smarta vid svaljning) hos 34 av 59 patienter (57,6 %) jamfort med
0/29 patienter (0 %) i placebogruppen. | den 6ppna forlangningen av behandling med 1 mg budesonid
munsonderfallande tablett tva ganger dagligen i ytterligare 6 veckor hos patienter utan remission i den
dubbelblinda fasen 6kade andelen patienter med klinisk remission till 84,7 %.

I en randomiserad, placebokontrollerad och dubbelblind fas I11-studie (BUL-2/EER), som omfattade
204 vuxna patienter med EoE i klinisk remission, randomiserades patienterna till behandling med

0,5 mg budesonid tva ganger dagligen, 1 mg budesonid tva ganger dagligen eller placebo (alla givna
som munsonderfallande tabletter) under 48 veckor. Primért effektmatt var frekvensen av patienter utan
behandlingssvikt. Behandlingssvikt definierades som kliniskt aterfall (svarighetsgrad av dysfagi eller
smarta vid svéljning pa >4 poang pa en numerisk bedomningsskala fran 0 till 10 ) och/eller
histologiskt aterfall (maxvérde pa >48 eosinofila/mm? med hog férstoring) och/eller impaktion av
livsmedel som kréver endoskopisk intervention, och/eller behov av endoskopisk dilatation, och/eller
for tidigt uttrade av nagot skal. Signifikant fler patienter i gruppen som fick 0,5 mg tva ganger
dagligen (73,5 %) och i gruppen som fick 1 mg tva ganger dagligen (75,0 %) var utan
behandlingssvikt vid vecka 48 jamfort med placebo (4,4 %).

Det mest stringenta sekundara effektmattet "djup sjukdomsremission”, dvs. djup klinisk, djup
endoskopisk och histologisk remission, visade en signifikant storre effekt i gruppen som fick 1 mg tva
ganger dagligen (52,9 %) jamfort med gruppen som fick 0,5 mg tva ganger dagligen (39,7 %), vilket
indikerar att en hogre dos av budesonid &r till fordel for att uppna en djup sjukdomsremission.

Den dubbelblinda perioden foljdes av 96 veckors frivillig 6ppen behandling med en rekommenderad
dos pa 0,5 mg budesonid tva ganger dagligen upp till 1 mg budesonid tvé ganger dagligen . Over 80 %
av patienterna bibehdll Klinisk remission (definierad som ett veckovis Eosinophilic Esophagitis
Activity Index-Pro < 20) under 96-veckorsperioden och endast 2/166 patienter (1,2 %) drabbades av
impaktion av livsmedel. Dessutom bibeh6ll 40/49 patienter (81,6 %) djup histologisk remission

(0 eosinofiler/mm? med hdg forstoring i samtliga biopsier) fran baslinjen i studie BUL-2/EER till
slutet av 96-veckorsperioden med 6ppen behandling. Under en period pa upp till 3 ar (dvs. 96 veckors
oppen behandling med Jorveza efter 48 veckors dubbelblind underhallsbehandling med Jorveza)
observerades ingen effektforlust.

For information om observerade biverkningar, se avsnitt 4.8.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter administrering av Jorveza absorberas budesonid snabbt. Farmakokinetiska data efter
administrering av engangsdoser pa 1 mg budesonid till fastande friska forsokspersoner i tva olika
studier visar en medianfordrojning pa 0,17 timmar (intervall 0,00-0,52 timmar) och en mediantid till
hogsta plasmakoncentration pa 1,00-1,22 timmar (intervall 0,50-2,00 timmar). Genomsnittlig hogsta
plasmakoncentration var 0,44-0,49 ng/ml (intervall 0,18-1,05 ng/ml) och arean under kurvan
plasmakoncentration—tid (AUC.,) var 1,50-2,23 tim*ng/ml (intervall 0,81-5.14 tim*ng/ml).



Farmakokinetiska data efter administrering av engangsdoser till fastande patienter med EoE &r
tillgangliga for 4 mg budesonid: medianférdréjning var 0,00 timme (intervall 0,00-0,17), mediantid till
hogsta plasmakoncentration var 1,00 timme (intervall 0,67-2,00 timmar); genomsnittliga hogsta
plasmakoncentration var 2,56 + 1,36 ng/ml och AUCg.1> var 8,96 £ 4,21 tim*ng/ml.

En 35 % Okning av hogsta plasmakoncentrationer och en 60 % 6kning av AUCo.12 Sags hos patienter
jamfort med friska forsokspersoner.

Dosproportionalitet for systemisk exponering (Cmax 0ch AUC) fran 0,5 mg munsénderfallande
tabletter till 1 mg munsonderfallande tabletter har pavisats.

Distribution

Skenbar distributionsvolym efter oral administrering av 1 mg budesonid till friska foérsokspersoner var
35,52 + 14,94 I/kg och 42,46 £ 23,90 I/kg efter administrering av 4 mg budesonid till patienter med
EoE. Plasmaproteinbindningen ar i genomsnitt 85-90 %.

Metabolism

Metabolism av budesonid &r nedsatt hos EoE-patienter jamfort med friska forsokspersoner vilket
resulterar i en 6kning av plasmakoncentrationen av budesonid.

Budesonid genomgar omfattande biotransformation via CYP3A4 i tunntarmens slemhinna och i levern
till metaboliter med lag glukokortikosteroidaktivitet. Glukokortikosteroidaktiviteten hos
huvudmetaboliterna, 63-hydroxibudesonid och 16a-hydroxiprednisolon, & mindre &n 1 % av den for
budesonid. CYP3ADS bidrar inte signifikant till metabolismen av budesonid.

Eliminering

Medianhalveringstiden ar 2-3 timmar hos friska férsékspersoner (som fick 1 mg budesonid) och
4-5 timmar hos patienter med EoE (som fick 4 mg budesonid). Clearance fér budesonid ar cirka
13-15 I/tim/kg hos friska forsokspersoner och 6,54 + 4,4 1/tim/kg hos patienter med EoE. Budesonid
elimineras bara marginellt, om alls, av njurarna. Inget budesonid utan endast budesonidmetaboliter
pavisades i urinen.

Nedsatt leverfunktion

En stor del av budesonid metaboliseras i levern via CYP3A4. Den systemiska exponeringen av
budesonid &r avsevart forhojd hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion. Inga studier har
genomfdrts med Jorveza hos patienter med nedsatt leverfunktion.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Prekliniska data fran akuta, subkroniska och kroniska toxikologiska studier med budesonid visade
atrofier av tymus och binjurebark och en minskning av framfor allt lymfocyter.

Budesonid visade inga mutagena effekter i ett antal in vitro- och in vivo-tester.

En latt okning av antalet basofila foci i levern observerades i kroniska studier pa ratta med budesonid.
I karcinogenicitetsstudier sags en okad forekomst av primara hepatocellulara neoplasmer, astrocytom
(hos hanrattor) och brésttumarer (honrattor). Dessa tumarer beror troligtvis pa den specifika
steroidreceptoreffekten, 6kad metabol borda och anabola effekter pa levern, effekter som ocksa &r
kanda fran andra glukokortikosteroidstudier pa ratta och darfor representerar en klasseffekt hos dessa
arter.

Budesonid hade ingen effekt pa fertiliteten hos rattor. Hos dréktiga djur har budesonid, liksom andra
glukokortikosteroider, visat sig leda till fosterdéd och onormal fosterutveckling (mindre kullar,



intrauterin tillvaxth&mning hos fostret och skelettmissbildningar). Vissa glukokortikoider har
rapporterats orsaka gomspalt hos djur. Den kliniska relevansen av dessa fynd fér ménniska har inte
faststéllts (se avsnitt 4.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Jorveza 0,5 mg och 1 mg munsénderfallande tabletter

Dinatriumvétecitrat

Dokusatnatrium

Makrogol (6000)

Magnesiumstearat

Mannitol (E 421)

Vattenfritt natriumcitrat

Povidon (K25)

Natriumvatekarbonat

Sukralos

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminium-aluminium blister.

Jorveza 0,5 mg munsonderfallande tabletter

Forpackningsstorlekar med 20, 60, 90, 100 eller 200 munsonderfallande tabletter.

Jorveza 1 mg munsOnderfallande tabletter

Forpackningsstorlekar med 20, 30, 60, 90, 100 eller 200 munsdnderfallande tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Tfn: +49 (0)761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-post: zentrale@drfalkpharma.de

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Jorveza 1 mg munsOnderfallande tabletter

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 munsoénderfallande tabletter

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&dnnandet: 08 januari 2018

Datum for den senaste fornyelsen: 27 september 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter (PSURS)

Kraven for att lamna in PSURs for detta l1dkemedel anges i den forteckning dver referensdatum
for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och eventuella
uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan (RMP)

Innehavaren av godkannandet (MAH) for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsaljning samt eventuella efterfdljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in
e pa begaran av Europeiska ldakemedelsmyndigheten,
o ndr riskhanteringssystemet &ndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG -0,5 MG

1.

LAKEMEDLETS NAMN

Jorveza 0,5 mg munsénderfallande tabletter
budesonid

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 munsonderfallande tablett innehaller 0,5 mg budesonid.

3.

FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natrium. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

munsonderfallande tablett

20 munsonderfallande tabletter
60 munsonderfallande tabletter
90 munsonderfallande tabletter
100 munsonderfallande tabletter
200 munsonderfallande tabletter

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska inte tuggas eller svdljas.
Anvand enligt I&karens anvisningar.
Las bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéandning.

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.

UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Jorveza 0,5 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER-0,5 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jorveza 0,5 mg munsénderfallande tabletter
budesonid

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dr. Falk Pharma GmbH

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - 1,0 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jorveza 1 mg munsonderfallande tabletter
budesonid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 munsonderfallande tablett innehaller 1 mg budesonid.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller natrium. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

munsonderfallande tabletter

20 munsonderfallande tabletter
30 munsonderfallande tabletter
60 munsonderfallande tabletter
90 munsonderfallande tabletter
100 munsonderfallande tabletter
200 munsonderfallande tabletter

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska inte tuggas eller svaljas.
Anvénd enligt lakarens anvisningar.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Jorveza 1 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER-1MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jorveza 1 mg munsonderfallande tabletter
budesonid

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dr. Falk Pharma GmbH

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten
Jorveza 0,5 mg munsonderfallande tabletter
Jorveza 1 mg munsonderfallande tabletter
budesonid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Jorveza ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Jorveza

Hur du tar Jorveza

Eventuella biverkningar

Hur Jorveza ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk whE

1. Vad Jorveza ar och vad det anvands for
Jorveza innehdller den aktiva substansen budesonid, en kortikosteroid som minskar inflammation.

Det anvands till vuxna (6ver 18 ar) for behandling av eosinofil esofagit, vilket ar ett inflammatoriskt
tillstdnd i matstrupen (esofagus) som gor det svart att svélja foda.

2. Vad du behover veta innan du tar Jorveza

Ta inte Jorveza
- om du ar allergisk mot budesonid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Jorveza om du har:

- tuberkulos

- hdgt blodtryck

- diabetes, eller om nagon i familjen har diabetes

- benskdrhet (osteoporos)

- sar i magsacken eller forsta delen av tunntarmen (peptiskt magsar)

- Okat tryck i dgonen (som kan orsaka glaukom) eller 6gonbesvar som grumling av linsen
(katarakt) eller om nagon i familjen har glaukom

- leversjukdom.

Om du har nagot av ovan namnda tillstand kan du ha en ckad risk for biverkningar. Léakaren faststéaller
lampliga atgarder att vidta och om det fortfarande ar lampligt for dig att ta detta lakemedel.

Om du blir svullen i ansiktet, sarskilt runt munnen (lappar, tunga eller hals), och/eller far svart att
andas eller svélja, ska du sluta ta Jorveza och soka vard omedelbart. Detta kan vara tecken pa en
allergisk reaktion. Andra tecken pa en allergisk reaktion kan ocksa vara utslag och klada (se aven
avsnitt 4).
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Jorveza kan orsaka biverkningar typiska for kortikosteroider och kan paverka alla delar av kroppen,
sarskilt om du tar detta lakemedel i hoga doser och under lang tid (se avsnitt 4).

Ytterligare forsiktighetsatgarder vid behandling med Jorveza
- Kontakta lakare om du far dimsyn eller har andra problem med synen.

Vidta foljande forsiktighetsatgarder under behandling med Jorveza eftersom ditt immunforsvar kan

vara nedsatt:

- Tala om for lakaren om du far svampinfektioner i munnen, svalget eller matstrupen eller om du
tror att du kan ha en infektion under behandling med detta lakemedel. Symtom pa
svampinfektion kan vara vita prickar i mun och svalg och svarigheter att svélja. Symtomen for
vissa infektioner kan avvika fran det normala eller vara svarare att upptécka.

- Hall dig borta fran personer som har vattkoppor eller herpes zoster (baltros) om du inte har haft
dessa infektioner. Effekterna av dessa sjukdomar kan bli allvarligare under behandling med
detta lakemedel. Om du kommer i kontakt med nagon som har vattkoppor eller baltros ska du
omedelbart kontakta l&ékaren. Informera &ven ldkaren om din vaccinationsstatus.

- Tala om for lakaren om du inte har haft méssling och/eller om och nar du fick din senaste
vaccination mot denna sjukdom.

- Om du maste vaccineras, prata forst med lakaren.

- Om du vet att du ska genomga en operation, tala om for ldkaren att du tar Jorveza.

Jorveza kan paverka resultaten av binjurefunktionstester (ACTH-stimuleringstest) som bestalls av din
lakare eller pa sjukhus. Beratta for lakare att du tar Jorveza innan nagot test gors.

Barn och ungdomar
Jorveza ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Anvandning av detta lakemedel for barn
under 18 ar har annu inte studerats.

Andra lakemedel och Jorveza

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Vissa av dessa ldkemedel kan 6ka effekterna av Jorveza och din ldkare kan vilja 6vervaka
dig noga om du tar dessa lékemedel.

Sarskilt:

- ketokonazol eller itrakonazol (for att behandla svampinfektioner)

- klaritromycin, ett antibiotikum for att behandla infektioner

- ritonavir och kobicistat (for att behandla hiv-infektioner)

- ostrogener (anvands som hormonersattningsterapi eller som preventivmedel)

- hjartglykosider som t.ex. digoxin (lakemedel som anvénds for att behandla hjartsjukdomar)
- diuretika (for att avlagsna Gverskott av vatska fran kroppen).

Jorveza med mat och dryck
Du ska inte dricka grapefruktjuice nér du behandlas med detta lakemedel eftersom det kan forvérra
biverkningarna.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte detta lakemedel under graviditet utan att forst kontrollera med lakaren.

Ta inte detta lakemedel om du ammar sdvida inte du har radfragat lakaren. Budesonid gar 6ver i
brostmjolk i sma mangder. Lakaren hjélper dig att avgora om du ska fortsétta behandlingen och inte
amma eller om du ska avbryta behandlingen under tiden du ammar ditt barn.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Jorveza forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.
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Jorveza innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 52 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dygnsdos. Detta
motsvarar 2,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Jorveza

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for behandling av akuta episoder &r tva 1 mg munsonderfallande tabletter (2 mg
budesonid) dagligen. Ta en 1 mg munsonderfallande tablett pA morgonen och en 1 mg
munsonderfallande tablett pa kvillen.

Rekommenderad dos for att forebygga ytterligare episoder ar tva 0,5 mg munsénderfallande tabletter
(1 mg budesonid) dagligen eller tva 1 mg munsonderfallande tabletter (2 mg budesonid) dagligen,
beroende pa hur din kropp reagerar pa behandlingen. Ta en munsonderfallande tablett pa morgonen
och en munsonderfallande tablett pa kvallen.

Administreringssatt
Ta den munsonderfallande tabletten omedelbart efter att du har tagit ut den ur blisterférpackningen.

Ta den munsonderfallande tabletten efter en maltid.

Placera den munsonderfallande tabletten pa tungspetsen och stang munnen. Tryck den forsiktigt mot
gommen med tungan tills den har sonderfallit helt (detta tar minst tva minuter men kan ta upp till

20 minuter). Svalj det sonderfallna materialet lite i taget med saliv allteftersom den munsénderfallande
tabletten bryts upp.

Drick INTE nagon vatska med den munsonderfallande tabletten.
Den icke sonderfallna munsénderfallande tabletten ska inte tuggas eller svéljas.

Véanta minst 30 minuter efter att du har tagit Jorveza innan du &ter, dricker, borstar tdnderna eller
skoljer munnen. Munlosningar, sprayer eller tuggtabletter far tas minst 30 minuter fore eller efter att
du tar Jorveza. Detta gor sa att lakemedlet verkar som det ska.

Njur- och leverproblem

Om du har nagra problem med njurarna eller med levern ska du tala med lakaren. Om du har
njurproblem bestammer lakaren om Jorveza ar lampligt for dig. Om dina njurproblem é&r allvarliga ska
du inte ta Jorveza. Om du har nagon leversjukdom bor du inte ta Jorveza.

Behandlingens varaktighet

Till en borjan ska din behandling paga i cirka 6 till 12 veckor.

Efter behandling av den akuta episoden bestdmmer lakaren hur lange och med vilken dos du ska
fortsatta behandlingen, beroende pa ditt tillstand och ditt svar pa behandlingen.

Om du tar for stor mangd av Jorveza

Om du har tagit for stor mangd munsonderfallande tabletter, ta nasta dos enligt ordinationen. Ta inte
mindre mangd. Fraga lakaren eller apotekspersonalen om du ar oséker. Ta om mojligt med kartongen
och denna information.

Om du har glémt att ta Jorveza

Om du har glémt en dos, fortsatt bara behandlingen med ordinerad dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Jorveza

Tala med l&karen om du vill avbryta eller avsluta behandlingen tidigare. Det &r viktigt att du inte slutar
ta lakemedlet utan att tala med lakaren. Fortsétt ta ldkemedlet tills 1&karen sdger att du ska sluta, dven
om du kénner dig béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att anvanda Jorveza och sok omedelbart lakarvard om du marker nagot av féljande symtom:
- svullnad i ansiktet, sérskilt dgonlock, lappar, tunga eller hals (angioddem), som kan vara
symtom pa en allergisk reaktion.

Féljande biverkningar har rapporterats under anvandning av Jorveza:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- svampinfektioner i matstrupen (vilka kan orsaka smarta eller obehag nér du svéljer)
- svampinfektioner i munnen och svalget (symtom kan vara vita prickar)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- huvudvérk

- halsbrénna

- matsmaltningsbesvar

- illamaende

- stickningar eller domningar i munnen, muntorrhet
- smakstorningar, svidande tunga

- smérta i Ovre delen av buken (magen)

- trotthet

- minskad méngd av hormonet kortisol i blodet

- torra 6gon

- somnsvarigheter

- tungbesvér

- munsar (oral herpes).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- angest, kansla av upprordhet

- yrsel

- hogt blodtryck

- hosta, torr hals, halsont, forkylning

- buksmarta (magsmarta), utspand buk (dasthet)
- svéljsvarigheter

- inflammation i magsacken, sar i magsacken

- svullnad av lappar

- hudutslag, kliande hudutslag

- frammande kropp-kénsla

- smarta i mun eller svalg

- smértande tandkott

- minskad niva av osteokalcin, viktokning.
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Foljande biverkningar har rapporterats och ar typiska med lakemedel liknande Jorveza

(kortikosteroider) och kan darfor ocksa upptrada med detta lakemedel. Frekvensen av dessa

héndelser ar for narvarande inte kénd:

- Okad infektionsrisk

- Cushings syndrom, vilket ar forknippat med fér mycket kortikosteroid i kroppen och orsakar
rundat ansikte, viktokning, hogt blodsocker, ansamling av vatska i kroppen (t.ex. svullna ben),
minskade kaliumnivaer i blodet (hypokalemi), oregelbundna menstruationer hos kvinnor,
oonskad kroppsbeharing hos kvinnor, impotens, roda strimmor pa huden (bristningar), akne

- h&mmad tillvéxt hos barn

- humorsvéngningar, t.ex. depression, irritation och eufori

- rastloshet med 6kad fysisk aktivitet, aggression

- Okat tryck i hjarnan, eventuellt med okat tryck i dgonen (svullnad av synnervspapillen) hos
ungdomar

- dimsyn

- Okad risk for blodproppar, inflammation i blodkérlen (vilket kan intréffa nar lakemedlet slutar
tas efter en langre tids anvandning)

- forstoppning, sar i tunntarmen

- inflammation i bukspottkorteln vilket orsakar svar smarta i mage och rygg

- utslag, roda prickar orsakade av blodningar i huden, fordrojd sarlakning, hudreaktioner, t.ex.
kontakteksem, blamarken

- muskel- och ledvark, muskelsvaghet, muskelryckningar

- benskorhet (osteoporos), benskada orsakad av dalig blodcirkulation (osteonekros)

- allmén sjukdomskansla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Jorveza ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat./EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Jorveza 0,5 mg munsdnderfallande tablett

- Den aktiva substansen &r budesonid. Varje munsonderfallande tablett innehaller 0,5 mg
budesonid.
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- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumvitecitrat, dokusatnatrium, makrogol (6000),
magnesiumstearat, mannitol (E 421), vattenfritt natriumcitrat, povidon (K25),
natriumvatekarbonat och sukralos (se aven avsnitt 2 "Jorveza innehaller natrium”).

Jorveza 1 mg munsOnderfallande tablett

- Den aktiva substansen ar budesonid. Varje munsonderfallande tablett innehaller 1 mg
budesonid.

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumvitecitrat, dokusatnatrium, makrogol (6000),
magnesiumstearat, mannitol (E 421), vattenfritt natriumcitrat, povidon (K25),
natriumvatekarbonat och sukralos (se dven avsnitt 2 ”Jorveza innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Jorveza 0,5 mg munsoénderfallande tabletter

Jorveza 0,5 mg munsoénderfallande tabletterna ar vita, runda, platta pa bada sidor. De &r praglade med
”0.5” pa en sida. De levereras i blister i forpackningar med 20, 60, 90, 100 eller
200 munsonderfallande tabletter.

Jorveza 1 mg munsOnderfallande tabletter

Jorveza 1 mg munsonderfallande tabletter &r vita, runda, platta pa bada sidor. De levereras i blister i
forpackningar med 20, 30, 60, 90, 100 eller 200 munsdnderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bbbarapus

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

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

Danmark

Vifor Pharma Nordiska AB
TIf: +46 8 5580 6600
info.nordic@viforpharma.com
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UAB Morféjus
Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.lt

Luxembourg/Luxemburg

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

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

Malta

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

E)MGda

GALENICA AE

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

Espafia

Dr. Falk Pharma Espafia

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

France

Dr. Falk Pharma SAS

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

Hrvatska

Wiirth d.o.o0.

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
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.lt
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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
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
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Denna bipacksedel &ndrades senast .

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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