ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 0,5 mg budezonidu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda 0,5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 26 mg sodu.

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 1 mg budezonidu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda 1 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 26 mg sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Biate, okragle, obustronnie ptaskie tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej o $rednicy 7,1 mm
i wysokosci 2,2 mm. Z jednej strony maja wyttoczony symbol ,,0.5”.

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Biate, okragle, obustronnie ptaskie tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej o $rednicy 7,1 mm
i wysokosci 2,2 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Jorveza jest wskazany do stosowania u dorostych (w wieku powyzej 18 lat)
w leczeniu eozynofilowego zapalenia przetyku (ang. eosinophilic esophagitis, EOE).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie tym produktem leczniczym powinien rozpoczynac gastroenterolog lub lekarz posiadajacy
doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu eozynofilowego zapalenia przetyku.



Dawkowanie

Indukowanie remisji

Zalecana dawka dobowa to 2 mg budezonidu w postaci jednej 1 mg tabletki rano i jednej 1 mg tabletki
wieczorem.

Okres leczenia indukcyjnego wynosi zazwyczaj 6 tygodni. U pacjentow, ktorzy nie wykazuja
odpowiedniej reakcji na leczenie w ciggu 6 tygodni, leczenie mozna wydluzy¢ do 12 tygodni.

Podtrzymywanie remisji

Zalecana dawka dobowa to 1 mg budezonidu w postaci jednej 0,5 mg tabletki rano i jednej 0,5 mg
tabletki wieczorem lub 2 mg w postaci jednej 1 mg tabletki rano i 1 mg tabletki wieczorem

w zaleznosci od indywidualnych wymogoéw klinicznych pacjenta.

Dawka podtrzymujaca 1 mg budezonidu dwa razy na dobg jest zalecana u pacjentéw z dtugotrwaly
choroba i (lub) z rozlegtym stanem zapalnym przetyku w przebiegu zaostrzenia choroby, patrz
réwniez punkt 5.1.

Czas trwania leczenia podtrzymujacego ustala lekarz.

Szczegdblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

Obecnie nie ma dostgpnych danych dotyczacych pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
Poniewaz budezonid nie jest wydalany za posrednictwem nerek, pacjentow z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek mozna leczy¢, z zachowaniem ostroznosci, takimi
samymi dawkami co pacjentow bez zaburzen czynnosci nerek. Nie zaleca si¢ stosowania budezonidu
u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

W trakcie leczenia pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby innymi produktami leczniczymi
zawierajgcymi budezonid, stezenie budezonidu wzrastato. Nie przeprowadzono jednak
systematycznego badania uwzgledniajacego rdézne stopnie zaburzen watroby. Pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy leczy¢ produktem Jorveza (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Jorveza tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg
dostepne. Dla dzieci i mtodziezy z eozynofilowym zapaleniem przetyku dostepny jest produkt
leczniczy Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowaé natychmiast po wyjeciu z blistra.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowac po positku.

Nalezy ja umiesci¢ na koniuszku jezyka i delikatnie oprze¢ ja 0 podniebienie, gdzie ulegnie
rozpadowi. Zazwyczaj zajmuje to co najmniej dwie minuty, ale moze zaja¢ do 20 minut. Proces
musowania tabelki rozpoczyna si¢ W momencie stycznosci produktu leczniczego Jorveza ze $lina, co
stymuluje dalsza produkcje $liny. Sline zawierajaca budezonid nalezy powoli potyka¢, podczas gdy
tabletka ulega rozpadowi w jamie ustnej. Tabletki ulegajacej rozpadowi W jamie ustnej nie nalezy
przyjmowac z ptynami ani jedzeniem.



Tabletke nalezy przyja¢ z odstgpem czasowym co najmniej 30 minut przed jedzeniem, piciem lub
zabiegami higieny jamy ustnej. Wszelkie roztwory doustne, aerozole lub tabletki do rozgryzania

i zucia nalezy przyja¢ co najmniej 30 minut przed podaniem produktu leczniczego Jorveza lub po jego
podaniu.

Tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej nie nalezy rozgryzac¢ ani potykaé¢ bez rozpuszczania.
Takie postepowanie zapewnia optymalng ekspozycje btony §luzowej przetyku na substancje czynna,
wykorzystujgc wlasciwosci adhezyjne mucyn zawartych w $linie.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zakazenia

Zahamowanie odpowiedzi zapalnej oraz czynnosci uktadu immunologicznego zwigksza podatno$¢ na
zakazenia oraz stopien ci¢zkosci ich przebiegu. Objawy zakazenia moga by¢ nietypowe lub
maskowane.

W badaniach klinicznych produktu leczniczego Jorveza bardzo czesto obserwowano zakazenia
grzybicze jamy ustnej, ustno-gardtowej i przetyku (patrz punkt 4.8).

Jesli jest to wskazane, objawowa kandydoze jamy ustnej i gardla mozna leczy¢, stosujac miejscowe
lub ogblnoustrojowe leczenie przeciwgrzybicze, jednoczesnie kontynuujgc stosowanie produktu
leczniczego Jorveza.

Ospa wietrzna, potpasiec i odra mogg mie¢ ciezszy przebieg u pacjentdow leczonych
glikokortykosteroidami. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é u pacjentow, ktorzy nie chorowali
wczesniej na te choroby, sprawdzié, czy sg zaszczepieni, i unika¢ kontaktu z tymi chorobami.

Szczepionki

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania szczepionek zawierajgcych zywe drobnoustroje i
glikokortykosteroidow, poniewaz moze to powodowac¢ ostabienie odpowiedzi uktadu
immunologicznego na szczepionki. Odpowiedz przeciwcial na inne szczepionki moze by¢
zmniejszona.

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci z gruzlica, nadci$nieniem tetniczym, cukrzyca, osteoporoza, choroba wrzodows, jaskra,
za¢ma, wywiadem rodzinnym w kierunku cukrzycy lub wywiadem rodzinnym w kierunku jaskry
moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony
glikokortykosteroidow ogdlnoustrojowych (patrz ponizej oraz punkt 4.8) i dlatego nalezy
obserwowac, czy wystepuja u nich takie dziatania.

Zmniejszona czynno$¢ watroby moze wptywac na wydalanie budezonidu, powodujgc zwigkszong
ekspozycje ogolnoustrojowa. Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (dziatan ze strony
glikokortykosteroidow ogolnoustrojowych) ulega zwigkszeniu. Dane systematyczne nie sg jednak
dostepne. Z tego wzgledu nie nalezy leczy¢ pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Ogdlnoustrojowe objawy zwiazane z dziataniem glikokortykosteroidow

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy zwigzane z dziataniem glikokortykosteroidow (np. zespot
Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, opéznienie wzrostu, za¢ma, jaskra, zmniejszenie
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gestosci mineralnej kosci oraz szeroki zakres zaburzen psychicznych) (patrz rowniez punkt 4.8).
Powyzsze dziatania niepozadane zalezg od okresu stosowania leczenia, jednoczesnego
I wezesniejszego leczenia glikokortykosteroidami oraz indywidualnej wrazliwosci.

Obrzek naczynioruchowy

Podczas stosowania produktu leczniczego Jorveza zgtaszano wystepowanie obrzeku
naczynioruchowego, gtéwnie w ramach reakcji alergicznych obejmujacych wysypke i $wiad.

W przypadku zaobserwowania objawow obrzeku naczynioruchowego nalezy przerwa¢ podawanie
produktu.

Zaburzenia widzenia

Stosowanie kortykosteroidéw dziatajacych ogdlnie lub miejscowo moze powodowaé zaburzenia
widzenia. Jesli wystapia objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza okulisty w celu przeprowadzenia oceny mozliwych
przyczyn, do ktérych nalezg za¢ma, jaskra lub rzadko wystepujace choroby, takie jak centralna
retinopatia surowicza. Wystgpowanie powyzszych zgtaszano po stosowaniu kortykosteroidow
dziatajacych ogolnie lub miejscowo.

nne
Glikokortykosteroidy moga powodowaé¢ zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza

i zmniejszaé reakcje na bodzce stresowe. W zwigzku z tym, w przypadku planowanego zabiegu
chirurgicznego lub narazenia na inny rodzaj stresu zaleca si¢ dodatkowe podanie
glikokortykosteroidow dziatajacych ogoélnoustrojowe.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania ketokonazolu lub innych inhibitoréw CYP3A4 (patrz
punkt 4.5).

Wplyw na wyniki badan serologicznych

Leczenie budezonidem moze hamowac¢ czynno$¢ nadnerczy, powodujac zafatszowane wyniki (niskie
warto$ci) testu stymulacji ACTH przeprowadzanego w celu zdiagnozowania niewydolnosci przysadki.

Zawarto$¢ sodu

Produkt leczniczy Jorveza 0,5 mg i 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera 52 mg
sodu na dawke dobowa, co odpowiada 2,6% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki
sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory CYP3A4

Przewiduje sie, ze jednoczesne leczenie silnymi inhibitorami CYP3A4, takimi jak ketokonazol,
rytonawir, itrakonazol, klarytromycyna, kobicystat i sok grejpfrutowy moze powodowac istotne
zwigkszenie st¢zenia budezonidu w osoczu i bedzie zwigkszalo ryzyko wystgpienia
ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych. W zwigzku z powyzszym, nalezy unikaé jednoczesnego
stosowania z wyjatkiem, gdy korzysci przewyzszajg zwiekszone ryzyko wystapienia
ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidu. W takim przypadku pacjentow nalezy
monitorowaé pod katem wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidu.

Jednoczesne podawanie doustne ketokonazolu w dawce 200 mg raz na dobg zwigkszato stgzenie
osoczowe budezonidu (3 mg w dawce pojedynczej) okoto 6-krotnie. W przypadku podawania



ketokonazolu po okoto 12 godzinach od podania budezonidu st¢zenie 0soczowe budezonidu wzrastato
okoto 3-krotnie.

Estrogeny. doustne $rodki antykoncepcyijne

Podwyzszone stezenia osoczowe oraz nasilenie dziatania glikokortykosteroidéw obserwowano

U kobiet stosujacych jednoczesnie estrogeny lub doustne $rodki antykoncepcyjne. Zjawisko to nie
wystepowato w przypadku jednoczesnego przyjmowania budezonidu i matych dawek doustnych
ztozonych srodkow antykoncepcyjnych.

Glikozydy nasercowe

Dziatanie glikozydow moze by¢ nasilone przez niedobor potasu, €0 jest potencjalnym i znanym
dziataniem niepozadanym glikokortykosteroidow.

Saluretyki

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow moze powodowac przyspieszone wydalanie potasu
i nasilong hipokaliemie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nalezy unika¢ podawania leku w okresie cigzy, chyba ze istniejg istotne powody do leczenia
produktem leczniczym Jorveza. Istnieje niewiele danych dotyczacych kobiet po porodzie, ktore
stosowatly budezonid doustnie. Chociaz dane dotyczace stosowania budezonidu w postaci inhalacji
u licznej grupy kobiet cigzarnych wskazuja na brak dziatan niepozadanych, nalezy bra¢ pod uwagg,
ze maksymalne stezenie budezonidu w surowicy krwi bedzie wicksze po zastosowaniu produktu
leczniczego Jorveza w porownaniu do budezonidu w postaci inhalacji. U cigzarnych zwierzat
wykazano, ze budezonid, podobnie jak inne glikokortykosteroidy, powoduje nieprawidtowosci

w rozwoju ptodu (patrz punkt 5.3). Nie ustalono znaczenia tej obserwacji u ludzi.

Karmienie piersia

Budezonid przenika do mleka ludzkiego (dane dotyczace przenikania dotyczg stosowania produktu
w postaci do inhalacji). Jednak przewiduje sig, ze doustne stosowanie produktu leczniczego Jorveza
w zalecanych dawkach terapeutycznych moze mie¢ jedynie niewielki wptyw na dzieci karmione
piersig. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie produktu
leczniczego Jorveza, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia
dla matki.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wplywu budezonidu na ptodnos¢ u ludzi. U badanych zwierzat nie
wykazano zaburzen ptodnosci po zastosowaniu budezonidu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Jorveza nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Zakazenia grzybicze W jamie ustnej, gardle i przetyku byly najczesciej obserwowanym dziataniem
niepozadanym w badaniach klinicznych produktu leczniczego Jorveza. W badaniach klinicznych
BUL-1/EEA i BUL-2/EER tacznie u 44 z 268 pacjentdw (16,4%) przyjmujacych produkt leczniczy
Jorveza wystapilo podejrzenie zakazenia grzybiczego z towarzyszacymi objawami klinicznymi o
fagodnym lub umiarkowanym nasileniu. Laczna liczba zakazen (w tym zakazenia bezobjawowe
zdiagnozowane na podstawie badan endoskopowych lub histologicznych) wynosita 92. Zakazenia
obserwowano u 72 z 268 pacjentow (26,9%). Leczenie dtugotrwate produktem leczniczym Jorveza
trwajace do 3 lat (leczenie 48-tygodniowe w badaniu BUL-2/EER, a nastepnie 96-tygodniowe
leczenie prowadzone metoda otwartej proby) nie zwiekszalo czesto$ci wystepowania dziatan
niepozadanych, w tym miejscowej kandydozy.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych produktu
leczniczego Jorveza. Dziatania wymieniono w oparciu o klasyfikacje uktadow i narzgdéw MedDRA
oraz czesto$¢ wystepowania. Czesto$é wystepowania zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo
czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadow MedDRA
Zakazenia i zarazenia Kandydoza Zapalenie nosogardta,
pasozytnicze przetyku, zapalenie gardta
kandydoza jamy
ustnej i (lub)
ustno-gardtowej
Zaburzenia uktadu Obrzek

immunologicznego

naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia snu

Niepokdj, pobudzenie

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bol glowy, zaburzenia
smaku

Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Suche oko

Zaburzenia naczyniowe

Nadcignienie tetnicze

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Klatki
piersiowej i Srodpiersia

Kaszel, suchos¢
w gardle, bdl jamy
ustno-gardtowej

Zaburzenia zotadka i
jelit

Choroba refluksowa
przetyku, nudnosci,

parestezje w obrebie jamy

ustnej, niestrawnos¢, bol
W gornej czesci brzucha,
sucho$¢ w jamie ustnej,

Bol brzucha, wzdecie
brzucha, sucho$¢ w
jamie ustnej,
dysfagia, nadzerkowe
zapalenie btony
sluzowej zotadka,

zaburzenia jezyka typu choroba wrzodowa
glosodynii, opryszczka zotadka, obrzek warg,
wargowa bol dzigset

Zaburzenia skory
i tkanki podskérnej

Wysypka, pokrzywka

Zaburzenia ogo6lne i
stany w miejscu
podania

Zmgczenie

Uczucie obecnosci
ciata obcego




Klasyfikacja ukladéw
i narzadow MedDRA

Bardzo cze¢sto

Czesto Niezbyt czesto

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie stezenia
kortyzolu we krwi osteokalcyny,
zwickszenie masy

ciala

Podczas stosowania produktu leczniczego Jorveza moga rowniez wystapi¢ ponizsze dzialania
niepozadane (czgsto$é = nieznana) potwierdzone dla tej klasy terapeutycznej (kortykosteroidy,

budezonid).

Klasyfikacja ukladow i narzadow
MedDRA

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Zwiekszone ryzyko zakazen

Zaburzenia endokrynologiczne

Zespot Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy,
opoznienie wzrostu u dzieci

Zaburzenia metabolizmu i odzywania

Hipokaliemia, hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne

Depresja, drazliwo$¢, euforia, nadpobudliwos¢
psychomotoryczna, agresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Guz rzekomy mozgu (w tym tarcza zastoinowa)
U mtodziezy

Zaburzenia oka

Jaskra, za¢ma (w tym za¢ma podtorebkowa), niewyrazne
widzenie, centralna retinopatia surowicza (patrz rowniez
punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe

Zwigkszone ryzyko zakrzepicy, zapalenie naczyn (objaw
odstawienia po leczeniu dlugotrwalym)

Zaburzenia zotadka i jelit

Owrzodzenie dwunastnicy, zapalenie trzustki, zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka alergiczna, wybroczyny, wydluzone gojenie ran,
kontaktowe zapalenie skory, podbiegniecia krwawe

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe
i tkanki tacznej

Bo6l migsni i stawow, ostabienie i drzenie mi¢sni,
osteoporoza, martwica kosci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Zte samopoczucie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie krotkoterminowe nie wymaga zadnego leczenia doraznego. Nie istnieje Zadna
okreslona odtrutka. Nastgpnie nalezy stosowac¢ leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbiegunkowe, jelitowe srodki
przeciwzapalne/przeciwzakazne, kortykosteroidy dziatajgce miejscowo

Kod ATC: AO7TEA06

Zmniejszenie stezenia



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

Mechanizm dziatania

Budezonid jest niehalogenowym glikokortykosteroidem, ktory wywiera swoje dziatanie
przeciwzapalne gtownie za posrednictwem wigzania do receptora glikokortykosteroidowego. Podczas
leczenia eozynofilowego zapalenia przetyku produktem leczniczym Jorveza, budezonid hamuje
pobudzane przez antygen wydzielanie wielu czasteczek sygnatowych odpowiedzialnych za stan
zapalny w nabtonku przetyku, takich jak limfopoetyna zrebu grasicy, interleukina-13 i eotaksyna-3,
co prowadzi do znacznego zmniejszenia eozynofilowego nacieku zapalnego przetyku.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania

W randomizowanym, kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby badaniu
fazy 111 (BUL-1/EEA) z udziatem 88 dorostych pacjentéw z aktywna postacia eozynofilowego
zapalenia przetyku (stosunek randomizacji 2:1), budezonid 1 mg podawany dwa razy na dobg w
postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej przez 6 tygodni powodowat remisje klinicznag i
zmian patologicznych (definiowana jako maksymalna liczba <16 eozynofilii/mm? w polu widzenia

w biopsjach przetyku oraz brak objawow lub jedynie minimalne objawy niestrawnosci lub bolu
podczas przetykania) u 34 z 59 pacjentow (57,6%) w poréwnaniu z 0/29 pacjentow (0%) w grupie
placebo. Prowadzone metodg otwartej proby przedtuzenie badania z zastosowaniem 1 mg budezonidu
w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej dwa razy na dobe przez kolejne 6 tygodni

U pacjentow, u ktorych nie wystapita remisja w fazie podwdjnie $lepej, prowadzito do zwigkszenia
odsetka pacjentéw z remisja kliniczng i zmian patologicznych do 84,7%.

W randomizowanym, kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby badaniu
fazy 111 (BUL-2/EER) z udziatem 204 dorostych pacjentéw z eozynofilowym zapaleniem przetyku
w trakcie remisji klinicznej i remisji zmian patologicznych, pacjentéw randomizowano do leczenia
0,5 mg budezonidu dwa razy na dobg, 1 mg budezonidu dwa razy na dobg lub placebo (podawanych
W postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej) przez 48 tygodni. Pierwszorzgdowym
punktem koncowym byt odsetek pacjentow, u ktorych nie wystapito niepowodzenie leczenia.
Niepowodzenie leczenia zdefiniowano jako nawrot kliniczny (nasilenie odpowiednio dysfagii lub bolu
podczas przetykania wynoszgce >4 punkty na numerycznej skali oceny od 0 do 10) i (lub) nawr6t
histologiczny (maksymalna liczba >48 eozynofilii/mm? w polu widzenia) i (lub) zablokowanie
pozywienia wymagajace zabiegu endoskopowego i (lub) koniecznos¢ dylatacji endoskopowej i (lub)
przedwczesne wycofanie z jakiegokolwiek powodu. U istotnie wigkszej liczby pacjentow w grupie
przyjmujacej 0,5 mg budezonidu dwa razy na dobe (73,5%) i 1 mg budezonidu dwa razy na dobe
(75,0%) nie wystagpito niepowodzenie leczenia do 48 tygodnia w poréwnaniu z pacjentami
przyjmujacymi placebo (4,4%).

W zakresie najbardziej rygorystycznego, drugorzedowego punktu koncowego ,,gleboka remisja
choroby”, tj. gleboka remisja kliniczna, endoskopowa i histologiczna, zaobserwowano klinicznie
istotng wieksza skuteczno$¢ w grupie przyjmujacej 1 mg dwa razy na dobe (52,9%) w poréwnaniu

z grupg przyjmujacg 0,5 mg dwa razy na dobe (39,7%), co wskazuje, ze wicksza dawka budezonidu
jest bardziej skuteczna w celu osiggnigcia i podtrzymania gtebokiej remisji choroby.

Po okresie prowadzonym metodg podwodjnie §lepej proby nastgpito opcjonalne 96-tygodniowe
leczenie prowadzone metoda otwartej proby z zastosowaniem zalecanej dawki 0,5 mg budezonidu
dwa razy na dobg lub do 1 mg budezonidu dwa razy na dobe. U ponad 80% pacjentdw utrzymywata
si¢ remisja kliniczna [zdefiniowana jako cotygodniowy wskaznik aktywnosci eozynofilowego
zapalenia przetyku oceniany przez pacjenta (ang. eosinophilic esophagitis activity index PRO, patient-
reported outcome) <20] przez okres 96 tygodni, natomiast tylko u 2 ze 166 pacjentow (1,2%)
wystapito zablokowanie pokarmu. Ponadto u 40 z 49 pacjentéw (81,6%) utrzymywata si¢ glteboka
remisja histologiczna (0 eozynofilii/mm? w polu widzenia we wszystkich biopsjach) od poczatku
badania BUL-2/EER do konca 96-tygodniowego okresu leczenia prowadzonego metoda otwartej
préby. W okresie do 3 lat (tj. 48-tygodniowe leczenie podtrzymujace produktem leczniczym Jorveza
prowadzone metoda podwdjnie Slepej proby, a nastepnie 96-tygodniowe leczenie produktem
leczniczym Jorveza prowadzone metodg otwartej proby) nie zaobserwowano utraty skutecznosci.

Informacje na temat zaobserwowanych dziatan niepozadanych, patrz punkt 4.8.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu produktu leczniczego Jorveza, budezonid jest szybko wchtaniany. Dane
farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki 1 mg budezonidu zdrowym osobom na czczo

w dwdch réznych badaniach wykazaty mediang czasu opdznienia wynoszaca 0,17 godziny (zakres od
0,00 do 0,52 godziny) oraz mediang czasu do maksymalnego stgzenia w osoczu wynoszaca 1,00-

1,22 godziny (zakres od 0,50 godziny do 2,00 godzin). Srednie maksymalne stezenie w osoczu
wynosito 0,44-0,49 ng/mL (zakres od 0,18 do 1,05 ng/mL), a pole powierzchni pod krzywa zalezno$ci
stezenia w osoczu od czasu (AUCo-) wynosito 1,50-2,23 godz.*ng/mL (zakres od 0,81 do

5,14 godz.*ng/mL).

Dostepne sg dane farmakokinetyczne dla pojedynczej dawki 4 mg budezonidu podawanej pacjentom
z eozynofilowym zapaleniem przetyku na czczo: mediana czasu op6znienia wynosita 0,00 godzin
(zakres 0,00 — 0,17), mediana czasu do maksymalnego stezenia w osoczu wynosita 1,00 godzine
(zakres 0,67 — 2,00 godziny); maksymalne stezenie w osoczu wynosito 2,56 + 1,36 ng/mL, natomiast
AUC,.1> wynosito 8,96 + 4,21 godz.*ng/mL.

U pacjentéw obserwowano 35% zwigkszenie maksymalnego st¢zenia w osoczu i 60% zwigkszenie
AUC,.1» w pordwnaniu ze zdrowymi osobami.

Wykazano, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa (Cmax i AUC) jest proporcjonalna do dawki w zakresie
dawek od 0,5 mg tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej do 1 mg tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji po podaniu doustnym 1 mg budezonidu zdrowym osobom wynosita
35,52 + 14,94 I/kg i 42,46 + 23,90 I/kg po podaniu 4 mg budezonidu pacjentom z eozynofilowym
zapaleniem przetyku. Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi przecigtnie 85-90%.

Metabolizm

Metabolizm budezonidu jest zmniejszony u pacjentéw z eozynofilowym zapaleniem przetyku
w préwnaniu do zdrowych o0s6b, co powoduje zwigkszone stezenie budezonidu w osoczu.

Budezonid podlega licznym przemianom metabolicznym katalizowanym przez enzym CYP3A4
W blonie §luzowej jelita cienkiego i w watrobie do metabolitow o matej aktywnosci
glikokortykosteroidowej. Aktywnos¢ glikokortykosteroidowa gtéwnych metabolitow,
6-beta-hydroksybudezonidu i 16-alfa-hydroksyprednizolonu, stanowi mniej niz 1% aktywnosci
budezonidu. CYP3ADS nie przyczynia si¢ w istotnym stopniu do metabolizmu budezonidu.

Eliminacja

U zdrowych 0s6b (otrzymujacych 1 mg budezonidu) mediana okresu péttrwania w fazie eliminacji
wynosi 2 - 3 godziny i 4 - 5 godzin u pacjentow z eozynofilowym zapaleniem przetyku
(otrzymujacych 4 mg budezonidu). U zdrowych os6b Klirens budezonidu wynosi okoto

13 - 15 l/godzine na kg i 6,54 + 4,4 l/godz. na kg u pacjentéw z eozynofilowym zapaleniem przetyku.
Budezonid jest wydalany jedynie w sladowych ilosciach przez nerki. W moczu nie wykryto
budezonidu, ale wytacznie jego metabolity.

Zaburzenia czynnosci watroby

Znaczaca ilo$¢ budezonidu jest metabolizowana przez watrobg przez enzym CYP3A4. Ekspozycja
ogoblnoustrojowa budezonidu jest znacznie zwigkszona u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
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czynnosci watroby. Nie przeprowadzono zadnych badan produktu leczniczego Jorveza u pacjentow
Z zaburzeniami czynno$ci watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne w badaniach toksycznosci ostrej, subchronicznej oraz chronicznej budezonidu
wykazuja zanik grasicy oraz kory nadnerczy i zmniejszenie liczby limfocytow.

Budezonid nie wykazywat dziatania mutagennego w wielu badaniach in vitro oraz in vivo.

W badaniach toksyczno$ci przewlekltej budezonidu u szczurdw obserwowano nieznacznie zwiekszong
czestos¢ wystepowania naciekow z granulocytéw zasadochtonnych w watrobie, z kolei w badaniach
rakotworczo$ci obserwowano zwiekszona czesto$¢ wystepowania pierwotnych nowotwordw watroby,
gwiazdziaka (u samcow szczura) oraz guzow sutka (samice szczura). Rozwoj tych guzow byt
prawdopodobnie zwigzany z dziataniem swoistego receptora glikokortykosteroidowego,
zwigkszeniem obcigzenia metabolicznego oraz dziatania anabolicznego w watrobie — dzialaniami
znanymi z innych badan glikokortykosteroidow na szczurach, w zwigzku z czym reprezentujagcymi
dziatanie tej klasy lekow.

Budezonid nie wywieratl zadnego wplywu na ptodnos¢ u szczuréow. U cigzarnych zwierzat wykazano,
ze budezonid, podobnie jak inne glikokortykosteroidy, powoduje obumarcie ptodu i nieprawidtowosci
w rozwoju ptodu (mniejszy rozmiar miotu, wewnatrzmaciczne ograniczenie wzrastania plodow

i nieprawidlowy rozwoj szkieletowy). Niektore glikokortykosteroidy powodowaty rozszczep
podniebienia u zwierzat. Jednak znaczenie kliniczne tych obserwacji u ludzi nie zostato okre$lone
(patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Jorveza 0,5 mq i 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Disodu wodorocytrynian

Sodu dokuzynian

Makrogol (6000)

Magnezu stearynian

Mannitol (E 421)

Sodu diwodorocytrynian, bezwodny
Powidon (K25)

Wodoroweglan sodowy

Sukraloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocig.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry Al/Al

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Wielkosci opakowan to 20, 60, 90, 100 lub 200 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Wielkos$ci opakowan to 20, 30, 60, 90, 100 lub 200 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Niemcy

Telefon: +49 (0)761 1514-0

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

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 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

EU/1/17/1254/007
EU/1/17/1254/008
EU/1/17/1254/009
EU/1/17/1254/010
EU/1/17/1254/011
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 stycznia 2018

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 27 wrze$nia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegblowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda ml zawiesiny doustnej zawiera 0,2 mg budezonidu.
Kazda butelka 165 ml zawiera 33 mg budezonidu.

Substancja pomochnicza o znanym dzialaniu

Kazdy ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg sacharozy i 0,86 mg sodu benzoesanu (E 211).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Biatawa, lepka zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna jest wskazany do stosowania u dzieci
i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat w leczeniu eozynofilowego zapalenia przetyku (ang. eosinophilic
esophagitis, EOE).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie tym produktem leczniczym powinien rozpoczynaé gastroenterolog lub lekarz posiadajacy
dos$wiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu eozynofilowego zapalenia przetyku. Dorosli pacjenci

z eozynofilowym zapaleniem przetyku moga by¢ leczeni budezonidem w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej.

Dawkowanie

Indukowanie remisji

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat

Zalecana dawka dobowa to 1 mg budezonidu, podawana w postaci dwoch oddzielnych dawek na

dobe: jedna dawka 2,5 ml zawiesiny (co odpowiada 0,5 mg budezonidu) rano i jedna dawka 2,5 ml
zawiesiny (co odpowiada 0,5 mg budezonidu) wieczorem.

Milodziez w wieku od 12 do 17 lat

Zalecana dawka dobowa to 2 mg budezonidu, podawana w postaci dwoch oddzielnych dawek na
dobe: jedna dawka 5 ml zawiesiny (co odpowiada 1 mg budezonidu) rano i jedna dawka 5 ml
zawiesiny (co odpowiada 1 mg budezonidu) wieczorem.

Okres leczenia indukcyjnego wynosi zazwyczaj 12 tygodni. U pacjentéw, ktorzy nie wykazuja
odpowiedniej reakcji na leczenie w ciggu 12 tygodni, leczenie mozna wydtuzy¢ do 24 tygodni.
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U pacjentdw z dtugotrwata lub rozlegta choroba i wigkszym poziomem aktywnos$ci choroby istnieje
zwigkszone prawdopodobienstwo koniecznosci przedhuzenia fazy indukcji.

Podtrzymywanie remisji

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat

Zalecana dawka dobowa to 0,5 mg budezonidu, podawana w postaci jednej dawki 2,5 ml zawiesiny
(co odpowiada 0,5 mg budezonidu) rano, w zaleznosci od indywidualnych wymogow klinicznych
pacjenta.

Dawka podtrzymujaca 0,5 mg budezonidu dwa razy na dobe jest zalecana u pacjentow z dtugotrwata
choroba i (lub) z rozleglym stanem zapalnym przetyku w przebiegu zaostrzenia choroby, patrz
rowniez punkt 5.1.

Miodziez w wieku od 12 do 17 lat
Zalecana dawka dobowa to 1 mg budezonidu, podawana jako jedna dawka 5 ml zawiesiny (co
odpowiada 1 mg budezonidu) rano, w zaleznos$ci od indywidualnych wymogéw klinicznych pacjenta.

Dawka podtrzymujaca 1 mg budezonidu dwa razy na dobg jest zalecana u pacjentéw z dtugotrwala
choroba i (lub) z rozlegltym stanem zapalnym przetyku w przebiegu zaostrzenia choroby, patrz
réwniez punkt 5.1.

Czas trwania leczenia podtrzymujacego ustala lekarz. Po dlugotrwatym leczeniu wymagane jest
zmniejszenie dawki. Zaleca si¢ wykonywanie kontrolnych badan endoskopowych w przypadku
utrzymywania si¢ lub nawrotu objawow. Ponadto zaleca si¢ wykonywanie kontrolnych badan
endoskopowych zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi, poniewaz objawy mogg nie by¢
wiarygodnym prognostykiem histologicznej aktywnosci choroby.

Szczegdblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Obecnie nie ma dostepnych danych dotyczacych pacjentéw dorostych lub dzieci i mtodziezy z
zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz budezonid nie jest wydalany za posrednictwem nerek,
pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek mozna leczyc¢, z
zachowaniem ostroznosci, takimi samymi dawkami co pacjentow bez zaburzen czynnosci nerek. Nie
zaleca si¢ stosowania budezonidu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

W trakcie leczenia pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby innymi produktami leczniczymi
zawierajagcymi budezonid, stezenie budezonidu wzrastato. Nie przeprowadzono jednak
systematycznego badania uwzgledniajacego rozne stopnie zaburzen watroby. Pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy leczy¢ produktem Jorveza (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Zawiesine doustng nalezy przyjmowac po positku.

Do podawania zawiesiny doustnej nalezy uzywaé wylacznie strzykawki doustnej dostarczonej jako
miarka. Nie nalezy uzywac zadnej innej miarki.

Przed uzyciem nalezy doktadnie wstrzasna¢ zawiesing. Aby otworzy¢ butelke, nalezy mocno nacisngé
nakretke, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara. Strzykawke doustng
nalezy szczelnie wtozy¢ do butelki, a tlok strzykawki doustnej musi by¢ catkowicie wcisniety. Butelke
nalezy odwrdci¢ do géry dnem i mocno trzymac strzykawke doustna, jednoczesnie delikatnie
napehniajac strzykawke do wymaganego poziomu. Po zakonczeniu nalezy obrdci¢ butelke do pozycji
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pionowej i delikatnie wyjaé strzykawke doustna, odkregcajac ja od butelki. Natychmiast potem nalezy
umiesci¢ koncowke strzykawki w ustach pacjenta i weisna¢ ttok do konca. Nastepnie pacjent powinien
catkowicie potkna¢ zawiesing zawartg w strzykawce doustnej. Nakretke nalezy przykreci¢ z powrotem
do butelki. Po kazdym podaniu nalezy wyja¢ ttok z cylindra i przeptuka¢ obie czgsci zimna woda,

a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Przed nastepnym uzyciem nalezy wlozy¢ ttok do
cylindra.

Przez co najmniej 30 minut po przyjeciu zawiesiny doustnej nalezy unikac picia, jedzenia lub
wykonywania czynnosci zwigzanych z higieng jamy ustnej (np. mycia z¢gbow i plukania jamy ustnej).

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zakazenia

Zahamowanie odpowiedzi zapalnej oraz czynno$ci uktadu immunologicznego zwigksza podatnos$¢ na
zakazenia oraz stopien ci¢zkosci ich przebiegu. Objawy zakazenia moga by¢ nietypowe lub
maskowane.

W badaniach klinicznych budezonidu w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

i zawiesiny doustnej bardzo cze¢sto obserwowano zakazenia grzybicze jamy ustnej, ustno-gardtowe;j i
przetyku. Jednak w badaniu klinicznym budezonidu w postaci zawiesiny doustnej czesto$¢ ta byta
nieznacznie mniejsza (patrz punkt 4.8).

Jesli jest to wskazane, objawowga kandydozg jamy ustnej i gardta mozna leczy¢, stosujac miejscowe
lub ogblInoustrojowe leczenie przeciwgrzybicze, jednoczesnie kontynuujac leczenie budezonidem
W postaci zawiesiny doustnej.

Ospa wietrzna, polpasiec i odra moga miec ciezszy przebieg u pacjentéw leczonych
glikokortykosteroidami. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow, ktorzy nie chorowali
wcze$niej na te choroby, sprawdzi¢, czy sg zaszczepieni, i unika¢ kontaktu z tymi chorobami.

Szczepionki

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje i
glikokortykosteroidéw, poniewaz moze to powodowac ostabienie odpowiedzi uktadu
immunologicznego na szczepionki. Odpowiedz przeciwcial na inne szczepionki moze by¢
zmniejszona.

Ogodlnoustrojowe objawy zwigzane z dziataniem glikokortykosteroidow i _choroby wspdtistniejace

Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe objawy zwiazane z dziataniem glikokortykosteroidow (np. zespot
Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, opéznienie wzrostu, zaCma, jaskra, zmniejszenie
gestosci mineralnej koSci oraz szeroki zakres zaburzen psychicznych) (patrz rowniez punkt 4.8).
Powyzsze dzialania niepozadane zaleza od okresu stosowania leczenia, jednoczesnego

i wezesniejszego leczenia glikokortykosteroidami oraz indywidualnej wrazliwosci.

Pacjenci z zakazeniami, nadci$nieniem tetniczym, cukrzyca, osteoporoza, chorobg wrzodowa, jaskra,
zaémg, wywiadem rodzinnym w kierunku cukrzycy lub wywiadem rodzinnym w Kierunku jaskry
moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony
glikokortykosteroidow ogdlnoustrojowych (patrz ponizej oraz punkt 4.8) i dlatego nalezy
obserwowac, czy wystepuja u nich takie dziatania.
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Obrzek naczynioruchowy

Podczas stosowania budezonidu w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej zgtaszano
wystepowanie obrzgku naczynioruchowego, gtdéwnie w ramach reakcji alergicznych obejmujacych
wysypke i $wiad. W przypadku zaobserwowania objawdw obrzeku naczynioruchowego nalezy
przerwa¢ podawanie produktu.

Zaburzenia widzenia

Stosowanie kortykosteroidow dziatajacych ogdlnie lub miejscowo moze powodowaé zaburzenia
widzenia. Jesli wystapia objawy, takie jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza okulisty w celu przeprowadzenia oceny mozliwych
przyczyn, do ktérych nalezg zaéma, jaskra lub rzadko wystepujace choroby, takie jak centralna
retinopatia surowicza. Wystgpowanie powyzszych zglaszano po stosowaniu kortykosteroidow
dziatajacych ogo6lnie lub miejscowo.

Wazrost i kontrola

Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu dzieci leczonych dtugotrwale budezonidem. W przypadku
spowolnienia wzrostu nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci z leczenia kortykosteroidami i potencjalne
ryzyko uposledzenia wzrostu. Jesli zostanie podjeta decyzja o kontynuowaniu leczenia budezonidem,
dawke nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg choroby.

Whplyw na o$ podwzgorze—przysadka—nadnercza (ang. hypothalamic—pituitary—adrenal, HPA)

Glikokortykosteroidy moga powodowa¢ zahamowanie osi HPA i zmniejsza¢ reakcje na bodzce
stresowe. W zwigzku z tym, w przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub narazenia na inny
rodzaj stresu zaleca si¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidow dziatajacych ogodlnoustrojowe.

Inhibitory CYP3A4

Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania ketokonazolu lub innych inhibitoréw CYP3A4 (patrz
punkt 4.5).

Wplyw na wynik testu stymulacji ACTH

Leczenie budezonidem moze hamowac¢ czynnos$¢ nadnerczy, powodujac zafatszowane wyniki (niskie
wartosci) testu stymulacji ACTH przeprowadzanego w celu zdiagnozowania niewydolnosci przysadki.

Informacje o substancjach pomocniczych

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml zawiesiny doustnej, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Sodu benzoesan
Produkt leczniczy zawiera 0,86 mg sodu benzoesanu w kazdym ml zawiesiny doustne;j.

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 100 mg sacharozy w kazdym ml zawiesiny doustnej. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu
leczniczego. Sacharoza moze wplywaé szkodliwie na zgby.
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45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory CYP3A4

Przewiduje sig, ze jednoczesne leczenie silnymi inhibitorami CYP3 A4, takimi jak ketokonazol,
rytonawir, itrakonazol, klarytromycyna, kobicystat i sok grejpfrutowy moze powodowac istotne
zwigkszenie stgzenia budezonidu w osoczu i bedzie zwigkszato ryzyko wystgpienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. W zwiazku z powyzszym, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z wyjatkiem, gdy korzysci przewyzszaja zwigkszone ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidu. W takim przypadku pacjentéw nalezy
monitorowa¢ pod katem wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidu.

Jednoczesne podawanie doustne ketokonazolu w dawce 200 mg raz na dobe zwiekszalo stezenie
osoczowe budezonidu (3 mg w dawce pojedynczej) okoto 6-krotnie. W przypadku podawania
ketokonazolu po okoto 12 godzinach od podania budezonidu stezenie osoczowe budezonidu wzrastato
okoto 3-krotnie.

Estrogeny. doustne $rodki antykoncepcyine

PodwyzZszone stezenia osoczowe oraz nasilenie dziatania glikokortykosteroidow obserwowano

u kobiet stosujacych jednoczesnie estrogeny lub doustne $rodki antykoncepcyjne. Zjawisko to nie
wystepowato w przypadku jednoczesnego przyjmowania budezonidu i matych dawek doustnych
ztozonych srodkow antykoncepcyjnych.

Glikozydy nasercowe

Dziatanie glikozydéw moze by¢ nasilone przez niedobor potasu, co jest potencjalnym i znanym
dziataniem niepozadanym glikokortykosteroidow.

Saluretyki

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow moze powodowac przyspieszone wydalanie potasu
i nasilong hipokaliemie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza

Nalezy unika¢ podawania leku w okresie ciazy, chyba Ze istniejg istotne powody do leczenia
budezonidem. Istnieje niewiele danych dotyczacych kobiet po porodzie, ktore stosowaty budezonid
doustnie. Chociaz dane dotyczace stosowania budezonidu w postaci inhalacji u licznej grupy kobiet
cigzarnych wskazuja na brak dziatan niepozadanych, nalezy bra¢ pod uwagg, ze maksymalne stezenie
budezonidu w surowicy krwi bedzie wigksze po zastosowaniu produktu leczniczego Jorveza w
poréwnaniu do budezonidu w postaci inhalacji. U ci¢zarnych zwierzat wykazano, ze budezonid,
podobnie jak inne glikokortykosteroidy, powoduje nieprawidtowosci w rozwoju ptodu (patrz

punkt 5.3). Nie ustalono znaczenia tej obserwacji u ludzi.

Karmienie piersia

Budezonid przenika do mleka ludzkiego (dane dotyczace przenikania dotyczg stosowania produktu
w postaci do inhalacji). Jednak przewiduje si¢, ze doustne stosowanie budezonidu w zalecanych
dawkach terapeutycznych moze miec¢ jedynie niewielki wptyw na dzieci karmione piersia. Nalezy
podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersig czy przerwaé podawanie budezonidu, biorac pod
uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.
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Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu budezonidu na ptodnos$¢ u ludzi. U badanych zwierzat nie
wykazano zaburzen ptodnos$ci po zastosowaniu budezonidu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dzieci | mfodziez w wieku od 2 do 17 lat

W badaniu klinicznym z udziatem dzieci i mtodziezy PEDEOS 1 (BUU-5/EEA) z budezonidem

w postaci zawiesiny doustnej 0,2 mg/ml miejscowe zakazenie grzybicze (kandydoza, objawiajaca si¢
klinicznie lub potwierdzona histologicznie) wystgpito u 8,0% pacjentow we wszystkich grupach
dawkowania budezonidu, bez wptywu dawki. Wszystkie przypadki nie byty cigzkie, na ogdt miaty
fagodne nasilenie, na ogoét nie zaklécaly normalnych codziennych czynnosci i nie mialy wptywu na
wynik leczenia.

Dorosli w wieku 18 lat i starsi

Zakazenia grzybicze w jamie ustnej, gardle i przetyku byly najczgsciej obserwowanym dziataniem
niepozadanym w badaniach klinicznych produktu leczniczego Jorveza 0,5 mg i 1 mg tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej. W badaniach klinicznych BUL-1/EEA i BUL-2/EER facznie u 44
z 268 dorostych pacjentow (16,4%) przyjmujacych tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
wystapito podejrzenie zakazenia grzybiczego z towarzyszacymi objawami klinicznymi o tagodnym
lub umiarkowanym nasileniu. Laczna liczba zakazen (w tym zakazenia bezobjawowe zdiagnozowane
na podstawie badan endoskopowych lub histologicznych) wynosita 92. Zakazenia obserwowano u 72
Z 268 pacjentdw (26,9%). Leczenie dlugotrwate budezonidem w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi W jamie ustnej, trwajace do 3 lat (leczenie 48-tygodniowe w badaniu BUL-2/EER,

a nastepnie 96-tygodniowe leczenie prowadzone metoda otwartej proby), nie zwigkszato czgstosci
wystepowania dziatan niepozadanych, w tym miejscowej kandydozy.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

W tabeli ponizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych
budezonidu w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej 0,5 mg i 1 mg oraz zawiesiny
doustnej 0,2 mg/ml. Dziatania wymieniono w oparciu o klasyfikacje uktadéw i narzadow MedDRA
oraz czgsto$¢ wystepowania. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladéow | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto

i narzadow MedDRA

Zakazenia i zarazenia Kandydoza Zapalenie nosogardta,

pasozytnicze przetyku, zapalenie gardta
kandydoza jamy

ustnej i (lub)
ustno-gardtowej

Zaburzenia uktadu Obrzek
immunologicznego naczynioruchowy
Zaburzenia psychiczne Zaburzenia snu Niepokdj, pobudzenie

19



Klasyfikacja ukladéow | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadow MedDRA

Zaburzenia uktadu Bol glowy, zaburzenia Zawroty glowy
nerwowego smaku

Zaburzenia oka

Suche oko

Zaburzenia naczyniowe

Nadci$nienie tgtnicze

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Klatki
piersiowej i srodpiersia

Kaszel, sucho$¢
w gardle, bél jamy
ustno-gardtowej

Zaburzenia zotadka i
jelit

Choroba refluksowa
przetyku, nudnosci,
parestezje w obrebie jamy
ustnej, niestrawnos$¢, bol
W gornej czesci brzucha,
sucho$¢ w jamie ustnej,

Bol brzucha, wzdecie
brzucha, suchos¢ w
jamie ustnej,
dysfagia, nadzerkowe
zapalenie btony
sluzowej zotadka,

zaburzenia jezyka typu choroba wrzodowa
glosodynii, opryszczka zotadka, obrzek warg,
wargowa bol dzigset

Zaburzenia skory
i tkanki podskdrnej

Wysypka, pokrzywka

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Zmgczenie

Uczucie obecnosci
ciala obcego

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie stezenia
kortyzolu we krwi

Zmniejszenie stezenia
osteokalcyny,
zwickszenie masy
ciata

Podczas stosowania tego produktu leczniczego moga rowniez wystapi¢ ponizsze dzialania
niepozadane (czesto$¢ = nieznana) potwierdzone dla tej klasy terapeutycznej (kortykosteroidy,

budezonid).

MedDRA

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Zwickszone ryzyko zakazen

Zaburzenia endokrynologiczne

Zespot Cushinga, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy,
opodznienie wzrostu u dzieci

Zaburzenia metabolizmu i odzywania

Hipokaliemia, hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne

Depresja, drazliwos¢, euforia, nadpobudliwosc¢

psychomotoryczna, agresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Guz rzekomy moézgu (w tym tarcza zastoinowa)
U miodziezy

Zaburzenia oka

Jaskra, za¢ma (w tym za¢ma podtorebkowa), niewyrazne
widzenie, centralna retinopatia surowicza (patrz rowniez
punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe

Zwickszone ryzyko zakrzepicy, zapalenie naczyn (objaw
odstawienia po leczeniu dtugotrwalym)

Zaburzenia zotadka i jelit

Owrzodzenie dwunastnicy, zapalenie trzustki, zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka alergiczna, wybroczyny, wydtuzone gojenie ran,
kontaktowe zapalenie skory, podbiegnigcia krwawe

Zaburzenia mig$niowo-Szkieletowe
i tkanki taczne;j

Bol migsni i stawow, ostabienie i drzenie migsni,
osteoporoza, martwica kosci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Zte samopoczucie
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie krotkoterminowe nie wymaga zadnego leczenia doraznego. Nie istnieje zadna
okreslona odtrutka. Nastgpnie nalezy stosowac leczenie objawowe i wspomagajace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbiegunkowe, jelitowe $rodki
przeciwzapalne/przeciwzakazne, kortykosteroidy dziatajace miejscowo

Kod ATC: AO7TEA06

Mechanizm dziatania

Budezonid jest niehalogenowym glikokortykosteroidem, ktéry wywiera swoje dziatanie
przeciwzapalne gtownie za posrednictwem wigzania do receptora glikokortykosteroidowego. Podczas
leczenia eozynofilowego zapalenia przelyku tym produktem leczniczym budezonid hamuje pobudzane
przez antygen wydzielanie wielu czasteczek sygnatowych odpowiedzialnych za stan zapalny w
nablonku przetyku, takich jak limfopoetyna zr¢bu grasicy, interleukina-13 i eotaksyna-3, co prowadzi
do znacznego zmniejszenia eozynofilowego nacieku zapalnego przetyku.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dorosli w wieku 18 lat i starsi

W randomizowanym, kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby badaniu
fazy 111 (BUL-1/EEA) z udziatem 88 dorostych pacjentéw z aktywna postacia eozynofilowego
zapalenia przetyku (stosunek randomizacji 2:1), budezonid 1 mg podawany dwa razy na dobe w
postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej przez 6 tygodni powodowat remisje kliniczng i
zmian patologicznych (definiowang jako maksymalna liczba <16 eozynofilii/mm? w polu widzenia

w biopsjach przetyku oraz brak objawdw lub jedynie minimalne objawy niestrawno$ci lub bolu
podczas przetykania) u 34 z 59 pacjentow (57,6%) w poréwnaniu z 0/29 pacjentéw (0%) w grupie
placebo. Prowadzone metodg otwartej proby przedtuzenie badania z zastosowaniem 1 mg budezonidu
w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej dwa razy na dobe przez kolejne 6 tygodni

U pacjentow, u ktorych nie wystapita remisja w fazie podwojnie $lepej, prowadzito do zwickszenia
odsetka pacjentow z remisja kliniczng i zmian patologicznych do 84,7%.

W randomizowanym, kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby badaniu
fazy |1l (BUL-2/EER) z udziatem 204 dorostych pacjentéow z eozynofilowym zapaleniem przetyku

w trakcie remisji klinicznej i remisji zmian patologicznych, pacjentéw randomizowano do leczenia
0,5 mg budezonidu dwa razy na dobe, 1 mg budezonidu dwa razy na dobe¢ lub placebo (podawanych
W postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej) przez 48 tygodni. Pierwszorzegdowym
punktem koncowym byt odsetek pacjentow, u ktorych nie wystapito niepowodzenie leczenia.
Niepowodzenie leczenia zdefiniowano jako nawr6t kliniczny (nasilenie odpowiednio dysfagii lub bolu
podczas przetykania wynoszace >4 punkty na numerycznej skali oceny od 0 do 10) i (lub) nawrot
histologiczny (maksymalna liczba >48 eozynofilii/mm? w polu widzenia) i (lub) zablokowanie
pozywienia wymagajace zabiegu endoskopowego i (lub) koniecznos¢ dylatacji endoskopowe;j i (lub)
przedwczesne wycofanie z jakiegokolwiek powodu. U istotnie wigkszej liczby pacjentéw w grupie
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przyjmujacej 0,5 mg budezonidu dwa razy na dobe (73,5%) i 1 mg budezonidu dwa razy na dobe
(75,0%) nie wystapito niepowodzenie leczenia do 48 tygodnia w poréwnaniu z pacjentami
przyjmujacymi placebo (4,4%).

W zakresie najbardziej rygorystycznego, drugorzedowego punktu konicowego ,,gleboka remisja
choroby”, tj. gleboka remisja kliniczna, endoskopowa i histologiczna, zaobserwowano klinicznie
istotng wigksza skuteczno$¢ w grupie przyjmujacej 1 mg dwa razy na dobe (52,9%) w poréwnaniu
z grupa przyjmujaca 0,5 mg dwa razy na dobeg (39,7%), co wskazuje, ze wigksza dawka budezonidu
jest bardziej skuteczna w celu osiagniecia i podtrzymania glebokiej remisji choroby.

Po okresie prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby nastapito opcjonalne 96-tygodniowe
leczenie prowadzone metoda otwartej proby z zastosowaniem zalecanej dawki 0,5 mg budezonidu
dwa razy na dobe lub do 1 mg budezonidu w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
dwa razy na dobe. U ponad 80% pacjentéw utrzymywata si¢ remisja kliniczna [zdefiniowana jako
cotygodniowy wskaznik aktywnosci eozynofilowego zapalenia przetyku oceniany przez pacjenta
(ang. eosinophilic esophagitis activity index PRO, patient-reported outcome) <20] przez okres

96 tygodni, natomiast tylko u 2 ze 166 pacjentéw (1,2%) wystapito zablokowanie pokarmu. Ponadto
u 40 z 49 pacjentow (81,6%) utrzymywata sie gteboka remisja histologiczna (0 eozynofilii/mm?

w polu widzenia we wszystkich biopsjach) od poczatku badania BUL-2/EER do kofica
96-tygodniowego okresu leczenia prowadzonego metodg otwartej proby. W okresie do 3 lat

(tj. 48-tygodniowe leczenie podtrzymujace budezonidem w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi
W jamie ustnej prowadzone metodg podwdjnie Slepej proby, a nastgpnie 96-tygodniowe leczenie
prowadzone metoda otwartej proby) nie zaobserwowano utraty skutecznosci.

Dzieci | mfodziez w wieku od 2 do 17 lat

Randomizowane, kontrolowane placebo, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby badanie
kliniczne fazy 11/111 BUU-5/EEA (PEDEOS-1) przeprowadzono u 76 dzieci i mtodziezy (w wieku od
2 do 17 lat) z aktywnym eozynofilowym zapaleniem przetyku, porownujace 12-tygodniowe leczenie
doustne dwiema r6znymi dawkami dobowymi budezonidu w postaci zawiesiny doustnej 0,2 mg/ml

z placebo: 1) duza dawka (BOS-H; od 2 do 11 lat: 0,5 mg budezonidu dwa razy na dobe; 12 do 17 lat:
1,0 mg budezonidu dwa razy na dobg¢); 2) mata dawka (BOS-L; 2 do 11 lat: 0,5 mg budezonidu raz na
dobe rano; 12 do 17 lat: 1,0 mg budezonidu raz na dobe rano); 3) grupa otrzymujgca zawiesine
placebo.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt odsetek pacjentow z remisjg zmian patologicznych
(maksymalna liczba eozynofilii <16 eoz/mm? hpf [tzn. <5 eoz/mm? hpf]) i odpowiedzia kliniczng
(=30%) zmniejszenie catkowitego wyniku PEESS v2.0) w 12. tygodniu. Znacznie wigcej pacjentow
w grupach BOS-H (69,2%) i BOS-L (46,2%) osiagng¢to punkt koncowy w poréwnaniu z placebo
(0,0%) (FAS-DB, p <0,0001). BOS-H wywotatl remisje zmian histologicznych u prawie wszystkich
leczonych pacjentow (88,5%) w pordwnaniu z BOS-L (61,5%) i placebo (0%), niezaleznie od
lokalizacji, rozlegtosci lub nasilenia stanu zapalnego przelyku, a takze w obu podgrupach wiekowych.
Nie bylo znaczacej lub klinicznie istotnej réznicy w odpowiedzi klinicznej w 12. tygodniu (kluczowy
drugorzedowy punkt koncowy). Wyjasnia to przede wszystkim wysoka odpowiedz na placebo; jednak
odkrycie to wskazuje, ze zmniejszenie objawdw moze nie by¢ wiarygodnym prognostykiem
odpowiedzi histologicznej.

Po fazie prowadzonej metoda podwdjnie $lepej proby nastapita opcjonalna 12-tygodniowa otwarta
faza indukcyjna z BOS-H dla pacjentow, u ktorych nie wystapita odpowiednia odpowiedz na BOS-H,
BOS-L lub placebo podczas fazy prowadzonej metoda podwdjnie Slepej proby. Po tych dodatkowych
12 tygodniach leczenia indukcyjnego BOS-H u 45 z 52 pacjentéw (86,5%) uzyskano remisj¢ zmian
patologicznych zwiazang z odpowiedzig kliniczna.

Pacjenci, u ktorych uzyskano odpowiedz na leczenie indukcyjne, mogli otrzymaé¢ dodatkowe
24-tygodniowe, prowadzone metoda otwartej proby leczenie BOS-L, z opcja eskalacji do BOS-H.

W tej fazie BOS byt wysoce skuteczny w podtrzymywaniu, a nawet dalszym wzmacnianiu remisji
klinicznej osiggnigtej podczas leczenia indukcyjnego. Nie sa dostgpne wyniki dotyczace remisji zmian
histologicznych, poniewaz w fazie przedtuzenia nie wykonywano badan endoskopowych.
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Informacje na temat zaobserwowanych dziatan niepozadanych, patrz punkt 4.8.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Po podaniu produktu leczniczego Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna, budezonid jest szybko
wchtaniany. Dane farmakokinetyczne po podaniu pojedynczej dawki 1 mg budezonidu zdrowym
0sobom na czczo w dwodch réznych badaniach wykazaty mediane czasu opdznienia wynoszgca
0,00-0,08 godziny (zakres od 0,00 do 0,17 godziny) oraz mediane czasu do maksymalnego stezenia w
osoczu wynoszacg 0,7-1,00 godziny (zakres od 0,33 godziny do 1,75 godzin). Srednie maksymalne
stezenie w osoczu (Cmax) wynosito 0,39-0,41 ng/mL (zakres od 0,09 do 0,90 ng/mL), a pole
powierzchni pod krzywga zalezno$ci stezenia w osoczu od czasu (AUCo-.) wynosito

1,47-1,49 godz.*ng/mL (zakres od 0,53 do 3,85 godz.*ng/mL).

Po podaniu zawiesiny doustnej po positku Cmax budezonidu zmniejszyto si¢ o0 36%-41%, podczas gdy
Tmax zwigkszyto si¢ 0 0,90-1,25 godz. w poréwnaniu z podaniem na czczo. Nie odnotowano wplywu
spozycia positku na AUCOg.o,

Po podawaniu dwa razy na dobe 5 ml zawiesiny doustnej przez 7 dni budezonid wykazywat
kumulacj¢ o okoto 15% w zakresie ekspozycji (AUCo.24s5) W pordwnaniu z pojedyncza dawka.

U dzieci i mtodziezy z eozynofilowym zapaleniem przetyku (w wieku od 2 do 17 lat) biodostepno$é
budezonidu z zawiesiny doustnej byta o okoto 60% mniejsza niz u dorostych zdrowych ochotnikow.
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat wykazywaty nieco wicksze mediany parametrow ekspozycji (AUC

i Cnax) niz starsze grupy wiekowe, podczas gdy zakres ekspozycji u mtodszych dzieci miescit si¢

W pelni w zakresie ekspozycji symulowanych dla innych grup wiekowych.

Natomiast u dorostych pacjentow z eozynofilowym zapaleniem przetyku leczonych budezonidem
W postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej obserwowano 35% zwigkszenie
maksymalnego stezenia w osoczu i 60% zwigkszenie AUCo.1, W poréwnaniu ze zdrowymi osobami
dorostymi.

Dystrybucja

Pozorna objeto$¢ dystrybucji po podaniu doustnym 1 mg budezonidu zdrowym osobom dorostym
wynosita 35,52 £ 14,94 I/kg i 42,46 + 23,90 I/kg po podaniu 4 mg budezonidu dorostym pacjentom
z eozynofilowym zapaleniem przetyku (dane farmakokinetyczne dla budezonidu w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej). Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi przecigtnie
85-90%.

Metabolizm

Metabolizm budezonidu jest zmniejszony u dorostych pacjentow z eozynofilowym zapaleniem
przetyku w prownaniu do zdrowych oséb, co powoduje zwigkszone st¢zenie budezonidu w osoczu.

Budezonid podlega licznym przemianom metabolicznym katalizowanym przez enzym CYP3A4
w blonie §luzowej jelita cienkiego i w watrobie do metabolitow o matej aktywnosci
glikokortykosteroidowej. Aktywnos¢ glikokortykosteroidowa gtéwnych metabolitow,
6-beta-hydroksybudezonidu i 16-alfa-hydroksyprednizolonu, stanowi mniej niz 1% aktywnosci
budezonidu. CYP3AS nie przyczynia si¢ w istotnym stopniu do metabolizmu budezonidu.

Eliminacja

Mediana okresu pottrwania w fazie eliminacji u zdrowych 0séb wynosi 4,05-4,50 godz. (zakres
2,38-5,47 godziny). Budezonid jest wydalany jedynie w $ladowych ilo§ciach przez nerki. W moczu
nie wykryto budezonidu, ale wytacznie jego metabolity.
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Zaburzenia czynnos$ci watroby

Znaczgca ilo$¢ budezonidu jest metabolizowana przez watrobg przez enzym CYP3A4. Ekspozycja
ogolnoustrojowa budezonidu jest znacznie zwigkszona u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Nie przeprowadzono zadnych badan produktu leczniczego Jorveza u pacjentow
Z zaburzeniami czynnosci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie oceniano wptywu zaburzen czynnos$ci nerek na farmakokinetyke budezonidu w specjalnym
badaniu klinicznym. Z tego powodu nie zaleca sie stosowania budezonidu u pacjentdéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne w badaniach toksycznosci ostrej, subchronicznej oraz chronicznej budezonidu
wykazuja zanik grasicy oraz kory nadnerczy i zmniejszenie liczby limfocytow.

Budezonid nie wykazywat dziatania mutagennego w wielu badaniach in vitro oraz in vivo.

W badaniach toksyczno$ci przewleklej budezonidu u szczuréw obserwowano nieznacznie zwigkszong
czgstos¢ wystepowania naciekdw z granulocytow zasadochtonnych w watrobie, z kolei w badaniach
rakotworczosci obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania pierwotnych nowotwordéw watroby,
gwiazdziaka (u samcow szczura) oraz guzow sutka (samice szczura). Rozwoj tych guzow byt
prawdopodobnie zwigzany z dzialaniem swoistego receptora glikokortykosteroidowego,
zwigkszeniem obcigzenia metabolicznego oraz dziatania anabolicznego w watrobie — dziataniami
znanymi z innych badan glikokortykosteroidow na szczurach, w zwigzku z czym reprezentujgcymi
dzialanie tej klasy lekow.

Budezonid nie wywierat zadnego wplywu na ptodnos¢ u szczurow. U ciezarnych zwierzat wykazano,
ze budezonid, podobnie jak inne glikokortykosteroidy, powoduje obumarcie ptodu i nieprawidtowosci
w rozwoju plodu (mniejszy rozmiar miotu, wewnatrzmaciczne ograniczenie wzrastania ptodoéw

i nieprawidtowy rozwoj szkieletowy). Niektore glikokortykosteroidy powodowaty rozszczep
podniebienia u zwierzat. Jednak znaczenie kliniczne tych obserwacji u ludzi nie zostato okreslone
(patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Woda, oczyszczona

Sodu benzoesan (E 211)

Disodu edetynian

Kwas cytrynowy

Metyloceluloza [1 500 mPa s]

Aromat czarnej porzeczki

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata.
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Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 tygodni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka 0 pojemnosci 200 ml z bursztynowego szkta dmuchanego typu 1.

Zamkniecie zabezpieczajace przed dostepem dzieci

Biata nakretka karbowana (PP) z bezbarwnym zamknigciem zakrecanym (HDPE) i wewngetrznym
bezbarwnym ogranicznikiem przeptywu (LDPE). Po pierwszym otwarciu ogranicznik przeptywu
pozostaje w szyjce butelki i umozliwia wprowadzenie strzykawki doustnej w celu pobrania zawiesiny.

Strzykawka do podania doustnego

Strzykawka doustna z certyfikatem CE sktadajaca si¢ z bezbarwnego cylindra (PP) z bezbarwnym
zakrecanym zamknigciem (HDPE) i podziatka 2,5 ml i 5 ml oraz biatego ttoka (HDPE).

Wielkos¢ opakowania

Jedna butelka zawierajaca 165 ml zawiesiny doustnej z jedng strzykawka doustna z podziatka do
podawania doustnego.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Niemcy

Telefon: +49 (0)761 1514-0

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1254/012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 stycznia 2018
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 wrze$nia 2022
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art.
107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekdw.

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - 0,5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
budezonid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 0,5 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sod. Patrz ulotka, aby uzyska¢ wiecej informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j

20 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
200 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nie rozgryza¢ ani nie potykac.

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem i1 wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1254/007 (20 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/008 (60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/009 (90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/010 (100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/011 (200 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jorveza 0,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY -0,5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
budezonid

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Falk Pharma GmbH

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE -1 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
budezonid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 1 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera s0d. Patrz ulotka, aby uzyska¢ wiecej informacji.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

20 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
200 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nie rozgryza¢ ani nie potykac.

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem i1 wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1254/001 (20 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/002 (30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/003 (60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/004 (90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/005 (100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)
EU/1/17/1254/006 (200 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jorveza 1 mg
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER -1 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
budezonid

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Falk Pharma GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - JORVEZA 0,2 MG/ML ZAWIESINA DOUSTNA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna
Dla dzieci i mtodziezy w wieku 2-17 lat
budezonid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ml zawiesiny doustnej zawiera 0,2 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan (E 211) i sacharozg. Patrz ulotka, aby uzyskac¢ wigcej informacji.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

165 ml

Jedna butelka

Jedna strzykawka doustna

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1254/012

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC
SN
NN

39



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA - JORVEZA 0,2 MG/ML ZAWIESINA DOUSTNA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna
Dla dzieci i mtodziezy w wieku 2-17 lat
budezonid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiesiny doustnej zawiera 0,2 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sodu benzoesan (E 211) i sacharozg. Patrz ulotka, aby uzyskac¢ wigcej informacji.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna
165 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciaggu 6 tygodni.
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1254/012

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

42



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
budezonid

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jorveza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Jorveza
Jak przyjmowac¢ lek Jorveza

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Jorveza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Jorveza i w jakim celu si¢ go stosuje
Jorveza zawiera substancj¢ czynng budezonid, ktora jest kortykosteroidem tagodzacym stan zapalny.

Lek jest stosowany u dorostych (w wieku powyzej 18 lat) w leczeniu eozynofilowego zapalenia
przetyku, ktore jest chorobg zapalng przetyku powodujaca trudnosci z potykaniem pokarméow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Jorveza

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Jorveza
— jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Jorveza nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent ma:

- gruzlice,

- wysokie cisnienie tetnicze,

- cukrzyce lub ktorys$ z cztonkow rodziny ma cukrzyce,

- ostabienie ko$ci (0steoporoza),

- wrzody zotadka lub owrzodzenie jelita cienkiego (wrzody trawienne),

- podwyzszone ci$nienie w galce ocznej (ktore moze powodowac jaskre) lub problemy z oczami,
takie jak zamglenie soczewek (za¢ma) lub ktorys$ z cztonkow rodziny ma zaéme,

- chorobe watroby.

Pacjenci z powyzszymi chorobami mogg by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych. Lekarz zdecyduje, jakie jest odpowiednie postgpowanie i czy pacjent moze nadal

przyjmowac lek Jorveza.

Jesli u pacjenta wystapi obrzek twarzy, zwtaszcza w okolicy jamy ustnej (warg, jezyka lub gardta)
i (lub) trudnosci z oddychaniem Iub potykaniem, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Jorveza
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i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej, do ktérych moga
naleze¢ rowniez wysypka i $wiad (patrz rowniez punkt 4).

Lek Jorveza moze powodowac dziatania niepozadane typowe dla kortykosteroidow, ktore moga
obejmowac wszystkie czesci ciata, w szczegdlnosci w przypadku stosowania tego leku w duzych
dawkach i przez dtuzszy czas (patrz punkt 4).

Pozostale srodki ostroznosci podczas stosowania leku Jorveza
- W przypadku niewyraznego widzenia lub innych probleméw ze wzrokiem, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Jorveza nalezy stosowa¢ ponizsze $rodki ostroznos$ci, poniewaz uktad

immunologiczny pacjenta moze by¢ ostabiony:

- Nalezy poinformowac lekarza, je§li podczas stosowania tego leku wystapito zakazenie
grzybicze jamy ustnej, gardla i przetyku lub jesli pacjent podejrzewa wystgpienie jakiego$
zakazenia. Objawy zakazenia grzybiczego to: biate krostki w jamie ustnej i w gardle oraz
trudnosci z przetykaniem. Objawy niektorych zakazen moga by¢ nietypowe lub mniej
zauwazalne.

- Pacjent powinien unika¢ 0s6b chorujgcych na ospg wietrzng lub potpasiec, jesli nie miat
weczeéniej tych zakazen. Podczas stosowania tego leku przebieg powyzszych choréb moze by¢
znacznie ci¢zszy. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent miat kontakt z osobami chorymi na
ospe wietrzng lub potpasiec. Nalezy rowniez poinformowac lekarza, czy pacjent jest
zaszczepiony.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent nie chorowat wezesniej na odre i (lub) czy i kiedy
otrzymal ostatnie szczepienie przeciwko tej chorobie.

- W przypadku szczepienia nalezy wcze$niej skonsultowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku planowego zabiegu chirurgicznego nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
leku Jorveza.

Lek Jorveza moze wplywaé na wyniki badan czynnos$ci nadnerczy (test stymulacji ACTH) zleconych
przez lekarza lub w szpitalu. Przed odbyciem jakichkolwiek badan nalezy poinformowac lekarzy
0 przyjmowaniu leku Jorveza.

Dzieci i mlodziez
Leku Jorveza nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie przeprowadzono
dotychczas badan dotyczacych stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Jorveza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Niektdre z tych lekow moga
nasila¢ dziatanie leku Jorveza, w zwigzku z tym lekarz moze podja¢ decyzje o bardzo doktadnym
kontrolowaniu pacjenta, jesli przyjmuje tego typu leki.

Dotyczy to w szczegdlnosci:

- ketokonazolu lub itrakonazolu (stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych),

- klarytromycyny, ktdra jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu zakazen,

- rytonawiru i kobicystatu (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

- estrogenow (stosowanych w hormonalnej terapii zastepczej lub w zapobieganiu cigzy),

- glikozyddw nasercowych, takich jak digoksyna (leki stosowane w leczeniu choréb serca),

- lekéw moczopegdnych (usuwajacych nadmiar ptyndéw z organizmu).

Stosowanie leku Jorveza z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania leku nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze on nasila¢ dziatania
niepozadane leku.

44



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tego leku nie nalezy przyjmowaé w okresie cigzy bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Tego leku nie mozna przyjmowaé w okresie karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem. Budezonid
przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka ludzkiego. Lekarz pomoze zdecydowaé pacjentce, czy
powinna kontynuowac¢ leczenie i nie karmi¢ piersig lub czy powinna przerwac leczenie na okres
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przypuszcza sig, aby lek Jorveza wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Jorveza zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 52 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej/stotowej) na dawke dobowa.
Stanowi to rownowartos¢ 2,6% zalecanej maksymalnej dawki dobowej sodu w diecie dla osoby
doroste;j.

3. Jak przyjmowaé Jorveza

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwr6cic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka w leczeniu ostrych epizoddw to dwie 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej (2 mg budezonidu) na dobe. Nalezy przyja¢ jedng 1 mg tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej rano i jedng 1 mg tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej wieczorem.

Zalecana dawka w celu zapobiegania dalszym epizodom to dwie 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi
w jamie ustnej (1 mg budezonidu) na dobe lub dwie 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
(2 mg budezonidu) na dobe w zaleznos$ci od odpowiedzi organizmu na leczenie. Nalezy przyjac¢ jedna
tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej rano i jedng tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
wieczorem.

Sposéb podawania
Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowaé natychmiast po wyjeciu z blistra.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowacé po positku.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy umiesci¢ na koniuszku jezyka i zamkna¢ usta.
Delikatnie oprze¢ ja jezykiem 0 podniebienie i przytrzymaé do czasu, az catkowicie ulegnie
rozpadowi (zazwyczaj trwa to co najmniej dwie minuty, ale moze trwa¢ do 20 minut). Rozpuszczony
material tabletki nalezy powoli potykaé razem ze §ling w miare rozpuszczania si¢ tabletki ulegajace;j
rozpadowi w jamie ustnej.

NIE przyjmowa¢ zadnych ptyndéw razem z tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;.

Nie rozgryzac ani nie potykac tabletki, ktora nie ulegta rozpadowi w jamie ustnej.

Nie nalezy je$é, pi¢, my¢ zebow ani ptukaé jamy ustnej przez co najmniej 30 minut po przyjeciu
tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Nie nalezy stosowaé¢ zadnych roztworéw doustnych,
aerozoli ani tabletek do rozgryzania i zucia przez co najmniej 30 minut przed przyje¢ciem lub po
przyjeciu tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Takie postepowanie zapewni prawidlowe
dziatanie leku.
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Problemy dotyczqgce nerek i wgtroby

W przypadku problemoéw dotyczacych nerek lub watroby, nalezy porozmawiac z lekarzem. Jesli
pacjent ma problemy dotyczace nerek, lekarz zdecyduje, czy stosowanie leku Jorveza jest
odpowiednie u pacjenta. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie powinni przyjmowac
leku Jorveza. Pacjenci z chorobg watroby nie powinni przyjmowac leku Jorveza.

Czas trwania leczenia

Na poczatku leczenie powinno trwac okoto 6 do 12 tygodni.

Po zakonczeniu leczenia ostrego epizodu lekarz zdecyduje, jak dlugo konieczne bedzie stosowanie
leczenia i jaka dawke pacjent powinien przyjmowa¢, na podstawie stanu pacjenta i reakcji na leczenie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Jorveza

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana liczby tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
nalezy przyjac kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac mniejszej dawki. W razie
watpliwo$ci nalezy zwr6cié si¢ do lekarza lub farmaceuty. W miare mozliwosci nalezy zabraé ze sobg
opakowanie i ulotke leku.

Pominigcie przyjecia leku Jorveza
W razie pominig¢cia dawki nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Jorveza

W razie konieczno$ci przerwania lub wczesniejszego zakonczenia leczenia nalezy skonsultowacé sie
z lekarzem. Wazne jest, aby nie przerywaé stosowania leku bez wczesniejszego skonsultowania sig
z lekarzem. Nalezy przyjmowac¢ lek, dopoki lekarz nie zaleci inaczej, nawet jesli samopoczucie
pacjenta ulega poprawie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Jorveza i natychmiast zasiggna¢ pomocy lekarskiej, jesli

zauwazy si¢ ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- obrzek twarzy, zwtaszcza powiek, warg, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy), co moze
by¢ objawem reakcji alergiczne;j.

Podczas stosowania leku Jorveza zglaszano wystgpowanie ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b

- zakazenia grzybicze przetyku (ktore moga powodowac bol lub dyskomfort podczas
przelykania);

- zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta (do objawow nalezg biate krostki).

Czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb

- bol glowy;

- zgaga;

- niestrawnosc;

- nudnosci;

- uczucie mrowienia lub dretwienia w jamie ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej;
- zaburzenia smaku, pieczenie jezyka;

- bol w gérnej czgsei brzucha;

- zmeczenie;
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- zmniejszone st¢zenie hormonu kortyzolu we krwi;
- suche oczy;

- trudnosci z zasypianiem;

- zaburzenia dotyczace jezyka;

- opryszczka wargowa.

Niezbyt cze¢sto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b
- niepokoj, pobudzenie;

- zawroty gtowy;

- wysokie cisnienie krwi;

- kaszel, sucho$¢ w gardle, bol gardta, przeziebienie;

- bol brzucha, wzdecie brzucha;

- trudnosci z potykaniem;

- zapalenie btony $luzowej zotadka, owrzodzenie zotadka;
- obrzgk ust;

- wysypka, swedzaca wysypka;

- uczucie obecnosci ciata obcego;

- bol jamy ustnej lub gardta;

- bol dzigset;

- zmniejszenie stezenia osteokalcyny, zwiekszenie masy ciata.

Podczas stosowania lekdw podobnych do leku Jorveza (kortykosteroidy) obserwowano nastepujace

dziatania niepozadane, ktore sa dla nich typowe i w zwiazku z tym moga one rowniez wystapic¢

podczas stosowania tego leku. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest obecnie
nieznana:

- zwickszone ryzyko zakazen;

- zespot Cushinga, ktory wigze si¢ ze zbyt duzym stezeniem kortykosteroidow i powoduje
zaokraglenie rysow twarzy, przyrost masy ciata, duze stezenie cukru we krwi, nagromadzenie
sie ptynéw w tkankach (np. obrzegk nog), zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia),
nieregularne miesigczki u kobiet, nadmierne owlosienie u kobiet, impotencje, rozstepy na
skorze, tradzik;

- spowolnienie wzrostu u dzieci;

- zmiany nastroju, takie jak depresja, rozdraznienie lub euforia;

- niepokoj ruchowy ze zwigkszona aktywnoscia fizyczna, agresja,

- podwyzszone ci$nienie w mozgu, z mozliwym podwyzszeniem ci$nienia w oku (obrzek tarczy
nerwu wzrokowego) u mtodziezy;

- niewyrazne widzenie;

- zwigkszone ryzyko powstawania skrzepow krwi, zapalenie naczyn krwionosnych (ktére moze
wystapi¢ po przerwaniu dlugotrwatej terapii lekiem);

- zaparcie, owrzodzenie jelita cienkiego;

- zapalenie trzustki powodujace silny bdl brzucha i plecow;

- wysypka, czerwone plamy spowodowane krwawieniem pod skora, opoéznione gojenie ran,
reakcje skorne, takie jak kontaktowe zapalenie skory, siniaki;

- bole migsni i stawow, osltabienie migéni, drzenie migsni;

- ostabienie kosci (osteoporoza), uszkodzenie kosci spowodowane stabym krazeniem krwi
(martwica kosci);

- zmgczenie, zte samopoczucie ogdlne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Jorveza
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przyjmowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jorveza

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

- Substancjg czynna leku jest budezonid. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
zawiera 0,5 mg budezonidu.

- Pozostate sktadniki to: disodu wodorocytrynian, sodu dokuzynian, makrogol (6000), magnezu
stearynian, mannitol (E 421), sodu diwodorocytrynian bezwodny, powidon (K25),
wodoroweglan sodowyi sukraloza (patrz rowniez punkt 2, ,,Lek Jorveza zawiera s6d”).

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

- Substancja czynng leku jest budezonid. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
zawiera 1 mg budezonidu.

- Pozostate sktadniki to: disodu wodorocytrynian, sodu dokuzynian, makrogol (6000), magnezu
stearynian, mannitol (E 421), sodu diwodorocytrynian bezwodny, powidon (K25),
wodoroweglan sodowy i sukraloza (patrz rowniez punkt 2, ,,Lek Jorveza zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Jorveza i co zawiera opakowanie

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Jorveza 0,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej to biate, okragle, obustronnie ptaskie
tabletki. Z jednej strony majg wyttoczony symbol ,,0.5”. Sg dostepne w blistrach w opakowaniach
zawierajacych 20, 60, 90, 100 lub 200 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Jorveza 1 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej to biale, okragle, obustronnie ptaskie
tabletki. Sa dostepne w blistrach w opakowaniach zawierajgcych 20, 30, 60, 90, 100 lub 200 tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.
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Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Buarapus

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

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EALGOa

GALENICA AEE

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
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Lietuva

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag
Ewopharma Hungary 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 2141261 70

farmacovigilancia@drfalkpharma.pt
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Hrvatska

Wiirth d.o.o.

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

Ireland

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

Island

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

Italia

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

Kvnpog

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

Latvija

UAB Morf¢jus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna
budezonid

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza dziecka lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jorveza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jorveza
Jak stosowac lek Jorveza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Jorveza

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Jorveza i w jakim celu si¢ go stosuje
Jorveza zawiera substancj¢ czynng budezonid, ktora jest kortykosteroidem tagodzacym stan zapalny.

Lek Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna jest stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat
w leczeniu eozynofilowego zapalenia przetyku, ktore jest choroba zapalna przetyku powodujaca
trudnosci z potykaniem pokarmow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jorveza

Kiedy nie stosowa¢ leku Jorveza
— jesli dziecko ma uczulenie na budezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Jorveza nalezy omowic to z lekarzem, jesli dziecko ma:

- zakazenia,

- wysokie ci$nienie tetnicze,

- cukrzyce lub ktorys z cztonkow rodziny ma cukrzyce,

- ostabienie kosci (osteoporoza),

- wrzody zotadka lub owrzodzenie jelita cienkiego (wrzody trawienne),

- podwyzszone cisnienie w gatce ocznej (ktore moze powodowac jaskre) lub problemy z oczami,
takie jak zamglenie soczewek (za¢ma) lub ktory$ z cztonkéw rodziny ma za¢me,

- chorobe watroby.

Jesli u dziecka wystepujag powyzsze choroby, moze by¢ narazone na wieksze ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych. Lekarz dziecka zdecyduje, jakie jest odpowiednie postgpowanie i czy dziecko
moze nadal przyjmowac lek Jorveza.

Jesli u dziecka wystapi obrzek twarzy, zwlaszcza w okolicy jamy ustnej (warg, jezyka lub gardta)
I (lub) trudnosci z oddychaniem lub potykaniem, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Jorveza
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i niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem dziecka. Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej, do
ktorych moga naleze¢ rowniez wysypka i $wiad (patrz rowniez punkt 4).

Lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane typowe dla kortykosteroidow, ktore moga
obejmowac wszystkie czesci ciata, w szczegdlnosci w przypadku stosowania tego leku przez dziecko
w duzych dawkach i przez dtuzszy czas (patrz punkt 4).

Pozostale srodki ostroznosci podczas stosowania tego leku

- W przypadku niewyraznego widzenia lub innych probleméw dziecka ze wzrokiem, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania tego leku nalezy stosowac ponizsze srodki ostroznos$ci, poniewaz uktad

immunologiczny dziecka moze by¢ ostabiony:

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli podczas stosowania tego leku u dziecka wystapito
zakazenie grzybicze jamy ustnej, gardta i przelyku lub jesli u dziecka podejrzewa sig
wystapienie jakiego$ zakazenia. Objawy zakazenia grzybiczego to: biate krostki w jamie ustnej
i w gardle oraz trudno$ci z przetykaniem. Objawy niektorych zakazen mogg by¢ nietypowe lub
mniej zauwazalne.

- Dziecko powinno unikaé oséb chorujacych na ospe wietrzng lub polpasiec, jesli nie miato
wczesniej tych zakazen. Podczas stosowania tego leku przebieg powyzszych chorob moze by¢
znacznie ci¢zszy. Nalezy powiadomi¢ lekarza dziecka, jesli dziecko miato kontakt z osobami
chorymi na ospe wietrzng lub polpasiec. Nalezy rowniez poinformowac lekarza dziecka, czy
dziecko jest zaszczepione.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli dziecko nie chorowato wczesniej na odre i (lub) czy i kiedy
otrzymato ostatnie szczepienie przeciwko tej chorobie.

- W przypadku szczepienia dziecka nalezy wczesniej skonsultowac si¢ z lekarzem dziecka.

- W przypadku planowego zabiegu chirurgicznego dziecka nalezy poinformowac lekarza dziecka
0 przyjmowaniu leku Jorveza.

Zawiesina doustna moze wptywac¢ na wyniki badan czynnosci nadnerczy (test stymulacji ACTH)
zleconych przez lekarza lub w szpitalu. Przed odbyciem jakichkolwiek badan nalezy poinformowac
lekarzy o przyjmowaniu leku Jorveza przez dziecko.

Dzieci i mlodziez
Zawiesina doustna nie jest zalecana dla dzieci w wieku ponizej 2 lat. Bezpieczenstwo stosowania
i skuteczno$¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie sg jeszcze znane.

Lek Jorveza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére dziecko planuje przyjmowac. Niektore z tych lekéw moga
nasila¢ dziatanie budezonidu w postaci zawiesiny doustnej, w zwigzku z tym lekarz moze podjac
decyzj¢ o bardzo doktadnym kontrolowaniu dziecka, jesli przyjmuje ono tego typu leki.

Dotyczy to w szczegdlnosci:

- ketokonazolu lub itrakonazolu (stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych),

- klarytromycyny, ktdra jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu zakazen,

- rytonawiru i kobicystatu (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

- estrogenow (stosowanych w hormonalnej terapii zastgpczej lub w zapobieganiu cigzy),

- glikozydow nasercowych, takich jak digoksyna (leki stosowane w leczeniu chorob serca),
- lekéw moczopednych (usuwajacych nadmiar ptyndw z organizmu).

Stosowanie leku Jorveza z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania leku dziecko nie powinno pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze on nasila¢
dziatania niepozadane leku.
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tego leku nie nalezy przyjmowac¢ w okresie cigzy bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Tego leku nie mozna przyjmowac w okresie karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem. Budezonid
przenika w niewielkich ilosciach do mleka ludzkiego. Lekarz pomoze zdecydowaé pacjentce, czy
powinna kontynuowac¢ leczenie i nie karmi¢ piersig lub czy powinna przerwac leczenie na okres
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie przypuszcza si¢, aby lek ten wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw, jazdy na rowerze i
obstugiwania maszyn.

Lek Jorveza zawiera sdd, sodu benzoesan (E 211) i sacharoze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera 0,86 mg sodu benzoesanu w kazdym ml.

Lek zawiera 100 mg sacharozy w kazdym ml. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Moze
wplywac szkodliwie na zeby.

3. Jak stosowa¢é Jorveza

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza dziecka lub farmaceuty.

Zalecana dawka w leczeniu ostrych epizodéw (indukowanie remisji):

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat

Zalecana dawka dobowa to 1 mg budezonidu, podawana w dwéch oddzielnych dawkach na dobe:
jedna dawka doustna 2,5 ml zawiesiny (co odpowiada 0,5 mg budezonidu) rano i jedna dawka doustna
2,5 ml zawiesiny (co odpowiada 0,5 mg budezonidu) wieczorem.

Miodziez w wieku od 12 do 17 lat

Zalecana dawka dobowa to 2 mg budezonidu, podawana w dwoéch oddzielnych dawkach na dobe:
jedna dawka doustna 5 ml zawiesiny (co odpowiada 1 mg budezonidu) rano i jedna dawka doustna
5 ml zawiesiny (co odpowiada 1 mg budezonidu) wieczorem.

Zalecana dawka w celu zapobiegania dalszym epizodom (leczenie podtrzymujace):

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat

Zalecana dawka dobowa to 0,5 mg budezonidu w postaci jednej dawki doustnej 2,5 ml zawiesiny (co
odpowiada 0,5 mg budezonidu) rano.

W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie mozna poda¢ 1 mg budezonidu w postaci jednej
dawki doustnej 2,5 ml zawiesiny (co odpowiada 0,5 mg budezonidu) rano i jednej dawki doustnej
2,5 ml zawiesiny (co odpowiada 0,5 mg budezonidu) wieczorem.

Mitodziez w wieku od 12 do 17 lat
1 mg budezonidu w postaci jednej dawki doustnej 5 ml zawiesiny (co odpowiada 1 mg budezonidu)
rano.

W zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie mozna poda¢ 2 mg budezonidu w postaci jednej
dawki doustnej 5 ml zawiesiny (co odpowiada 1 mg budezonidu) rano i jednej dawki doustnej 5 ml
zawiesiny (co odpowiada 1 mg budezonidu) wieczorem.
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Czas trwania leczenia

Poczatkowo leczenie dziecka powinno trwaé od 12 do 24 tygodni.

Po leczeniu ostrego epizodu lekarz dziecka zdecyduje, jak dtugo nalezy kontynuowac leczenie i
w jakiej dawce, w zaleznosci od stanu dziecka i odpowiedzi na leczenie.

Sposéb podawania
Zawiesine doustng nalezy przyjmowac po positku.

Instrukcja uzycia:
Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ zawiesine.

Do podawania tego leku nalezy uzywa¢ wylacznie strzykawki doustnej dostarczonej jako miarka. Nie
nalezy uzywa¢ zadnej innej miarki.

Aby otworzy¢ butelke, nalezy mocno nacisnaé nakretke, obracajac ja
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Strzykawke doustng nalezy szczelnie wlozy¢ do butelki, a ttok
strzykawki doustnej musi by¢ catkowicie wcisnigty.

Butelke nalezy odwroci¢ do gory dnem i mocno trzymac strzykawke
doustna, jednoczesnie delikatnie napetniajac strzykawke do
wymaganego poziomu.

Odwro6ci¢ do pozycji pionowe;j i delikatnie wyjac strzykawke
doustna, odkrecajac ja od butelki.

> P Natychmiast potem umiesci¢ koncowke strzykawki w ustach
pacjenta. Pacjent powinien teraz catkowicie potkng¢ zawiesine
zawartg w strzykawce doustne;j.
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Zakreci¢ zakretke z powrotem na butelce.
Po podaniu kazdej dawki nalezy wyjac tlok z cylindra. Optukac¢ obie czgsci zimng woda i pozostawié
do wyschnigcia na powietrzu. Przed nastgpnym uzyciem nalezy wtozy¢ ttok do cylindra.

Dziecko nie moze jes$¢, pi¢, my¢ zebow ani ptukaé jamy ustnej przez co najmniej 30 minut po
zastosowaniu zawiesiny doustnej. Nie nalezy stosowac zadnych roztworéw doustnych, aerozoli ani
tabletek do rozgryzania i zucia przez co najmniej 30 minut przed przyjeciem lub po przyjeciu dawki
zawiesiny doustnej. Takie postepowanie zapewni prawidtowe dziatanie leku.

Problemy dotyczgce nerek i wgtroby

W przypadku problemoéow dziecka dotyczacych nerek lub watroby, nalezy porozmawiac z lekarzem
dziecka. Jesli dziecko ma problemy dotyczace nerek, lekarz zdecyduje, czy to leczenie jest
odpowiednie u dziecka. Jesli u dziecka wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek, nie powinno
przyjmowac tego leku. Jesli u dziecka wystepuje choroba watroby, nie powinno przyjmowac tego
leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Jorveza

W przypadku przyjecia wigckszej niz zalecana ilo$ci zawiesiny doustnej nalezy przyja¢ kolejng dawke
o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac mniejszej dawki. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié sie do
lekarza dziecka lub farmaceuty. W miar¢ mozliwosci nalezy zabraé¢ ze sobg opakowanie i ulotke leku.

Pominig¢cie zastosowania leku Jorveza
W razie pominig¢cia dawki nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy przyjmowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Jorveza

W razie koniecznosci przerwania lub wczes$niejszego zakonczenia leczenia przez dziecko nalezy
skonsultowac sie z lekarzem dziecka. Wazne jest, aby nie przerywaé stosowania leku bez
wczesniejszego skonsultowania si¢ z lekarzem. Nalezy stosowac¢ lek, dopoki lekarz dziecka nie zaleci
inaczej, nawet jesli samopoczucie dziecka ulega poprawie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza dziecka lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania zawiesiny doustnej i natychmiast zasiggna¢ pomocy lekarskiej, jesli

zauwazy si¢ ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

- obrzek twarzy, zwlaszcza powiek, warg, jezyka lub gardta (obrz¢k naczynioruchowy), co moze
by¢ objawem reakcji alergiczne;.

Podczas stosowania tego leku zglaszano wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

- zakazenia grzybicze przetyku (ktore moga powodowac bol lub dyskomfort podczas
przelykania);

- zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardia (do objawdw nalezg biate krostki).

Czesto: mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb

- bol glowy;

- zgaga;

- niestrawnosc¢;

- nudnosci;

- uczucie mrowienia lub dretwienia w jamie ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej;
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zaburzenia smaku, pieczenie jezyka;

b6l w gornej czesci brzucha;

zmeczenie;

zmniejszone st¢zenie hormonu kortyzolu we krwi;
suche oczy;

trudnosci z zasypianiem;

zaburzenia dotyczace jezyka;

opryszczka wargowa.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 0s6b

niepokoj, pobudzenie;

zawroty glowy;

wysokie cisnienie krwi;

kaszel, sucho$¢ w gardle, bol gardta, przezigbienie;

bol brzucha, wzdecie brzucha;

trudnosci z potykaniem;

zapalenie btony $luzowej zotadka, owrzodzenie zotadka;
obrzek ust;

wysypka, swedzaca wysypka;

uczucie obecnosci ciata obcego;

bol jamy ustnej lub gardta;

bol dzigset;

zmniejszenie stezenia osteokalcyny, zwickszenie masy ciata.

Podczas stosowania lekdw podobnych do tej zawiesiny doustnej (kortykosteroidy) obserwowano
nastepujace dziatania niepozadane, ktore sa dla nich typowe i w zwigzku z tym moga one rowniez
wystapi¢ podczas stosowania tego leku. Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest
obecnie nieznana:

zwickszone ryzyko zakazen;

zespot Cushinga, ktory wiaze si¢ ze zbyt duzym stgzeniem kortykosteroidow i powoduje
zaokraglenie rysow twarzy, przyrost masy ciata, duze stezenie cukru we krwi, nagromadzenie
si¢ ptynow w tkankach (np. obrzek ndg), zmniejszenie stgzenia potasu we krwi (hipokaliemia),
nieregularne miesigczki u kobiet, nadmierne owlosienie u kobiet, impotencje, rozstepy na
skorze, tradzik;

spowolnienie wzrostu u dzieci;

zmiany nastroju, takie jak depresja, rozdraznienie lub euforia;

niepokdj ruchowy ze zwigkszona aktywnoscia fizyczna, agresja;

podwyzszone ciSnienie w mozgu, z mozliwym podwyzszeniem ci$nienia w oku (obrzek tarczy
nerwu wzrokowego) u mtodziezy;

niewyrazne widzenie;

zwigkszone ryzyko powstawania skrzepow krwi, zapalenie naczyn krwionosnych (ktére moze
wystapi¢ po przerwaniu dtugotrwatej terapii lekiem);

zaparcie, owrzodzenie jelita cienkiego;

zapalenie trzustki powodujace silny bol brzucha i plecow;

wysypka, czerwone plamy spowodowane krwawieniem pod skora, opoéznione gojenie ran,
reakcje skorne, takie jak kontaktowe zapalenie skory, siniaki;

bole migsni i stawow, osltabienie migéni, drzenie migsni;

ostabienie kosci (osteoporoza), uszkodzenie kosci spowodowane stabym krazeniem krwi
(martwica kosci);

zmgczenie, zte samopoczucie ogdlne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
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zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad lek Jorveza
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 tygodni.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jorveza
Substancjg czynna leku jest budezonid.
Kazdy ml zawiesiny doustnej zawiera 0,2 mg budezonidu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, woda oczyszczona, sodu benzoesan (E 211), disodu edetynian, kwas
cytrynowy, metyloceluloza [1 500 mPa s] i aromat czarnej porzeczki (patrz takze punkt 2, ,,Lek
Jorveza zawiera sod, sodu benzoesan (E 211) i sacharoze™).

Jak wyglada lek Jorveza i co zawiera opakowanie

Jorveza 0,2 mg/ml zawiesina doustna jest biatawa, lepka zawiesina.
Dostarczany jest w butelce zawierajacej 165 ml zawiesiny doustnej z jedna strzykawka doustna
z podziatka do podawania doustnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dr. Falk Pharma Benelux B.V. UAB Morféjus

Tel/Tel: +32-(0)16 40 40 85 Tel: +370 5 2796328
info@drfalkpharma-benelux.eu biuras@morfejus.It

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Dr. Falk Pharma GmbH Dr. Falk Pharma Benelux B.V.
Ten: +49 761 15140 Tél/Tel: +32-(0)16 40 40 85
zentrale@drfalkpharma.de info@drfalkpharma-benelux.eu
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:info@drfalkpharma-benelux.eu
mailto:biuras@morfejus.lt
mailto:zentrale@drfalkpharma.de
mailto:info@drfalkpharma-benelux.eu

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

E)ada

GALENICA AE

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

Espafia

Dr. Falk Pharma Esparia

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

France

Dr. Falk Pharma SAS

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

Hrvatska

Wiirth d.o.o.

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

Ireland

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

island

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

Italia

Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de
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Magyarorszag
Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
info@ewopharma.hu

Malta

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

Nederland

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade Unipessoal
Lda.

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

Roménia

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

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

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

THESPIS PHARMACEUTICAL Ltd Vifor Pharma Nordiska AB
TnA: +357 22677710 Tel: +46 8 5580 6600
pharmacovigilance@thespispharma.com info.nordic@viforpharma.com
Latvija

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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