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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Jorveza 0,5 mg tablety dispergovatelné v Gstech
Jorveza 1 mg tablety dispergovatelné v Ustech

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jorveza 0,5 mg tablety dispergovatelné v Ustech

Jedna tableta dispergovatelnd v Ustech obsahuje budesonidum 0,5 mg.

Pomocné latky se zndmym vicinkem
Jedna 0,5mg tableta dispergovatelnd v Gstech obsahuje 26 mg sodiku.

Jorveza 1 mq tablety dispergovatelné v Ustech

Jedna tableta dispergovatelna v Ustech obsahuje budesonidum 1 mg.

Pomocneé latky se znamym ucinkem
Jedna 1mg tableta dispergovatelna v Gstech obsahuje 26 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta dispergovatelna v Ustech

Jorveza 0,5 mg tablety dispergovatelné v Ustech

Bilé, kulaté, ploché tablety dispergovatelné v Ustech o praméru 7,1 mm a tloustce 2,2 mm. Na jedné
stran¢ maji vyrazeno ,,0.5“.

Jorveza 1 mq tablety dispergovatelné v Ustech

Bilé, kulaté, ploché tablety dispergovatelné v Ustech 0 praméru 7,1 mm a tloust’ce 2,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Jorveza je indikovan k 1é¢bé eozinofilni ezofagitidy u dospélych (ve véku od 18 let).
4.2 Déavkovani a zptisob podani

Lécbu timto 1é¢ivym piipravkem ma zahajit gastroenterolog nebo 1ékat, ktery ma zkusenosti
s diagn6zou a 1é¢bou eozinofilni ezofagitidy.

Déavkovani

Navozeni remise

Doporucena denni davka je 2 mg budesonidu jako jedna 1mg tableta uZivana rano a jedna 1mg tableta
uzivana veder.



Indukéni 1é¢ba obvykle trva 6 tydnid. U pacientd, jejichz odpoveéd’ na 1é€bu béhem téchto 6 tydnt
nebyla dostate¢na, Ize 1écbu prodlouzit az na 12 tydnt.

UdrZeni remise

Doporucena denni davka je 1 mg budesonidu jako jedna 0,5mg tableta uZivana rano a jedna 0,5mg
tableta uzivana vecer nebo 2 mg budesonidu jako jedna 1mg tableta uzivana rano a jedna 1mg tableta
uzivana vecer, v zavislosti na individualni klinické pottebé pacienta.

UdrZovaci davka 1 mg budesonidu uzivana dvakrat denné se doporucéuje pacientim s dlouhodobym
onemocnénim v anamneéze a/nebo s velkym rozsahem ezofagealniho zanétu v akutnim stavu
onemocnéni; viz také bod 5.1.

Dobu trvani udrzovaci 1é¢by stanovi oSetiujici 1ékatr.

ZvIastni populace

Porucha funkce ledvin

V soucasnosti nejsou dostupné zadné udaje pro pacienty s poruchou funkce ledvin. Jelikoz se
budesonid nevylucuje ledvinami, pacienty s lehkou az stfedné tézkou poruchou lze s opatrnosti 1&¢it
stejnymi davkami jako pacienty bez poruchy funkce ledvin. Budesonid se nedoporuéuje U pacientti
s tézkou poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater

Béhem 1é¢by pacientl s poruchou funkce jater jinymi 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi budesonid
doslo ke zvySeni hladiny budesonidu. Neni vSak k dispozici Zadné systematickéa studie hodnotici rizné
stupné poruchy funkce jater. Pacienti s poruchou funkce jater nemaji byt timto piipravkem lé¢eni (viz
body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace
Bezpeénost a ¢innost piipravku Jorveza u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné Zadné Udaje.

Zpisob podani
Peroralni podani.
Tableta dispergovatelna v Gstech se ma uzit ihned po vyjmuti z blistrového obalu.

Tableta dispergovatelna v Ustech se ma uzivat po jidle.

Ma se vlozit na $picku jazyka a opatrné piitisknout na horni patro Gst, kde se pak rozpadne. To
obvykle trva nejméné dvé minuty, ale mize to trvat az 20 minut. Sumivy proces tablety zaéne poté,
kdy se pripravek Jorveza dostane do kontaktu se slinami a stimuluje jejich dalSi tvorbu. Zatimco se
tableta dispergovatelna v Ustech rozpada, sliny obsahujici budesonid se maji po troskach polykat.
Tablety dispergovatelné v Gstech se nemaji uzivat s jidlem ani zapijet tekutinou.

Pied jidlem, pitim nebo provadénim dentalni hygieny je nutno dodrZet piestavku alespont 30 minut.
Jakekoli peroralni roztoky, spreje nebo Zvykaci tablety se maji pouZit nejméné 30 minut pted podanim
ptipravku Jorveza nebo 30 minut po jeho podani.

Tablety dispergovatelné v Ustech se nemaji zZvykat ani polykat nerozpu$téné. Tato opatieni zarucuji
optimalni expozici ezofagealni sliznice 1é¢ivé latce diky vyuziti adheznich vlastnosti mucind ve
slinach.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Infekce

Suprese zanétlivé odpovédi a imunitnich funkci zvySuje vnimavost organismu k infekcim a jejich
zavaznost. Symptomy infekce mohou byt atypické nebo skryté.

V klinickych studiich provedenych s piipravkem Jorveza byly s vysokou frekvenci (viz bod 4.8)
pozorovany orélni, orofaryngealni a ezofageélni kandidové infekce.

Je-li to indikovano, Ize symptomatickou kandiddzu dutiny Ustni a krku 1é¢it lokalnimi nebo
systémovymi antimykotiky a pfitom pokracovat v 16¢b¢ ptipravkem Jorveza.

Varicella, herpes zoster a spalnicky mohou mit u pacientt 1é¢enych glukokortikoidy zavaznéjsi

prubéh. U pacientd, ktefi tato onemocnéni neprodélali, je tieba zkontrolovat stav o¢kovani a vynalozit
zvlastni opatrnost, aby nedoslo k expozici.

Vakciny
Je tfeba se vyvarovat souc¢asného podéavani zivych vakcin a glukokortikoidti, nebot’ je pravdépodobné,
ze by to sniZilo imunitni odpovéd’ na vakcinu. Tvorba protilatek po podani jinych vakcin mize byt

snizena.

ZvI1aStni populace

Pacienti s tuberkuldzou, hypertenzi, diabetem mellitem, osteoporézou, peptickym viedem,
glaukomem, kataraktou a vyskytem diabetu ¢i glaukomu v rodinné anamnéze mohou byt vystaveni
zvySenému riziku vyskytu nezadoucich u¢inka systémovych glukokortikoida (viz niZze a bod 4.8) a
maji byt proto monitorovani s ohledem na vyskyt takovych G¢inkd.

SniZena funkce jater miize mit vliv na eliminaci budesonidu, a zptsobit tak vyssi systémovou
expozici. Riziko nezadoucich u¢inku (systémové ucinky glukokortikoidll) bude vyssi. Nejsou vSak
k dispozici Z&dné systematické Udaje. Pacienti s poruchou funkce jater nemaji byt proto 1é&eni.

Systémovy ucinek glukokortikoidi

Muze se projevit systémovy ucinek glukokortikoida (napf. Cushingtiv syndrom, adrenalni suprese
ristova retardace, katarakta, glaukom, fidnuti kosti a Siroka Skala psychiatrickych poruch (viz také
bod 4.8). Uvedené nezadouci Géinky zavisi na délce 1é¢by, soub&zné a piedchozi 16¢bé
glukokortikoidy a individualni citlivosti.

Angioedém

Pii uzivani pfipravku Jorveza byly hlaseny ptipady angioedému, vétSinou v rdmci alergickych reakci,
které zahrnovaly vyraZzku a svédéni. Pokud jsou pozorovany znamky angioedému, ma byt 1é¢ba
ukoncena.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se

U pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu 1ékafi za i¢elem vySetfeni moznych pii¢in, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroida.

Ostatni



Glukokortikoidy mohou vyvolat supresi osy hypotalamus-hypofyza-kura nadledvin a sniZit tak
odpoveéd’ na stres. Proto je u pacientt, kteti podstupuji chirurgicky vykon nebo jsou vystaveni jinému
stresu, doporu¢ovana doplitkova systémovou 1é¢ba glukokortikoidy.

Pacienti 1é¢eni budesonidem nemaji byt soucasné 1é¢eni ketokonazolem nebo jinymi inhibitory
CYP3A (viz bod 4.5.).

Interference se sérologickymi testy

Vzhledem k tomu, Ze funkce kiry nadledvin mize byt pii 1é¢bé budesonidem potla¢ena, miize ACTH
stimulaéni test k diagndze hypofyzérni insuficience vykazovat faleSné vysledky (nizké hodnoty).

Obsah sodiku

Piipravek Jorveza 0,5 mg a 1 mg tablety dispergovatelné v Ustech obsahuje 52 mg sodiku v jedné
denni davce, coz odpovida 2,6 % doporuéeného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Inhibitory CYP3A4

Ocekava se, Ze soubézna 1é¢ba silnymi inhibitory CYP3A, jako je ketokonazol, ritonavir, itrakonazol,
klarithromycin, kobicistat a grapefruitova §tava, muze zpusobit vyrazné zvySeni plazmatické
koncentrace budesonidu a zvysit riziko systémovych neZzadoucich uc¢inki. Proto je nutné vyvarovat se
soubé&zného pouzivani, pokud piinos nepfevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezaddoucich
ucinku kortikosteroidi. V takovém piipadé je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych
nezadoucich u¢inkd kortikosteroida.

Ketokonazol v davce 200 mg jednou denné peroralné zvysuje pii soucasném podavani plazmatickou
koncentraci budesonidu (jednotliva davka 3 mg) pfiblizné 6x. Pokud byl ketokonazol podavan
ptiblizné v intervalu 12 hodin po budesonidu, plazmaticka koncentrace budesonidu se zvysila
priblizné 3x.

Estrogeny a peroralni kontraceptiva

Zvysené plazmatické koncentrace a potencovany uc¢inek glukokortikoid byly zaznamenany u Zen,
které soudasné uzivaly estrogeny nebo peroralni kontraceptiva. Zadny podobny t&inek viak nebyl
pozorovan pii podavani budesonidu a souc¢asném uzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv
obsahujicich nizsi davku hormont.

Srde¢ni glykosidy

Utinky glykosid mohou byt potencovany deficienci drasliku, coZ je mozny a znamy neZadouci
ucinek glukokortikoida.

Diuretika

Soubézné uzivani glukokortikoidti muze vést ke zvySenému vylucovani drasliku a zhorSeni
hypokalemie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi

Ptipravek Jorveza nema byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud pro to nejsou zavazné duvody.
K dispozici je jen malo udaji o vlivu budesonidu na té€hotenstvi po jeho peroralnim podani u lidi.



Ackoli tidaje o inhala¢nim podani budesonidu u velkého mnoZstvi exponovanych téhotnych zen
neprokazuji Z&dné nez&douci u¢inky, maximalni plazmaticka koncentrace budesonidu po podani
piipravku Jorveza ve srovnani s inhala¢nim podanim budesonidu se o¢ekava vyssi. Bylo prokazano, Ze
u biezich zvirat budesonid, tak jako ostatni glukokortikoidy, zptisobil abnormality pii fetalnim vyvoji
(viz bod 5.3). Relevance téchto nalezl pro ¢lovéka nebyla stanovena.

Kojeni

Budesonid se vylucuje do lidského mateiského mléka (jsou k dispozici Udaje 0 vylu¢ovani po
inhalaénim podani budesonidu). Nicméné po peroralnim uZiti terapeutické davky piipravku Jorveza je
predpokladan pouze maly vliv na kojen¢ dité. Na zakladé posouzeni ptinosu kojeni pro dité a pfinosu
1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo pterusit/ukoncit podavani ptipravku
Jorveza.

Fertilita

Nejsou k dispozici Z&dné udaje o vlivu budesonidu na fertilitu u ¢lovéka. Ve studiich na zvitatech
neméla 1écba budesonidem zadny vliv na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Jorveza nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

V klinickych studiich pfipravku Jorveza byly nejc¢astéji pozorovanymi nezadoucimi uéinky mykotické
infekce Ust, hltanu a jicnu. V Kklinickych studiich BUL-1/EEA a BUL-2/EER se u celkem 44

z 268 pacienti (16,4 %) vystavenych tcinku pripravku Jorveza vyskytly piipady podezieni na
mykotické infekce spojené s klinickymi symptomy; viechny tyto symptomy byly mirné nebo stéedni
intenzity. Celkovy pocet hlaSeni infekce (véetné infekei bez ptiznaki diagnostikovanych pti
endoskopickém a histologickém vySetieni) byl 92; infekce se vyskytly u 72 z 268 pacientii (26,9 %).
Frekvence nezadoucich u¢inkl véetné lokalni kandidézy se nezvysila ani béhem dlouhodobé 1é¢by
ptipravkem Jorveza v délce aZ 3 roky (48 tydnu ve studii BUL-2/EER nésledovanych 96tydennim
obdobim oteviené 1é¢by).

Seznam nezddoucich uéinka v tabulce

NiZe uvedena tabulka piedstavuje nezadouci ucinky pozorované v Klinickych studiich s pfipravkem
Jorveza. Tyto udaje jsou klasifikovany na zaklad¢ t¥id organovych systémi dle MedDRA a frekvence.
Frekvence je definovana jako nezadouci u¢inky velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZz < 1/10), mén¢
Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni
zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Trida organovych systémi | Velmi ¢asté Casté Méné casté
dle MedDRA
Infekce a infestace Ezofagealni Nazofaryngealni
kandidoza, faryngitida
oralni a/nebo
orofaryngealni
kandiddza
Poruchy imunitniho systému Angioedém
Psychiatrické poruchy Porucha spanku Uzkost, agitovanost
Poruchy nervového systému Bolest hlavy, dysgeuzie | Zavrat
Poruchy oka Suché oko
Cévni poruchy Hypertenze




Respiracni, hrudni
a mediastinalni poruchy

Kasel, sucho v krku,
orofaryngealni bolest

Gastrointestinalni poruchy

Refluxni choroba jicnu,
nauzea, oralni
parestezie, dyspepsie,
bolest horni poloviny
bficha, sucho v Ustech,
glosodynie, porucha
jazyka, herpes (st

Bolest bricha, biisni
distenze, dysfagie,
erozivni gastritida,
Zalude¢ni vied, edém
rth, bolest dasni

Poruchy kuze a podkozni
tkang

Vyrazka, koptivka

Celkové poruchy a reakce
V misté aplikace

Unava

Pocit ciziho télesa

Vysetteni

Snizena hladina
kortizolu v krvi

Osteokalcin sniZeny,
télesna hmotnost
zvysend

Pii podavani piipravku Jorveza se rovnéz mohou vyskytnout (frekvence neni znamo) nasledujici
znamé nezadouci ucinky dané tridy 1é¢iv (kortikosteroidy, budesonid).

Trida organovych systémi dle
MedDRA

Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému

Zvysené riziko infekci

Endokrinni poruchy

Cushingtiv syndrom, adrenalni suprese, rustova retardace

u déti

Poruchy metabolismu a vyZivy

Hypokalemie, hyperglykemie

Psychiatrické poruchy

Deprese, podrazdénost, euforie, psychomotoricka

hyperaktivita, agresivita

Poruchy nervového systému

Pseudotumor cerebri, véetné edému papily u dospivajicich

Poruchy oka

Glaukom, katarakta (v&etné subkapsularni katarakty),
rozmazané vidéni, centralni ser6zni chorioretinopatie

(CSCR) (viz také bod 4.4)

Cévni poruchy

Zvysené riziko trombozy, vaskulitida (abstinenéni syndrom

po dlouhodobé 1é¢bé)

Gastrointestinalni poruchy

Duodenalni vied, pankreatitida, zacpa

Poruchy ktize a podkozni tkané

Alergicky exantém, petechie, zpomalené hojeni ran,

kontaktni dermatitida, ekchymdza

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Bolest svalt a kloubu, svalova slabost a fascikulace,

osteoporo6za, osteonekrdza

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Malatnost

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1écivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich

uéinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V piipadech kratkodobého ptedavkovani neni nutna zadna urgentni 1ékatska péce. Specifické
antidotum neexistuje. Nasledna lécba ma byt symptomaticka a podpirna.



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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

rrrrr

kortikosteroidy pusobici lokalng, ATC kod: AO7TEA06

Mechanismus u¢inku

Budesonid je nehalogenovany glukokortikoid, jenZ mé zejména protizanétlivy ucinek realizovany
prostiednictvim vazby na glukokortikoidoveé receptory. Pii 1é¢bé eozinofilni ezofagitidy ptipravkem
Jorveza inhibuje budesonid antigeny stimulovanou sekreci fady prozanétlivych signalnich molekul,
jako jsou thymicky stromalni lymfopoetin, interleukin 13 a eotaxin 3, v ezofagealnim epitelu.
Vysledkem je signifikantni zmenSeni eozinofilniho zanétlivého infiltratu v jicnu.

Klinicka i¢innost a bezpecnost

V randomizované, placebem kontrolované, dvojité zaslepené klinické studii faze 111 (BUL-1/EEA), do
niz bylo zatfazeno 88 dospélych pacientt s aktivni eozinofilni ezofagitidou (randomiza¢ni pomér 2:1),
vedlo podavani davky 1 mg budesonidu dvakrat denné ve formé tablety dispergovatelné v Ustech po
dobu 6 tydni ke klinicko-patologické remisi (definované soucasné jako maximalni hodnota

< 16 eozinofili/mm? v zorném poli pii velkém rozliseni u ezofagealni biopsie a zadné nebo jen
minimalni symptomy dysfagie nebo bolesti pii polykani) u 34 z 59 pacientt (57,6 %) oproti 0

z 29 pacientt (0 %) ve skupiné s placebem. Oteviena rozsifena studie 1é¢by budesonidem v davce

1 mg ve formé¢ tablety dispergovatelné v Ustech podavané dvakrat denné po dobu dalsich 6 tydna
pacientiim, U nichz ve dvojité zaslepené fazi studie k remisi nedoSlo, zvysila pocet pacienti s klinicko-
patologickou remisi na 84,7 %.

V randomizované, placebem kontrolované, dvojité zaslepené klinické studii faze 111 (BUL-2/EER), do
niz bylo zatazeno 204 dospélych pacientt s eozinofilni ezofagitidou v klinicko-patologické remisi,
byli pacienti randomizovani k 1é¢bé, pii které jim byla po dobu 48 tydni podavéana davka 0,5 mg
budesonidu dvakrat denné (BID), 1 mg budesonidu BID nebo placebo (ve vsech piipadech podavané
ve formé tablety dispergovatelné v Ustech). Primarnim cilovym parametrem byl pocet pacientt bez
selhani 1é¢by; selhani 16¢by bylo definovano jako klinicky relaps (zavaznost dysfagie nebo bolesti pfi
polykani > 4 body na numerické hodnotici stupnici 0-10) a/nebo histologicky relaps (maximalni
hodnota > 48 eozinofili/mm? v zorném poli pii velkém rozlieni) a/nebo nahromadéni potravy
vyZadujici endoskopicky zakrok a/nebo nutnost endoskopické dilatace a/nebo pied¢asné odstoupeni
z jakékoli pficiny. Ve 48. tydnu nedoslo k selhani 1é¢by u vyrazné vyssiho poctu pacientti ze skupiny
0,5 mg BID (73,5 %) a ze skupiny 1 mg BID (75,0 %) ve srovnani se skupinou s placebem (4,4 %).
Nejptisngjsi sekundarni cilovy parametr ,,hluboka remise onemocnéni®, tj. hluboka klinicka, hluboka
endoskopicka a histologicka remise, vykazoval klinicky relevantni vy$si G¢innost ve skuping, ktera
dostavala 1 mg BID (52,9 %), ve srovnani se skupinou, ktera dostavala 0,5 mg BID (39,7 %). To
naznacuje, Ze vySSi davka budesonidu je pfinosna pti dosazeni a udrzeni hluboké remise onemocnéni.
Po dvojité zaslepeném obdobi nasledovala volitelnd oteviena 1é¢ba v délce 96 tydnti s uZivanim
doporucené davky 0,5 mg budesonidu BID, resp. az 1 mg budesonidu BID. Pies 80 % pacienti si
béhem 96tydenniho obdobi udrzelo klinickou remisi (definovanou jako tydenni hodnota indexu
aktivity eozinofilni ezofagitidy — Pro (Eosinophilic Esophagitis Activity Index-Pro) < 20). Pouze

u 2 pacientu ze 166 (1,2 %) doslo k impakci jidla. Kromé toho si hlubokou histologickou remisi

(0 eozinofilii/mm? v zorném poli pii velkém rozlieni pti viech biopsiich) od pocatku studie
BUL-2/EER aZ do konce 1é¢by v 96tydennim otevieném obdobi udrZelo 40 pacientt ze 49 (81,6 %).
Béhem obdobi az 3 let (tj. 96 tydni oteviené 1éEby ptipravkem Jorveza nasledujici po 48tydenni
dvojité zaslepené udrzovaci 1€cbé ptipravkem Jorveza) nebyla pozorovana ztrata Gi¢innosti.

Informace o pozorovanych nezadoucich Géincich jsou uvedeny v bodé 4.8.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podani pfipravku Jorveza se budesonid rychle absorbuje. Farmakokinetické udaje ziskané po
podéani jednorazovych davek 1 mg budesonidu zdravym subjektim ve dvou riznych studiich nala¢no
vykazuji median doby zpozdéni 0,17 hodiny (rozmezi 0,00 — 0,52 hodiny) a median doby do dosazeni
nejvyssi koncentrace v plazmé 1,00-1,22 hodiny (rozmezi 0,50 — 2,00 hodiny). Primérna nejvyssi
hodnota koncentrace v plazmé byla 0,44-0,49 ng/ml (rozmezi 0,18-1,05 ng/ml) a hodnota plochy pod
ktivkou plazmatické koncentrace v ¢ase (AUCo-») byla 1,50-2,23 hod*ng/ml (rozmezi 0,81-

5,14 hr*ng/ml).

U pacientu s eozinofilni ezofagitidou jsou k dispozici farmakokinetické Udaje ziskané po podani
jednorédzové davky 4 mg budesonidu nala¢no: Median doby zpozdéni byl 0,00 hodin (rozmezi
0,00 - 0,17 hodiny), median doby do dosaZeni nejvyssi koncentrace v plazmé byl 1,00 hodina
(rozmezi 0,67 — 2,00 hodiny). Nejvyssi hodnota koncentrace v plazmé byla 2,56 + 1,36 ng/ml

a hodnota AUC.12 8,96 + 4,21 hod*ng/ml.

Ve srovnani se zdravymi subjekty vykazovali pacienti 35% zvySeni hodnoty nejvyssi koncentrace
Vv plazmé a 60% zvySeni hodnoty AUC.12.

U systémové expozice (Cmax @ AUC) byla prokéazana proporcionalita davky od 0,5 mg tablet
dispergovatelnych v Gstech do 1 mg tablet dispergovatelnych v Gstech.

Distribuce
Po peroralnim podani 1 mg budesonidu zdravym subjektim byl zdanlivy distribu¢ni objem
35,52 + 14,94 1/kg, po podani 4 mg budesonidu pacientiim s eozinofilni ezofagitidou Slo o hodnotu

42,46 + 23,90 I/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny je primérmé 85-90 %.

Biotransformace

Ve srovnani se zdravymi subjekty je metabolismus budesonidu u pacienti s eozinofilni ezofagitidou
snizeny, coz vede ke zvySené koncentraci budesonidu v plazmé.

Budesonid podléha extenzivni biotransformaci prostiednictvim CYP3A4 ve sliznici tenkého stieva

a Vv jatrech za vzniku metabolitt s nizkou glukokortikoidovou aktivitou. Ve srovnani s budesonidem je
glukokortikoidova aktivita hlavnich metabolitti 6beta-hydroxybudesonidu

a 16 alfa-hydroxy-prednisolonu mensi nez 1 %. CYP3AS5 se na metabolismu budesonidu nijak vyrazné
nepodili.

Eliminace

Medién elimina¢niho poloc¢asu je u zdravych osob 2 — 3 hodiny (po podéani 1 mg budesonidu)

a u pacientd s eozinofilni ezofagitidou 4 — 5 hodin (po podani 4 mg budesonidu). Clearance
budesonidu je u zdravych osob ptiblizné 13 — 15 1/hod/kg, u pacientu s eozinofilni ezofagitidou
6,54 = 4,4 I/hod/kg. Budesonid je vylucovan i ledvinami, ovSem pouze v malém mnozstvi (pokud
vibec). V moci byly zjistény pouze metabolity budesonidu, avSak zadny budesonid.

Porucha funkce jater

Odpovidajici podil budesonidu je metabolizovan v jatrech prostiednictvim CYP3A4. Systémova
expozice budesonidu je u pacientt s téZzkou poruchou funkce jater podstatné vyssi. S ptipravkem
Jorveza nebyly provedeny Zadné studie u pacientd s poruchou funkce jater.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Piedklinické udaje ze studii akutni, subchronicke a chronické toxicity s budesonidem prokézaly atrofii
thymu a kiry nadledvin, a zvlasté snizeni poctu lymfocyti.

Ani pfi pokusech in vitro, ani in vivo budesonid nevykazoval mutagenni Géinky.

Chronicke studie toxicity budesonidu u potkant ukazaly lehce zvySeny pocet bazofilnich jaternich
loZisek. Ve studiich karcinogenity byla zvySena incidence primarnich hepatocelularnich neoplasmat,
astrocytomu (u samcil) a tumord mlé¢né zlazy (u samic). Tyto tumory se pravdépodobné vyvinuly
vlivem u¢inku specifickych steroidnich receptort, zvySenym metabolickym zatizenim jater

a anabolickymi u¢inky na jatra, které jsou takeé znamy z toxikologickych studii u potkant s jinymi
glukokortikoidy, a proto jsou u potkant tyto projevy povazovany za druhovy Gcinek.

Budesonid nemél u potkanich samic Zadny vliv na fertilitu. Tak jako u jinych glukokortikoida
podavani budesonidu bfezim samicim zpusobilo Umrti plodu a abnormality fetalniho vyvoje (mensi
pocet narozenych mlad’at, ristova retardace plodt béhem nitrodélozniho vyvoje a abnormality
skeletu). Nékteré glukokortikoidy zptsobily rozstép patra u zvifat. Klinickd relevance téchto naleza
pro ¢lovéka nebyla dosud stanovena (viz bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jorveza 0,5 mg a 1 mg tablety dispergovatelné v Ustech

Natrium-hydrogen-citrat
Sodna sul dokusatu
Makrogol (6000)
Magnesium-stearat
Mannitol (E 421)
Natrium-dihydrogen-citrat
Povidon (K25)
Hydrogenuhli¢itan sodny
Sukralosa

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Alu/Alu blistr.

Jorveza 0,5 mg tablety dispergovatelné v Ustech
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Velikosti baleni: 20, 60, 90, 100 nebo 200 tablet dispergovatelnych v Gstech.

Jorveza 1 mq tablety dispergovatelné v Ustech

Velikosti baleni: 20, 30, 60, 90, 100 nebo 200 tablet dispergovatelnych v Gstech.
Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

Tel: 0049 (0) 761 1514-0

Fax: +49 (0)761 1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Jorveza 1 mq tablety dispergovatelné v Ustech

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 tablety dispergovatelné v Ustech

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

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08. ledna 2018
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27. zaii 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1&é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I1
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékafsky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji
0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
) Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve vesSkerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z davodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

14



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 0,5 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jorveza 0,5 mg tablety dispergovatelné v Ustech
budesonidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v Gstech obsahuje budesonidum 0,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. DalSi Gdaje naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tableta dispergovatelna v Gstech

20 tablet dispergovatelnych v Ustech
60 tablet dispergovatelnych v Gstech
90 tablet dispergovatelnych v Gstech
100 tablet dispergovatelnych v Ustech
200 tablet dispergovatelnych v Ustech

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nezvykejte ani nepolykejte.

Uzivejte podle pokynt 1ékare.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
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0. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1254/007 (20 tablet dispergovatelnych v Gstech)
EU/1/17/1254/008 (60 tablet dispergovatelnych v Gstech)
EU/1/17/1254/009 (90 tablet dispergovatelnych v Gstech)
EU/1/17/1254/010 (100 tablet dispergovatelnych v Ustech)
EU/1/17/1254/011 (200 tablet dispergovatelnych v Ustech)

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Jorveza 0,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

17



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY -0,5 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jorveza 0,5 mg tablety dispergovatelné v Ustech
budesonidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA -1 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jorveza 1 mg tablety dispergovatelné v Ustech
budesonidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v Gstech obsahuje budesonidum 1 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik. DalSi Gdaje naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tableta dispergovatelna v Gstech

20 tablet dispergovatelnych v Gstech
30 tablet dispergovatelnych v Gstech
60 tablet dispergovatelnych v Gstech
90 tablet dispergovatelnych v Gstech
100 tablet dispergovatelnych v Ustech
200 tablet dispergovatelnych v Ustech

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nezvykejte ani nepolykejte.

Uzivejte podle pokynt 1ékare.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATREN{ PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13.  CISLO SARZE
Lot
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ]
[ 15.  NAVOD K POUZITI
| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Jorveza 1 mg

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN

20
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY -1 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Jorveza 1 mg tablety dispergovatelné v Ustech
budesonidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Falk Pharma GmbH

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

23



Pribalova informace: informace pro pacienta
Jorveza 0,5 mg tablety dispergovatelné v Gstech
Jorveza 1 mg tablety dispergovatelné v Ustech
budesonidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Méte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Jorveza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Jorveza uZivat
Jak se ptipravek Jorveza uZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Jorveza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhswnhE

1. Co je pripravek Jorveza a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Jorveza obsahuje 1é¢ivou latku budesonid, kortikosteroid, ktery omezuje zanét.

PouZivéa se u dospélych (ve véku od 18 let) k 1é¢bé eozinofilni ezofagitidy, coZ je zanétlivé
onemocnéni jicnu, které zpusobuje problémy s polykanim stravy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Jorveza uZivat

Neuzivejte piipravek Jorveza:
- jestlize jste alergicky(&) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Jorveza se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud méte:

- tuberkulozu

- vysoky krevni tlak

- cukrovku nebo pokud cukrovkou trpi nékdo z Vasi rodiny

- Fidnuti kosti (osteoporozu)

- zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied

- zvySeny nitroo¢ni tlak (ktery muze zpusobit zeleny zékal neboli glaukom) nebo o¢ni choroby,
jako je zakaleni o¢ni ¢ocky (Sedy zakal), nebo pokud zelenym zdkalem (glaukomem) trpi nékdo
z Vasi rodiny

- jaterni onemocnéni

Pokud maéte kterékoli z vySe uvedenych onemocnéni, mizete byt vystaven(a) zvySenému riziku

nezadoucich uéinkd. Vas 1ékai rozhodne o odpovidajicich opatfenich a 0 tom, zda mtizete tento 1é¢ivy
ptipravek dale uZivat.
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Pokud se u Vas objevi otok obli¢eje, zvlasté v okoli st (rty, jazyk nebo hrdlo), a/nebo potize
s dych&nim nebo polykanim, piestafite piipravek Jorveza uzivat a okamzité se obrat'te na lékaie. Muize
se jednat 0 znamky alergické reakce, jejiz soucasti mize byt také vyrazka a svédéni (viz téZ bod 4).

Béhem 1é¢by piipravkem Jorveza, zejména pti vy3Sich ddvkéach a del§im trvani 1é¢by, se mohou
objevit nezadouci G¢inky, které jsou typické pro 1é¢bu kortikosteroidy a které mohou postihnout
vSechny ¢asti téla (viz bod 4).

Dalsi opatieni behem lécby pripravkem Jorveza
- Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem, obrat’te se na svého
lékaie.

Je tieba, abyste se béhem 1é¢by piipravkem Jorveza fidil(a) nasledujicimi opatitenimi, protoZe Vas

imunitni systém muze byt oslabeny:

- Informujte svého Iékate, pokud se u Vs objevi plisiiové infekce v Ustech, hrdle a hltanu nebo
pokud se domnivate, ze mate jakoukoli infekci béhem 1é¢by timto 1é¢ivym piipravkem.
Ptiznaky kvasinkové infekce mohou byt bilé skvrnky v Ustech a hrdle a potize s polykanim.
Pfiznaky nékterych infekci mohou byt neobvyklé nebo méné patrné.

- Vyhybejte se styku s lidmi, kteii maji plané neStovice nebo pasovy opar, pokud jste tyto infekce
neprodélal(a) v minulosti. Béhem 1é¢by timto piipravkem mohou byt Gi¢inky téchto onemocnéni
mnohem zavazné&jsi. Pokud pftijdete do kontaktu s planymi neStovicemi nebo pasovym oparem,
neprodlené navstivte svého 1ékare. Informujte také lékate o svém stavu ockovani.

- Sdélte 1ékafi, pokud jste jesté neprodélal(a) spalnicky a/nebo zda jste byl(a) ockovan(a) proti
tomuto onemocnéni a kdy.

- Pokud potiebujete byt ockovan(a), porad'te se nejprve se svym Iékafem.

- Pokud vite, Ze mate podstoupit operaci, oznamte 1ékafi, Ze uzivate piipravek Jorveza.

Ptipravek Jorveza mize ovlivnit vysledky testii funkce nadledvin (ACTH stimulaéni test), které natidil
Vas lékar nebo 1ékat v nemocnici. Pied provedenim jakychkoli testll informujte 1ékate, Ze uzivate
pfipravek Jorveza.

Déti a dospivajici
Piipravek Jorveza nemaji uzivat déti a dospivajici do 18 let véku. Pouziti tohoto piipravku u déti a
dospivajicich mladSich 18 let véku nebylo dosud zkoumano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Jorveza

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Nékteré z téchto l1éki mohou zvySovat uéinky piipravku
Jorveza, a pokud tyto Iéky uzivate, 1ékat mize rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclive sledovat.
Zejména:

- ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky k 1é¢bé plistiovych infekei)

- klarithromycin, antibiotikum uzivané k 1é¢bé infekci

- ritonavir a kobicistat (Iéky k 1é€bé infekce virem HIV)

- estrogeny (pouzivané pro hormonalni ndhradni 1é€bu nebo k zabranéni poceti ditéte)

- srde¢ni glykosidy, jako je digoxin (Iéky uzivané pii 1é¢bé srde¢nich onemocnéni)

- diuretika (1éky zvysujici vylucovani tekutin z organismu)

Piipravek Jorveza s jidlem a pitim

Béhem 1é¢by timto ptipravkem nepijte grapefruitovy dzus, protoze mize dojit ke zhorSeni
nezadoucich ucinku tohoto 1éku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te

se se svym lékaiem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

NeuZivejte tento piipravek béhem téhotenstvi bez predchozi porady se svym Iékafem.
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Pokud kojite, neuzivejte tento piipravek bez ptedchozi porady se svym 1ékafem. Budesonid se
v malém mnozstvi vylucuje do matefského mléka. Lékai Vam pomuize se rozhodnout, zda méte
pokracovat v 1é¢b¢ a prerusit kojeni, nebo zda mate 1é¢bu po dobu, kdy kojite své dité, ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neptedpoklada se, Ze by piipravek Jorveza mél vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo
pouZivat stroje.

Piipravek Jorveza obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 52 mg sodiku (hlavni sloZka kuchyiiské soli) v jedné denni davce. To
odpovida 2,6 % doporuc¢eného maximalniho denniho p¥ijmu sodiku potravou pro dospé&lého.

3. Jak se piipravek Jorveza uziva

VZdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynt svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka k 1é¢bé akutnich epizod jsou dvé 1mg tablety dispergovatelné v Gstech (2 mg
budesonidu) denné. UZivejte jednu 1mg tabletu dispergovatelnou v Ustech rano a jednu 1mg tabletu
dispergovatelnou v Ustech vecer.

Doporucena davka pro predchazeni dalSim epizoddm jsou dvé 0,5mg tablety dispergovatelné v Ustech
(1 mg budesonidu) denné nebo dvé 1mg tablety dispergovatelné v Ustech (2 mg budesonidu) denné,
v zavislosti na Vasi odpovédi na 1é¢bu. UZivejte jednu tabletu dispergovatelnou v Ustech rano a jednu
tabletu dispergovatelnou v Ustech vecer.

Zpusob podani
Tabletu dispergovatelnou v Gstech uzijte ihned po vyjmuti z blistrového obalu.

Tablety dispergovatelné v Ustech uZivejte po jidle.

PoloZte si tabletu dispergovatelnou v Ustech na $picku jazyka a zaviete ista. Opatrné pfitisknéte
jazykem tabletu na horni patro Gst, dokud se zcela nerozpadne (to obvykle trva nejméné dvé minuty,
ale muze to trvat az 20 minut). Zatimco se zbytek tablety dispergovatelné v Gstech rozpada, polykejte
rozpusténou hmotu po troskach se slinami.

Tabletu dispergovatelnou v Gstech NEZAPIJEJTE Zadnou tekutinou.

Nerozpadlou tabletu dispergovatelnou v Ustech nezvykejte ani nepolykejte.

Nejméné 30 minut po uziti tablety dispergovatelné v Ustech nejezte, nepijte, necistéte si zuby ani
nevyplachujte Gsta. Neuzivejte Zadné roztoky, spreje nebo Zvykaci tablety podavané Gsty po dobu
nejméné 30 minut pred podanim tablety dispergovatelné v ustech nebo 30 minut po jejim podani. Tak
zajistite, Ze 1ék bude spravné ucinkovat.

Problémy s ledvinami a jatry

Pokud méte problémy s ledvinami nebo jatry, poradte se s 1ékafem. Pokud méte problémy

s ledvinami, Iékat rozhodne, zda je pro Véas uzivani ptipravku Jorveza vhodné. V ptipad¢ t&zké
poruchy funkce ledvin nesmite pfipravek Jorveza uzivat. Mate-li jakékoli onemocnéni jater, neméte
ptipravek Jorveza uzivat.

Trvani 1é¢by

Zpocatku je doba 1écby ptiblizne 6 az 12 tydnd.

Po 1é¢bé akutni epizody rozhodne o délce 1é¢by a davce 1ékai v zavislosti na VaSem stavu a Vasi
odpoveédi na 1écbu.
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Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Jorveza, nez jste mél(a)

JestliZe jste uZil(a) vice tablet dispergovatelnych v Ustech, nez jste mél(a), uZijte ptisti davku
v pfedepsaném mnozstvi. Davku nesnizujte. V piipadé pochybnosti se obrat’te na Iékai'e nebo
Iéké&rnika. Pokud je to mozné, vezméte s sebou krabicku a tuto ptibalovou informaci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Jorveza
Pokud jste si davku zapomnél(a) vzit, uZijte dal3i davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Jorveza

Vzdy se porad'te se svym Iékatem pied pferusenim nebo predcasnym ukoncenim lécby. Je dilezité,
abyste 1é¢bu piipravkem nepterusil(a), aniz byste se poradil(a) s 1ékafem. Uzivejte piipravek, dokud
1ékai nerozhodne o ukonceni 1é¢by, a to i v piipadé zlepSeni Vaseho zdravotniho stavu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
Iékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznak, prestante piipravek Jorveza uzivat a okamzité

vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- otok obliceje, zejména ocnich vicek, rtl, jazyka nebo hrdla (angioedém), ktery mtze byt
pfiznakem alergické reakce.

Béhem uzivani ptipravku Jorveza byly hlaseny nasledujici neZadouci Géinky:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10
- kvasinkové infekce jicnu (které mohou zptuisobit bolest nebo nepiijemné pocity pti polykani)
- kvasinkové infekce v Ustech a hltanu (pfiznakem mohou byt bilé skvrnky)

Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10
- bolest hlavy

- paleni Zahy

- porucha traveni

- pocit na zvraceni (nauzea)

- brnéni nebo necitlivost v Ustech, sucho v Ustech
- poruchy chuti, paleni jazyka

- bolest v horni ¢asti bicha

- Unava

- snizené mnozstvi hormonu kortizolu v krvi
- suché oci

- problémy se spankem

- problémy s jazykem

- opar rtu (herpes Ust)

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby ze 100
- Uzkost, rozrudeni (agitovanost)

- zavrat’

- vysoky krevni tlak

- kaSel, sucho v hrdle, bolest v hrdle, nachlazeni

- bolest biicha, nadmuti bticha (distenze bficha)

- potiZe s polykanim
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- zanét zaludku, zalude¢ni viedy

- otok rtll

- vyréazka, svédiva vyrazka

- pocit ciziho télesa

- bolest v Ustech nebo v hrdle

- bolest dasni

- snizena koncentrace osteokalcinu, zvyseni t€lesné hmotnosti

Nize uvedené nezadouci u¢inky byly hlaSeny a jsou typické u 1é¢ivych piipravki podobnych

pripravku Jorveza (kortikosteroidy), a mohou se tedy vyskytnout i béhem 1é¢by timto piipravkem.

Frekvence vyskytu téchto nezadoucich u¢inkt neni v souc¢asné dob¢ znama:

- zvysené riziko infekci

- Cushingtv syndrom, Ktery souvisi s piili§ vysokou hladinou kortikosteroidu a je doprovazeny
mésicovitym (kulatym) oblic¢ejem, piirastkem télesné hmotnosti, zvySenou hodnotou cukru
v Krvi, hromadénim tekutin ve tkanich (napf. otoky nohou), snizenou hladinou drasliku v krvi
(hypokalemie), nepravidelnou menstruaci a nadmérnym ochlupenim u Zen, impotenci, striemi
na kazi, akné

- zpomaleny rast u déti

- zmény nalady, jako jsou deprese, podrazdénost a euforie (pocit dobré pohody)

- neklid se zvySenou fyzickou aktivitou, agresivita

- zvy3eny tlak v mozku s pfipadnym zvySenym nitroo¢nim tlakem (otok papily zrakového nervu
neboli slepé skvrny) u dospivajicich

- rozmazané vidéni

- zvysené riziko tvorby krevnich srazenin, zanét cév (které se mohou objevit po ukonceni
dlouhodobé 1é¢by timto Iékem)

- zéacpa, viedy tenkého stieva

- zanét slinivky bfisni, ktery zptisobuje prudkou bolest bficha a vystielujici do zad

- vyrazka, Cervené skvrny souvisejici s krvacenim do ktize, zpomalené hojeni ran, koZni reakce,
jako je kontaktni dermatitida (zanét kiize), tvorba modfin

- bolest svalt a kloubti, svalova slabost, zaSkuby svala

- Fidnuti kosti (osteopor6za), poSkozeni kosti z divodu nedostateéného prokrveni (osteonekr6za)

- celkovy pocit nemoci

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich ¢ink miZete piispét

k ziskéani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Jorveza uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékérnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Jorveza obsahuje

Jorveza 0,5 mg tableta dispergovatelnd v Ustech

- Lécivou latkou je budesonidum. Jedna tableta dispergovatelna (rozpustnd) v Ustech obsahuje
budesonidum 0,5 mg.

- Dal3imi sloZzkami jsou natrium-hydrogen-citrat, sodna stl dokusatu, makrogol (6000),
magnesium-stearat, mannitol (E 421), natrium-dihydrogen-citrat, povidon (K25),
hydrogenuhli¢itan sodny a sukralosa (viz také bod 2, ,,Pfipravek Jorveza obsahuje sodik*).

Jorveza 1 mg tableta dispergovatelna v Ustech
- Lécivou latkou je budesonidum. Jedna tableta dispergovatelna (rozpustna) v Ustech obsahuje
budesonidum 1 mg.

- DalSimi sloZzkami jsou natrium-hydrogen-citrat, sodna stil dokusatu, makrogol (6000),
magnesium-stearat, mannitol (E 421), natrium-dihydrogen-citrat, povidon (K25),
hydrogenuhli¢itan sodny a sukralosa (viz také bod 2, ,,Pfipravek Jorveza obsahuje sodik®).

Jak pripravek Jorveza vypadé a co obsahuje toto baleni

Jorveza 0,5 mq tableta dispergovatelna v Ustech

Jorveza 0,5 mg tablety dispergovatelné (rozpustné) v Ustech jsou bilé, kulaté, ploché tablety. Na jedné
strané maji vyrazeno ,,0.5“. Jsou dostupné v blistrech obsahujicich 20, 60, 90, 100 nebo 200 tablet
dispergovatelnych (rozpustnych) v Ustech.

Jorveza 1 mq tableta dispergovatelna v Ustech

Jorveza 1 mg tablety dispergovatelné (rozpustné) v Ustech jsou bilé, kulaté, ploché tablety. Jsou
dostupné v blistrech obsahujicich 20, 30, 60, 90, 100 nebo 200 tablet dispergovatelnych (rozpustnych)
v Ustech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dr. Falk Pharma Benelux B.V. UAB Morféjus

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

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

E)ada

GALENICA AE

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

Espafia

Dr. Falk Pharma Esparia

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

France

Dr. Falk Pharma SAS

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

Hrvatska

Wiirth d.o.o.

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

Ireland

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

island

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

Italia

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

Malta

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

Nederland

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Dr. Falk Pharma Portugal, Sociedade Unipessoal
Lda.

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

Roménia

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

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

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

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

Latvija

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.It

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Dr. Falk Pharma GmbH

Tel: +49 761 15140
zentrale@drfalkpharma.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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