Indlegsseddel: Information til patienten

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter
Jorveza 1 mg smeltetabletter
budesonid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Jorveza
3. Sadan skal du tage Jorveza

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Jorveza indeholder det aktive stof budesonid, et kortikosteroid-l&gemiddel, der reducerer
inflammation (betendelse).

Det tages af voksne (over 18 4r) til at behandle eosinofil esofagitis, som er en betendelsestilstand i
spisergret, der giver problemer med at synke fode.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Jorveza

Tag ikke Jorveza:
- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du begynder at tage Jorveza, hvis du har:

- tuberkulose

- hgjt blodtryk

- diabetes, eller hvis nogen i din familie har diabetes

- knogleskerhed (osteoporose)

- sar i maven eller i forste del af tyndtarmen (mavesar)

- oget tryk 1 gjet (som kan forarsage glaukom) eller gjenproblemer, sasom uklarhed af linsen (gra
steer) eller hvis nogen i din familie har glaukom.

- leversygdom.

Hvis du har nogle af de ovenneavnte lidelser, kan din risiko for bivirkninger vaere gget. Din lege vil
beslutte den rette behandling, og om denne medicin stadig er den rette for dig.

Hvis du udvikler havelse af ansigtet, iseer omkring munden (leeberne, tungen eller halsen) og/eller
problemer med at trekke vejret eller synke, skal du holde op med at tage Jorveza og straks kontakte
leegen. Det kan vaere tegn pé en allergisk reaktion, som ogsa kan omfatte udslaet og kloe (se ogsa
pkt. 4).



Jorveza kan forarsage bivirkninger, der er typiske for kortikosteroide laegemidler, og kan pavirke alle
dele af kroppen, is@r nar du tager denne medicin i hgje doser og over lang tid (se pkt. 4).

Yderligere forholdsregler under behandling med Jorveza:
- Forteel det til laegen, hvis du fér sleret syn eller andre problemer med synet.

Tag de folgende forholdsregler under behandlingen med Jorveza, da dit immunsystem kan vare

svaekket:

- Forteel det til leegen, hvis du far svampeinfektioner i munden, halsen og spisereret, eller hvis du
tror, du har en infektion under behandling med denne medicin. Symptomerne pa en
svampeinfektion kan vere hvide pletter i munden og halsen og synkebesver. Symptomerne pa
nogle infektioner kan vaere usedvanlige eller mindre merkbare.

- Undga kontakt med mennesker, der har skoldkopper eller herpes zoster (helvedesild), hvis du
ikke har haft disse infektioner. Disse sygdomme kan blive meget mere alvorlige under
behandlingen med denne medicin. Hvis du kommer i kontakt med skoldkopper eller
helvedesild, skal du straks kontakte din leege. Du skal ogsa oplyse din leege om din
vaccinestatus.

- Fortzael det til leegen, hvis du ikke har haft maslinger, og/eller om du har faet din sidste vaccine
mod denne sygdom, og i sa fald hvornar.

- Hvis du skal vaccineres, sé kontakt ferst din lege.

- Hvis du ved, at du skal have en operation, skal du forteelle din leege, at du tager Jorveza.

Jorveza kan pavirke resultaterne af binyrefunktionsundersegelser (ACTH-stimulationstest) hos leegen
eller pé hospitalet. Fortel laegerne, at du tager Jorveza, for du féar foretaget nogen undersegelser.

Bern og unge
Jorveza ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Brug af denne medicin til bern under 18 ar er
endnu ikke undersogt.

Brug af anden medicin sammen med Jorveza

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin. Nogle af disse laegemidler kan ege virkningen
af Jorveza, og din lege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sddanne leegemidler.

Ver iser opmarksom pa:

— ketoconazol eller itraconazol (til behandling af svampeinfektioner)

— clarithromycin, et antibiotikum, der anvendes til behandling af infektioner

— ritonavir og cobistat (til behandling af hiv-infektion)

— ostrogener (anvendes som hormonbehandling eller preevention)

— hjerteglykosider, sdsom digoxin (medicin til behandling af hjertelidelser)

— diuretika (for at fjerne overskydende veske fra kroppen).

Brug af Jorveza sammen med mad og drikke
Du maé ikke drikke grapefrugtjuice mens du tager denne medicin, da dette kan forvarre bivirkningerne.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du maé ikke tage dette leegemiddel under graviditeten, uden at sperge din laege til rads forst.

Du ma ikke tage dette laegemiddel under amning, medmindre du har radfert dig med din lege.
Budesonid passerer i smé mengder over i modermelken. Din leege vil hjelpe dig med beslutte, om du
ber fortsette behandlingen og undga at amme, eller om du ber standse behandlingen i den periode,

hvor du ammer dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Jorveza forventes ikke at pavirke din evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Jorveza indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder 52 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. daglig
dosis. Dette svarer til 2,6 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Jorveza

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til behandling af akutte episoder er to 1 mg smeltetabletter om dagen (2 mg
budesonid). Tag én 1 mg smeltetablet om morgenen og én 1 mg smeltetablet om aftenen.

Den anbefalede dosis til forebyggelse af yderligere episoder er to 0,5 mg smeltetabletter om dagen
(1 mg budesonid) eller to 1 mg smeltetabletter om dagen (2 mg budesonid) athaengigt af kroppens
respons pa behandlingen. Tag én smeltetablet om morgenen og én smeltetablet om aftenen.

Administrationsmetode
Tag smeltetabletten straks efter den fjernes fra blisterpakningen.

Tag smeltetabletten efter et maltid.

Placer smeltetabletten pé spidsen af tungen, og luk munden. Tryk den forsigtigt mod toppen af
munden med tungen, indtil den er helt oplest (det varer seedvanligvis mindst to minutter men kan tage
op til 20 minutter). Synk det opleste materiale med spyttet lidt efter lidt, efterhdnden som
smeltetabletten oploses.

Du ma IKKE tage smeltetabletten med veske.

Du mé ikke tygge eller synke en uoplest smeltetablet.

Du mé ikke spise, drikke, berste teender eller skylle munden i mindst 30 minutter, efter du har taget
smeltetabletten. Brug ikke orale oplesninger, sprays eller tyggetabletter i mindst 30 minutter for og
efter administration af smeltetabletten. Det vil sikre, at dit laegemiddel virker korrekt.

Nyre- og leverproblemer

Hvis du har problemer med nyrerne eller leveren, skal du kontakte la&egen. Hvis du har et nyreproblem,
vil din laege beslutte, om Jorveza er egnet til dig. Hvis dine nyreproblemer er svare, ber du ikke tage
Jorveza. Hvis du har en leversygdom, mé du ikke tage Jorveza.

Varighed af behandlingen

Behandlingen ber indledningsvist vare ca. 6 til 12 uger.

Efter behandling af den akutte episode vil din leege beslutte, hvor lenge og med hvilken dosis du skal
fortszette behandlingen, og det athenger af din tilstand og dit respons pa behandlingen.

Hyvis du har taget for meget Jorveza

Hvis du har taget flere smeltetabletter, end du skulle, skal du tage din naste dosis som foreskrevet.
Tag ikke en mindre mengde. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl. Tag kartonen og
denne indleegsseddel med dig, hvis muligt.

Hyvis du har glemt at tage Jorveza
Hvis du glemmer en dosis, skal du bare tage din naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du mé ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Jorveza
Kontakt din lege, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen tidligere.
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Det er vigtigt, at du ikke stopper med at tage din medicin uden at kontakte laegen. Fortseet med at tage
din medicin, indtil din laege beder dig om at stoppe, ogsa selv om du har det bedre.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Jorveza og seg straks laege, hvis du bemarker nogle af felgende symptomer:
- havelse af ansigtet, iser gjenlagene, laeberne, tungen eller halsen (angioedem), som kan vare
symptomer pa en allergisk reaktion.

De folgende bivirkninger er blevet rapporteret under brugen af Jorveza:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

- svampeinfektioner i spisergret (symptomer, som kan forarsage smerter eller ubehag ved
synkning)

- svampeinfektioner i munden og halsen (symptomer kan vere hvide pletter)

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- hovedpine

- halsbrand

- fordejelsesbesveer

- kvalme

- prikken og felelseshed i munden, mundterhed

- smagsforstyrrelser, breendende fornemmelse i tungen
- smerter i den gvre del af maven

- treethed

- nedsat mangde af hormonet kortisol i blodet

- terre gjne

- sgvnbesver

- tungeproblemer

- forkelelsessar (oral herpes).

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- angst, agitation

- svimmelhed

- hejt blodtryk

- hoste, ter hals, ondt i halsen, almindelig forkelelse
- mavesmerter, udspilet mave (oppustning)

- synkebesver

- betandelse 1 maven, sar i maven

- havede laeber

- udsleet, klaende udslat

- folelse af et fremmedlegeme

- smerter i mund eller hals

- smertefulde gummer

- nedsat osteocalcinniveau, vagtogning.

Felgende bivirkninger er blevet rapporteret med og er typiske for legemidler, der ligner Jorveza

(kortikosteroider), og kan derfor ogsa foreckomme med dette l&gemiddel. Hyppigheden af disse

haendelser er i gjeblikket ikke kendt:

- aget infektionsrisiko

- Cushings syndrom, som er forbundet med for meget kortikosteroid og forérsager opsvulmethed
i ansigtet, veegtagning, hejt blodsukker, ophobning af vaeske i vavene (f.eks. haevede ben),

4



nedsat mangde kalium i blodet (hypokalizemi), uregelmaessig menstruation hos kvinder,
ugnsket kropsbeharing hos kvinder, impotens, streekmaerker i huden, akne.

- langsom vaekst hos bern

- humersvingninger, sdsom depression, irritabilitet eller eufori (opstemthed)

- rastloshed med oget fysisk aktivitet, aggression

- gget tryk 1 hjernen, eventuelt med eget tryk i gjet (haevelse af den optiske disk) hos unge

- sloret syn

- oget risiko for blodpropper, beteendelse i blodkarrene (som kan opsta i forbindelse med opher af
medicinen efter lang tids brug).

- forstoppelse, sar i tyndtarmen

- betandelse i bugspytkirtlen, hvilket fordrsager svaere smerter i maven og ryggen

- udslaet, rade pletter pa grund af bledning i huden, forsinket sarheling, hudreaktioner sdsom
kontaktdermatitis, bld meerker

- muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed, muskeltraekninger

- knogleskerhed (osteoporose), knogleskader pa grund af darlig blodcirkulation (knoglenekrose)

- generel folelse af at veere syg.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisteren efter Exp. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Jorveza indeholder:

Jorveza 0.5 mg smeltetablet

- Aktivt stof: Budesonid. Hver smeltetablet indeholder 0,5 mg budesonid.

- Ovrige indholdsstoffer: Dinatriumhydrogencitrat, docusatnatrium, macrogol (6000),
magnesiumstearat, mannitol (E 421), vandfri mononatriumcitrat, povidon (K25),
natriumhydrogencarbonat og sucralose (se ogsa punkt 2, ”Jorveza indeholder natrium”).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Jorveza 1 mg smeltetablet

- Aktivt stof: Budesonid. Hver smeltetablet indeholder 1 mg budesonid.

- @vrige indholdsstoffer: Dinatriumhydrogencitrat, docusatnatrium, macrogol (6000),
magnesiumstearat, mannitol (E 421), vandfri mononatriumcitrat, povidon (K25),
natriumhydrogencarbonat og sucralose (se ogsa punkt 2, ”Jorveza indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstorrelser

Jorveza 0.5 mg smeltetablet

Jorveza 0,5 mg smeltetabletter er hvide, runde, biplane. De er praeget med 0.5 pa den ene side. De
leveres i blistre i pakninger med 20, 60, 90, 100 eller 200 smeltetabletter.

Jorveza 1 mg smeltetablet

Jorveza 1 mg smeltetabletter er hvide, runde, biplane. De leveres i blistre i pakninger med 20, 30, 60,

90, 100 eller 200 smeltetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

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

bbarapus

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

Ceska republika
Ewopharma, spol. s 1. 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

Lietuva

UAB Morféjus

Tel: +370 5 2796328
biuras@morfejus.lt

Luxembourg/Luxemburg

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

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

Malta

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

Nederland

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

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

EA\rada

GALENICA A.E

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

Espaiia

Dr. Falk Pharma Espafia

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

France

Dr. Falk Pharma SAS

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

Hrvatska

Wiirth d.o.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

Vifor Pharma Nordiska AB
TIf: +46 8 5580 6600
info.nordic@yviforpharma.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 21 412 61 70
farmacovigilancia@drfalkpharma.pt

Romainia

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@yviforpharma.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dr. Falk Pharma GmbH
Tel: +49 761 1514 0
zentrale@drfalkpharma.de

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 12/2022

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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