Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Jorveza 0,5 mg Schmelztabletten
Jorveza 1 mg Schmelztabletten
Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Jorveza und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jorveza beachten?
3. Wie ist Jorveza einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Jorveza aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Jorveza und wofiir wird es angewendet?

Jorveza enthilt den Wirkstoff Budesonid, ein Corticosteroid zur Linderung von Entziindungen.

Das Arzneimittel wird bei Erwachsenen (iiber 18 Jahre) zur Behandlung der eosinophilen Osophagitis
angewendet, einer entziindlichen Erkrankung der Speiserohre, die Probleme beim Schlucken von
Nahrung verursacht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jorveza beachten?

Jorveza darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Jorveza einnehmen, wenn Sie unter einer

der nachfolgend genannten Erkrankungen leiden:

- Tuberkulose

- Bluthochdruck

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder bei familidr aufgetretener Zuckerkrankheit

- Briichig werden der Knochen (Osteoporose)

- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir (peptisches Ulkus)

- erhohter Augeninnendruck (der zu einem Glaukom = griiner Star fithren kann) oder Triibung der
Augenlinse (Katarakt = grauer Star) oder bei familidr aufgetretenem Glaukom

- Lebererkrankung

Liegt eine der oben erwihnten Erkrankungen bei Thnen vor, kann bei Thnen das Risiko fiir

Nebenwirkungen erhoht sein. Ihr Arzt wird die geeigneten MaBnahmen treffen und entscheiden, ob
dieses Arzneimittel noch fiir Sie geeignet ist.
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Wenn Sie Schwellungen im Gesicht, insbesondere im Bereich des Mundes (Lippen, Zunge oder
Rachen) und/oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken bemerken, brechen Sie die Einnahme
von Jorveza ab und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt. Dies konnen Anzeichen einer allergischen
Reaktion sein, die auch mit Hautausschlag und Juckreiz einhergehen kann.

Jorveza kann fiir Corticosteroide typische Nebenwirkungen verursachen, die den gesamten Korper
betreffen konnen, insbesondere wenn Sie dieses Arzneimittel in hohen Dosen und iiber einen ldngeren
Zeitraum einnehmen (siche Abschnitt 4).

Weitere Vorsichtsmafinahmen wihrend der Behandlung mit Jorveza
- Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehprobleme auftreten, wenden Sie sich
an Thren Arzt.

Beachten Sie wihrend der Behandlung mit Jorveza die folgenden Vorsichtsmainahmen, da Ihr

Immunsystem geschwécht sein kann:

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
Pilzinfektionen in Mund, Rachen und Speiserohre bekommen oder vermuten, eine Infektion
bekommen zu haben. Eine Pilzinfektion kann sich in weiflen Flecken in Mund und Rachen
sowie Schluckbeschwerden duflern. Die Symptome einiger Infektionen kénnen ungewdohnlich
oder nur schwach ausgeprigt sein.

- Wenn Sie noch nicht an Windpocken oder an Herpes zoster (Giirtelrose) erkrankt waren,
vermeiden Sie bitte jeden Kontakt zu Menschen mit diesen Infektionen. Die Auswirkungen
dieser Krankheiten konnen wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sehr viel stirker
sein. Wenn Sie mit Windpocken oder Giirtelrose in Kontakt gekommen sind, wenden Sie sich
umgehend an Thren Arzt. Bitte informieren Sie Thren Arzt auch iiber Ihren Impfstatus.

- Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie noch nicht an Masern erkrankt waren und/oder ob und
wann Sie zuletzt gegen diese Krankheit geimpft wurden.

- Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich impfen lassen miissen.

- Wenn Sie operiert werden miissen, informieren Sie Ihren Arzt iiber die Behandlung mit Jorveza.

Jorveza kann die Ergebnisse von Tests der Nebennierenfunktion (ACTH-Stimulationstest), die von
Threm Arzt oder im Krankenhaus angeordnet werden, beeinflussen. Informieren Sie Ihre Arzte
dariiber, dass Sie Jorveza einnehmen, bevor bei IThnen Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden.

Kinder und Jugendliche
Jorveza darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden. Die Anwendung
dieses Arzneimittels bei Kindern unter 18 Jahren wurde noch nicht untersucht.

Einnahme von Jorveza zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Einige dieser
Arzneimittel konnen die Wirkungen von Jorveza verstdrken und Thr Arzt wird Sie moglicherweise
sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.

Dies gilt besonders fiir:

— Ketoconazol oder Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

— Clarithromycin (ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen)

— Ritonavir und Cobicistat (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

—  Ostrogene (als Hormonersatztherapie oder zur Empfingnisverhiitung)

— Herzglykoside wie Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen)

— Diuretika (zur Steigerung des Harnflusses)

Einnahme von Jorveza zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Sie sollten keinen Grapefruitsaft trinken, so lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen, da
Grapefruitsaft die Nebenwirkungen von Budesonid verstidrken kann.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel wihrend der Schwangerschaft nicht ohne vorherige Riicksprache mit
Threm Arzt ein.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel wihrend der Stillzeit nicht ein, es sei denn, Sie haben Riicksprache
mit IThrem Arzt gehalten. Budesonid geht in kleinen Mengen in die Muttermilch iiber. Thr Arzt wird
Ihnen helfen, zu entscheiden, ob Sie die Behandlung fortfithren und das Stillen unterbrechen sollten
oder ob Sie die Behandlung unterbrechen sollten, solange Sie Ihr Kind stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen von Jorveza auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fiahigkeit zum Bedienen von
Maschinen sind nicht zu erwarten.

Jorveza enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 52 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Tagesdosis. Dies entspricht 2,6 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme.

3. Wie ist Jorveza einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis zur Behandlung von akuten Episoden betrégt tiglich zwei 1-mg-
Schmelztabletten (2 mg Budesonid). Nehmen Sie eine 1-mg-Schmelztablette morgens und eine 1-mg-
Schmelztablette abends ein.

Die empfohlene Dosis zur Vermeidung weiterer Episoden betrégt tdglich zwei 0,5-mg-
Schmelztabletten (1 mg Budesonid) oder tédglich zwei 1-mg-Schmelztabletten (2 mg Budesonid). Die
Dosis hingt davon ab, wie Thr Korper auf die Behandlung anspricht. Nehmen Sie eine Schmelztablette
morgens und eine Schmelztablette abends ein.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Schmelztablette sofort ein, nachdem Sie diese aus der Blisterpackung entnommen
haben.

Nehmen Sie die Schmelztablette nach einer Mahlzeit ein.

Legen Sie die Schmelztablette auf Ihre Zungenspitze und schlieBen Sie den Mund. Driicken Sie sie mit
Threr Zunge sanft gegen den Gaumen, bis sie sich vollstiandig aufgelost hat (dies dauert mindestens
zwei Minuten, kann aber auch bis zu 20 Minuten dauern). Schlucken Sie das aufgeloste Material nach
und nach mit dem Speichel herunter, wihrend die Schmelztablette zerfillt.

Nehmen Sie KEINE Fliissigkeit zusammen mit der Schmelztablette ein.

Die unaufgeloste Schmelztablette nicht zerkauen oder schlucken.

Nach der Einnahme der Schmelztablette diirfen Sie mindestens 30 Minuten lang nichts essen und
trinken und sich nicht die Zdhne putzen oder den Mund spiilen. Sie diirfen mindestens 30 Minuten vor
oder nach der Einnahme der Schmelztablette keine Losungen zum Einnehmen, Sprays oder

Kautabletten anwenden. Dadurch wird sichergestellt, dass das Arzneimittel wie vorgesehen wirkt.

Nieren- und Leberprobleme
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