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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Jorveza 0,2 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder Apotheker.

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

- Wenn lhr Kind Nebenwirkungen bemerkt, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Jorveza und wofilr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Jorveza beachten?
3. Wie ist Jorveza anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Jorveza aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Jorveza und wofur wird es angewendet?

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

Jorveza 0,2 mg/ml Suspension zum Einnehmen wird bei Kindern und Jugendlichen von 2 bis 17 Jahren zur Be-
handlung der eosinophilen Osophagitis angewendet, einer entziindlichen Erkrankung der Speiseréhre, die
Probleme beim Schlucken von Nahrung verursacht.

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

Jorveza darf nicht angewendet werden,
- wenn lhr Kind allergisch gegen Budesonid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Jorveza anwenden, wenn lhr Kind unter einer der
nachfolgend genannten Erkrankungen leidet:

- Infektion

- Bluthochdruck

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder bei familiar aufgetretener Zuckerkrankheit

Stand der Gebrauchsinformation: September 2026 179

Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Jorveza® 0,2 mg/ml Suspension zum Einnehmen

- Briichig werden der Knochen (Osteoporose)

- Magen- oder Zwoélffingerdarmgeschwdr (peptisches Ulkus)

- erhdhter Augeninnendruck (der zu einem Glaukom = griiner Star fihren kann) oder Tribung der Augenlinse
(Katarakt = grauer Star) oder bei familiar aufgetretenem Glaukom

- Lebererkrankung

Liegt eine der oben erwahnten Erkrankungen bei Ihnrem Kind vor, kann bei ihm das Risiko fur Nebenwirkungen
erhoht sein. Der Arzt Ihres Kindes wird die geeigneten Malinahmen treffen und entscheiden, ob dieses
Arzneimittel noch flr Ihr Kind geeignet ist.

Wenn Ihr Kind Schwellungen im Gesicht, insbesondere im Bereich des Mundes (Lippen, Zunge oder Rachen)
und/oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken entwickelt, brechen Sie die Anwendung von Jorveza ab
und wenden Sie sich sofort an den Arzt lhres Kindes. Dies kdnnen Anzeichen einer allergischen Reaktion sein,
die auch mit Ausschlag und Juckreiz einhergehen kann (siehe auch Abschnitt 4).

Dieses Arzneimittel kann fir Corticosteroide typische Nebenwirkungen verursachen, die den gesamten Korper
betreffen kdnnen, insbesondere wenn |hr Kind dieses Arzneimittel in hohen Dosen und Uber einen ldngeren
Zeitraum einnimmt (siehe Abschnitt 4).

Weitere VorsichtsmalBnahmen wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel

- Wenn bei lhrem Kind verschwommenes Sehen oder andere Sehprobleme auftreten, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Beachten Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel die folgenden Vorsichtsmalinahmen, da das
Immunsystem lhres Kindes geschwacht sein kann:

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn lhr Kind wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Pilzinfektionen in
Mund, Rachen und Speiseréhre bekommt oder wenn Sie vermuten, dass Ihr Kind eine Infektion bekommen hat.
Eine Pilzinfektion kann sich in weil3en Flecken in Mund und Rachen sowie Schluckbeschwerden duf3ern. Die
Symptome einiger Infektionen kénnen ungewdhnlich oder nur schwach ausgepragt sein.

- Wenn lhr Kind noch nicht an Windpocken oder an Herpes zoster (Glirtelrose) erkrankt war, vermeiden Sie fur
Ihr Kind bitte jeden Kontakt zu Menschen mit diesen Infektionen. Die Auswirkungen dieser Krankheiten kénnen
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sehr viel starker sein. Wenn Ihr Kind mit Windpocken oder
Gurtelrose in Kontakt gekommen ist, wenden Sie sich umgehend an den Arzt lhres Kindes. Bitte informieren Sie
den Arzt auch Uber den Impfstatus Ihres Kindes.

- Informieren Sie den Arzt lhres Kindes, wenn |hr Kind noch nicht an Masern erkrankt war und/oder ob und
wann es zuletzt gegen diese Krankheit geimpft wurde.

- Sprechen Sie zuerst mit dem Arzt Ihres Kindes, wenn es sich impfen lassen muss.

- Wenn |hr Kind operiert werden muss, informieren Sie seinen Arzt Gber die Behandlung mit Jorveza.

Die Suspension zum Einnehmen kann die Ergebnisse von Tests der Nebennierenfunktion (ACTH-
Stimulationstest), die von dem Arzt lhres Kindes oder im Krankenhaus angeordnet werden, beeinflussen.
Informieren Sie die Arzte darliber, dass Ihr Kind Jorveza einnimmt, bevor bei ihm Laboruntersuchungen
durchgefuhrt werden.

Kinder und Jugendliche
Die Suspension zum Einnehmen wird fur Kinder unter 2 Jahren nicht empfohlen. Unbedenklichkeit und Wirk-
samkeit sind bei Kindern unter 2 Jahren bisher noch nicht bekannt.

Einnahme von Jorveza zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen hat oder beabsichtigt andere Arzneimittel einzunehmen. Einige dieser Arzneimittel
konnen die Wirkungen von Budesonid Suspension zum Einnehmen verstarken und der Arzt wird Ihr Kind
moglicherweise sorgfaltig Uberwachen, wenn es diese Arzneimittel einnimmt.

Dies gilt besonders fur:
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- 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 Empfangnisverhiitung)

- Herzglykoside wie Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen)
- Diuretika (zur Steigerung des Harnflusses)

Einnahme von Jorveza zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Ihr Kind sollte keinen Grapefruitsaft trinken, solange es dieses Arzneimittel einnimmt, da Grapefruitsaft die
Nebenwirkungen von Budesonid verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn die Patientin schwanger ist oder stillt, oder wenn sie vermutet, schwanger zu sein oder beabsichtigt,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine Patientin darf dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht ohne vorherige Rucksprache mit
ihrem Arzt einnehmen.

Eine Patientin darf dieses Arzneimittel wahrend der Stillzeit nicht einnehmen, es sei denn, sie hat Ricksprache
mit ihrem Arzt gehalten. Budesonid geht in kleinen Mengen in die Muttermilch Uber. Der Arzt wird der Patientin
helfen, zu entscheiden, ob sie die Behandlung fortfihren und das Stillen vermeiden soll oder ob die Patientin die
Behandlung unterbrechen sollte, solange sie stillt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen von diesem Arzneimittel auf die Verkehrstuchtigkeit Ihres Kindes und seine Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen sind nicht zu erwarten.

Jorveza enthalt Natrium, Natriumbenzoat (E 211) und Saccharose
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,86 mg Natriumbenzoat pro ml.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Saccharose pro ml. Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel erst nach
Rlcksprache mit dem Arzt Ihres Kindes an, wenn lhnen bekannt ist, dass Ihr Kind unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leidet. Kann schadlich fur die Zahne sein.

3. Wie ist Jorveza anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
dem Arzt Ihres Kindes oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis zur Behandlung von akuten Episoden (Einleitung der Remission):

Kinder von 2 bis 11 Jahren

Die empfohlene tagliche Dosis betragt 1 mg Budesonid, verabreicht als zwei separate Dosen pro Tag: eine orale
Dosis von 2,5 ml Suspension (entsprechend 0,5 mg Budesonid) morgens und eine orale Dosis von 2,5 ml|
Suspension (entsprechend 0,5 mg Budesonid) abends.
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Jugendliche von 12 bis 17 Jahren

Die empfohlene tagliche Dosis betragt 2 mg Budesonid, verabreicht als zwei separate Dosen pro Tag: eine orale
Dosis von 5 ml Suspension (entsprechend 1 mg Budesonid) morgens und eine orale Dosis von 5 ml Suspension
(entsprechend 1 mg Budesonid) abends.

Empfohlene Dosis zur Vermeidung weiterer Episoden (Erhaltungstherapie):

Kinder von 2 bis 11 Jahren

Die empfohlene tagliche Dosis betragt 0,5 mg Budesonid in Form einer Einzeldosis von 2,5 ml Suspension (ent-
sprechend 0,5 mg Budesonid) morgens.

Je nach Ansprechen des Patienten auf die Behandlung kann 1 mg Budesonid als eine orale Dosis von 2,5 ml
Suspension (entsprechend 0,5 mg Budesonid) morgens und eine orale Dosis von 2,5 ml Suspension (ent-
sprechend 0,5 mg Budesonid) abends verabreicht werden.

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren
1 mg Budesonid in Form einer Einzeldosis von 5 ml Suspension (entsprechend 1 mg Budesonid) morgens.

Je nach Ansprechen des Patienten auf die Behandlung kdnnen 2 mg Budesonid als eine orale Dosis von 5 ml
Suspension (entsprechend 1 mg Budesonid) morgens und eine orale Dosis von 5 ml Suspension (entsprechend
1 mg Budesonid) abends verabreicht werden.

Dauer der Behandlung

Zu Beginn sollte die Behandlung Ihres Kindes etwa 12 bis 24 Wochen dauern.

Nach der Behandlung der akuten Episode wird der Arzt lhres Kindes je nach Zustand und Ansprechen des
Kindes auf die Behandlung entscheiden, wie lange und mit welcher Dosis die Behandlung fortgesetzt werden
soll.

Art der Anwendung
Die Suspension zum Einnehmen soll nach einer Mahlzeit eingenommen werden.

Hinweise fur den Gebrauch:
Die Suspension vor Gebrauch gut schutteln.

Verwenden Sie zur Dosierung dieses Arzneimittels ausschlielich die mitgelieferte Applikationsspritze flr Zube-
reitungen zum Einnehmen als Dosierhilfe. Verwenden Sie keine andere Dosierhilfe.
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Um die Flasche zu 6ffnen, driicken Sie die Schutzkappe fest nach unten
und drehen Sie diese gegen den Uhrzeigersinn.

Fihren Sie die Applikationsspritze fUr Zubereitungen zum Einnehmen fest
in die Flasche ein, wahrend Sie den Kolben der Applikationsspritze ganz
nach unten gedruickt halten.

Drehen Sie die Flasche auf den Kopf und halten Sie die Applikationsspritze
fest, wahrend Sie die Applikationsspritze vorsichtig bis zum gewUnschten
Fullstand befillen.

Drehen Sie die Flasche wieder herum und nehmen Sie die Appli-
kationsspritze vorsichtig ab, indem Sie sie aus der Flasche herausdrehen.

FUhren Sie die Spitze der Applikationsspritze unmittelbar danach in den
A Mund des Patienten. Der Patient soll nun die in der Applikationsspritze
2 & enthaltene Suspension vollstandig schlucken.

Schrauben Sie die Schutzkappe wieder auf die Flasche.

Entfernen Sie nach jeder Dosisgabe den Kolben aus dem Zylinder. Spulen Sie beide Teile mit kaltem Wasser ab
und lassen Sie sie an der Luft trocknen. Setzen Sie den Kolben vor dem nachsten Gebrauch wieder in den
Zylinder ein.

Nach der Anwendung der Suspension zum Einnehmen darf Ihr Kind mindestens 30 Minuten lang nichts essen
und trinken und sich nicht die Zdhne putzen oder den Mund sptlen. Es darf mindestens 30 Minuten vor und
nach der Einnahme einer Dosis der Suspension zum Einnehmen keine Losungen zum Einnehmen, Sprays oder
Kautabletten anwenden. Dadurch wird sichergestellt, dass das Arzneimittel wie vorgesehen wirkt.
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Nieren- und Leberprobleme

Wenn lhr Kind Nieren- oder Leberprobleme hat, sprechen Sie mit dem Arzt Ihres Kindes. Wenn |hr Kind ein
Nierenproblem hat, wird sein Arzt entscheiden, ob diese Behandlung fir es geeignet ist. Wenn Ihr Kind an
schweren Nierenproblemen leidet, soll es dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Wenn |hr Kind an einer Le-
bererkrankung leidet, soll es dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Jorveza angewendet haben, als Sie sollten

Wenn lhr Kind eine groBere Menge der Suspension zum Einnehmen eingenommen hat, als es sollte, soll es die
nachste Dosis wie vorgeschrieben einnehmen. Es soll nicht eine kleinere Menge einnehmen. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie den Arzt Ihres Kindes oder den Apotheker. Nehmen Sie, wenn méglich, den Umkarton
und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Anwendung von Jorveza vergessen haben
Wenn lhr Kind eine Dosis Jorveza versaumt hat, soll es die nachste Dosis zur Gblichen Zeit einnehmen. Es soll
nicht die doppelte Menge einnehmen, wenn die vorherige Einnahme vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Jorveza abbrechen

Sprechen Sie mit dem Arzt |hres Kindes, wenn Sie die Behandlung lhres Kindes unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen. Es ist wichtig, dass ein Patient die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige
Rlcksprache mit dem Arzt beendet. Wenden Sie dieses Arzneimittel so lange an wie vom Arzt Ihres Kindes
verschrieben, auch wenn sich Ihr Kind besser fuhlt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes
oder den Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Beenden Sie die Anwendung der Suspension zum Einnehmen und suchen Sie sofort medizinische Hilfe auf,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

- Schwellungen im Gesicht, insbesondere der Augenlider, der Lippen, der Zunge oder des Rachens
(Angioddem), was Symptome einer allergischen Reaktion sein kénnen.

Folgende Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels beobachtet:
Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Pilzinfektionen der Speiserdhre (die Schmerzen oder Beschwerden beim Schlucken verursachen kénnen)
- Pilzinfektionen in Mund und Rachen (kobnnen sich in Form weilRer Flecken daufl3ern)
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Kopfschmerzen
- Sodbrennen
- Verdauungsstorungen

- Ubelkeit

Kribbeln oder Taubheitsgefthl im Mund, trockener Mund
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- Geschmacksstérung, brennendes Gefuhl auf der Zunge

- Schmerzen im Oberbauch

- Midigkeit

- verminderter Spiegel des Hormons Cortisol im Blut

- trockene Augen

- Schlafstérung

- Erkrankungen der Zunge

- Fieberblaschen an Lippen und im Mund (oraler Herpes)
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Angst, Unruhe

- Schwindelgefunhl

- hoher Blutdruck

- Husten, trockener Hals, rauer Hals, Erkaltung

- Bauchschmerzen, aufgeblahter Bauch (Blahungen)

- Schluckbeschwerden

- Magenentziindung, Magengeschwtire

- Schwellung der Lippen

- Ausschlag, juckender Ausschlag

- Fremdkérpergefinhl

- Schmerzen im Mund oder Rachen

- Zahnfleischschmerzen

- verringerter Spiegel von Osteokalzin, Gewichtszunahme

Folgende Nebenwirkungen wurden typischerweise mit dhnlichen Arzneimitteln wie dieser Suspension zum
Einnehmen (Corticosteroide) beobachtet und kdnnen daher auch unter diesem Arzneimittel auftreten. Die
Haufigkeit dieser Ereignisse ist derzeit nicht bekannt:

- erhohtes Infektionsrisiko

- Cushing-Syndrom, das bei zu viel Corticosteroid im Kdrper auftritt und Vollmondgesicht,
Gewichtszunahme, erhéhten Blutzucker, Wasseransammlung im Gewebe (z. B. geschwollene Beine),
verminderte Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie), unregelmafige Regelblutungen bei Frauen,
mannlichen Behaarungstyp bei Frauen, Impotenz, Dehnungsstreifen auf der Haut und Akne verursacht

- Wachstumsverzdgerung bei Kindern

- Stimmungsanderungen wie Depression, Gereiztheit oder Euphorie
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- Unruhe mit gesteigerter korperlicher Aktivitat, Aggression

- erhohter Hirndruck mit evtl. erhdhtem Augeninnendruck (Schwellung der Sehnervenpapille) bei
Jugendlichen

- verschwommenes Sehen

- erhohtes Risiko fur Blutgerinnsel, Entziindung der Blutgefal3e (was nach Absetzen des Arzneimittels nach
Langzeitanwendung auftreten kann)

- Verstopfung, Dunndarmgeschwure
- Entzindung der Bauchspeicheldrise mit starken Schmerzen in Bauch und Riicken

- Hautausschlag, rote Punkte durch Einblutungen in der Haut, verzégerte Wundheilung, Hautreaktionen,
z. B. Kontaktdermatitis, Blutergusse

- Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwache, Muskelzuckungen

- Bruchig werden der Knochen (Osteoporose), Knochenschaden auf Grund verminderter Durchblutung
(Osteonekrose)

- allgemeines Krankheitsgefthl

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn bei Ihrem Kind Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes oder den
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Jorveza aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch: innerhalb von 10 Wochen verwenden.
Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Jorveza enthalt
Der Wirkstoff ist: Budesonid.
Jeder ml Suspension zum Einnehmen enthdlt 0,2 mg Budesonid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose, gereinigtes Wasser, Natriumbenzoat (E 211), Natriumedetat
(Ph.Eur.), Zitronensaure, Methylcellulose [1 500 mPa s], Schwarze-Johannisbeere-Geschmack (siehe auch
Abschnitt 2, ,Jorveza enthalt Natrium, Natriumbenzoat (E 211) und Saccharose”).

Wie Jorveza aussieht und Inhalt der Packung

Jorveza 0,2 mg/ml Suspension zum Einnehmen ist eine weiBliche, viskdse Suspension.

Sie ist in einer Flasche mit 165 ml Suspension zum Einnehmen mit einer graduierten Applikationsspritze fir Zu-
bereitungen zum Einnehmen zur oralen Verabreichung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg im Breisgau

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 09.2026.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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