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Se slutningen af denne indlaegsseddel for at se instruktioner i, hvordan man bruger Easyhaler.
Indleegsseddel: Information til brugeren

Giona Easyhaler 200 mikrogram/dosis, inhalationspulver

budesonid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa& brug for at leese den igen.
- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger



1. Virkning og anvendelse

Budesonid er det aktive indholdsstof i Giona Easyhaler. Budesonidpulveret leveres i en inhalator. Du kan inhalere
pulveret ned i dine lunger gennem mundstykket pa inhalatoren. Budesonid virker ved at nedsaette og forebygge
haevelse og beteendelsestilstande i dine lunger.

Giona Easyhaler er medicin til forebyggende behandling. Den bruges til at forebygge symptomer pa astma. Den
tilhgrer gruppen af laegemidler, der hedder kortikosteroider

Budesonid er ikke egnet til astmaanfald. Den vil ikke stoppe et astmaanfald, som allerede er startet. Hav derfor
altid en hurtigtvirkende bronkodilator (betaz-agonist) til astmaanfald pa dig (seedvanligvis bla).

Budesonids virkning indszaetter efter fa dages behandling, og nar maksimum efter nogle ugers behandling. Derfor
skal du bruge Giona Easyhaler regelmaessigt for at forebygge astmatiske beteendelsestilstande. Fortseet med at
tage dette la&egemiddel regelmaessigt ifglge instruktionerne selvom du ikke har symptomer pa astma.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Giona Easyhaler

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Giona Easyhaler

e hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige hjeelpestoffer (angivet i pkt. 6), som er lactose
(indeholder sma maengder mzelkeprotein).

Hvis du er allergisk, eller tror du er det, sa kontakt din lsege far du bruger inhalatoren.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Giona Easyhaler

e hvis du har haft tuberkulose eller tidligere er blevet behandlet for dette

¢ hvis du har ubehandlet bakterie-, virus- eller svampeinfektion i din mund, luftveje eller lunger
e hvis du har en leversygdom

Kontakt laegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Skyl din mund efter inhalationen, for at undga en svampeinfektion i munden.

Giona Easyhaler frarades til anvendelse hos bgrn, som er yngre end 6 ar.

Brug af anden medicin sammen med Giona Easyhaler
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller
planleegger at bruge andre lszegemidler. Det geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Nogle leegemidler kan gge virkningen af Giona Easyhaler, og din lzege vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager
sadanne leegemidler (inklusive visse former for HIV-medicin, herunder ritonavir og cobicistat).

Forteel altid laegen, hvis du bruger:
e neaesespray som indeholder kortikosteroid



e Kkortikosteroid tabletter
e itraconazol eller ketoconazol (mod svamp)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du spgrge din lzege til rads, far du bruger Giona Easyhaler. Det er vigtigt for bade foster og
mor at opretholde en passende astmabehandling under graviditeten. Som med andre lsegemidler,
der administreres under graviditet, skal fordelen ved administration af budesonid til moderen
afvejes mod risikoen for fosteret. Den laveste effektive dosis budesonid, der er ngdvendig for at
opretholde tilstreekkelig astmakontrol, skal anvendes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Giona Easyhaler pavirker ikke evnen til at fare bil eller betiene maskiner.

Giona Easyhaler indeholder lactose

Giona Easyhaler indeholder lactose i sm& maengder, som sandsynligvis ikke vil give problemer, selvom du ikke
taler lactose. Kontakt lsegen fgr du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Lactose indeholder sma maengder af meelkeproteiner, som kan forarsage en allergisk reaktion.

3. Sadan skal du bruge Giona Easyhaler
Brug altid dette leegemiddel ngjagtig efter lsegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller apotekspersonalet.
Laegen har tilpasset doseringen specielt til dig. Det er derfor vigtigt, at du ngje falger lsegens dosering.

Erstatning af kortikosteroid tabletter med Giona Easyhaler

Forteel din laege hvis du bruger kortikosteroid tabletter (f.eks. kortison tabletter) for at behandle din astma. Din
leege vil muligvis bede dig om gradvist at nedtrappe antallet af tabletter, indtil du inden for f& uger sa stopper
behandlingen. Hvis fgler dig utilpas i denne overgangsperiode fortsaet da med at bruge Giona Easyhaler og
informer din leege.

Anvendelse til voksne (herunder aldre) og unge (12 til 17 ar):
e 1-2 doser inhaleres om morgenen og om aftenen eller én gang dagligt om aftenen

Anvendelse til bgrn i alderen 6 til 11 ar:
e 1-2 doser inhaleres om morgenen og om aftenen eller én gang dagligt om aftenen

Mens behandlingen fortsaetter, kan din leege fra tid til anden justere dosis, s& man finde den laveste mulige
dosering for at kontrollere din astma (vedligeholdelses-dosis).

Hvis Giona Easyhaler anvendes til dit barn, er det vigtigt at bruge inhalatoren rigtig ifglge laegens anvisning.

Sammen med den forebyggende behandling, Giona Easyhaler, har du ogsd behov for en hurtigtvirkende
bronkodilator:




Budesonid vil IKKE stoppe et astma-anfald som allerede er startet. Det er derfor vigtigt, at du altid har din
hurtigtvirkende betaz-agonist pa dig (ssedvanligvis bld) i tilfaelde akut astmaanfald.

Hvis du regelmaessigt anvender hurtigtvirkende betaz-agonist, skal du inhalere denne, fgr du bruger Giona
Easyhaler.

Forveerring af astma symptomer under behandling:

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis:

e du har vejrtreekningsbesveer eller trykken i brystet under behandling

e du har behov for at bruge din hurtigtvirkende betaz-agonist oftere end far

e din hurtigtvirkende beta-agonist t ikke virker lige s& godt som tidligere

Din astma kan muligvis veerre forveerret, og du kan muligvis have behov for yderlig behandling.

Hvis du har brugt for meget Giona Easyhaler

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Giona Easyhaler end der star i denne
information, eller flere end lsegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Du bgr fortseette brugen af Giona Easyhaler medmindre leegen giver dig anden information.

Det er vigtigt, at du tager den dosis, der star pa etiketten fra apoteket eller som aftalt med laegen. Du ma ikke gge
eller nedseette din dosis uden at have faet leegelig vejledning.

Hvis du har glemt at bruge Giona Easyhaler

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, s& snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage din naeste
dosis, s& spring den glemte dosis over. Det er bedst at tage din medicin pa samme tidspunkt hver dag.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Giona Easyhaler

Afbryd ikke behandlingen med Giona Easyhaler uden at kontakte lsegen. Hvis du afbryder behandling meget
pludseligt, kan det forveerre din astma.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Instruktioner i, hvordan du skal bruge inhalatoren, findes sidst i indlaegssedlen.

4. Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

Irritation i halsen, synkebesveer, hoste eller svampeinfektion (trgske) i munden eller halsen. Hvis du oplever nogle
af disse bivirkninger, skal du ikke stoppe med Giona Easyhaler. Kontakt laegen.

Ved at skylle munden og halsen med vand efter hver inhalation eller barste teenderne, kan du undga de
ovennzevnte bivirkninger. Du skal spytte, det vand du skyller munden med, ud. Du mé ikke synke det.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

Angst, depression, gra steer, slagret syn, muskelspasmer og rysten.



Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

For hgit eller lavt indhold af kortisol i blodet. Nedsat binyrefunktion (kirtel ved siden af nyrerne).
Hududsleet, klge, bla maerker og haeshed, rastlgshed og nervgsitet. Vaeksthaemning hos bgrn. Adfeerdsaendringer
iseer hos bgrn.

Sieelden allergisk reaktion

Hvis der kort tid efter farste dosis forekommer klge, udslaet, hudradme, hzevelse af gjenlag, leeber, ansigt eller
sveelg, hvaesende vejrtraekning, lavt blodtryk eller kollaps, sa skal du gare fglgende:

e stop anvendelsen af Giona Easyhaler

e sgg omgaende leegehjeelp.

Andengd umiddelbart efter en dosis

Inhalerede laegemidler kan i sjaeldne tilfeelde medfare en gget forekomst af hveesende vejrtreekning og &ndengd
(bronkospasme) umiddelbart efter dosering. Hvis dette forekommer:

e stop anvendelsen af Giona Easyhaler

e anvend en hurtigtvirkende bronkieudvidende inhalator

e sgg omgaende leegehjeelp.

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)
Glaukom (forhgjet tryk i gjet). Nedsat mineraltaethed i knoglerne (sveekkelse af knoglerne).

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)
Sgvnproblemer, aggressivitet, sget motorisk aktivitet (besvaer med at std stille) og irritabilitet. Disse bivirkninger
er mest sandsynlige hos bgrn.

Tal med din lsege hvis du mistaenker, at du har nogle af disse sjeeldne bivirkninger, eller hvis du er bekymret for at
fa dem.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lzegemiddel utilgeengeligt for bgrn.

Far anbrud: Opbevares i original emballage.



Efter abning af folieposen: M4 ikke opbevares over 30°C. Opbevares beskyttet mod fugt. Det anbefales at
opbevare Easyhaleren i beskyttelseshylstret.

Udskift Giona Easyhaler 6 maneder efter at du har bnet folieposen. Notér den dato, du dbnede posen pa den
vedlagte etikette, s& du kan huske den.

Hvis Giona Easyhaler udseettes for fugt, skal den udskiftes med en ny.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Giona Easyhaler indeholder:
- Aktivt stof: budesonid
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (indeholder sm& maengder mzaelkeprotein).

Udseende og pakningsstgrrelser
Leegemidlet er et tgrt hvidt eller neesten hvidt pulver. Inhalatoren er af typen Easyhaler.

Giona Easyhaler 200 mikrogram/dosis inhalationspulver
e 200 doser + beskyttelseshylster

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2023


mailto:info@orifarm.com

Sadan bruger du Easyhaler inhalatoren:
Om din Easyhaler

Giona Easyhaler kan veere anderledes end inhalatorer du tidligere har brugt. Derfor er det meget
vigtigt at du benytter den korrekt, da ukorrekt brug kan fgre til at du ikke far den rigtige maengde
medicin. Dette kan gare dig meget utilpas eller forarsage at din astma ikke bliver behandlet som
den skal.

Fa leegen, sygeplejersken eller apoteket til at vise dig, hvordan du skal bruge inhalatoren korrekt.
Veer sikker pa at du forstar hvordan du skal bruge inhalatoren korrekt. Hvis du er usikker s& spgrg
din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Det er vigtigt, at omsorgspersoner til bgrn, der
far udskrevet Giona Easyhaler i, sikrer at barnet anvender en korrekt inhalationsteknik, som
beskrevet efterfglgende.

Ferste gang du far din Easyhaler

Easyhaleren kommer i en foliepose. Abn ikke folieposen far du
er klar til at bruge medicinen, da den hjeelper med at holde Inhalator
pulveret tgrt i inhalatoren.

Nar du er klar til at starte din behandling kan du abne posen. Mundstykke
Vedlagt findes en etiket som skal paszaettes inhalatoren efter
abning af folieposen.

Pafar abningsdato pa etiketten. Placér ikke etiketten over
dosisteelleren. Du kan ogsa notere datoen i din kalender.

Stevhaette
Brug inhalatoren inden for 6 maneder efter, at den er taget ud af
folieposen.
KORREKT BRUG
Trin 1. RYST RYST 3-5 gange Vigtige punkter at huske
* Fjern beskyttelseshaetten * Det er vigtigt at holde inhalatoren

i lodret position

* Hvis du tilfeeldigvis klikker mens
du ryster inhalatoren, skal du
tgmme mundstykket for pulver som
vist nedenfor

* Ryst inhalatoren 3 til 5 gange
mens du holder den i lodret
position




Trin 2: KLIK

* Bliv ved med at holde inhalatoren
lodret mellem din pegefinger og
tommelfinger

* Pres ned indtil du hgrer et klik, og
lad inhalatoren klikke tilbage igen.
Dette frigiver en dosis

* Klik kun en gang

KLIK 1 gang

Vigtige punkter at huske

* Inhalatoren kan ikke klikkes mens
beskyttelseshaetten er pa

* Klik kun en gang

* Hvis du tilfaeldigvis klikker mere
end en gang, skal du tgamme
mundstykket for pulver som vist
nedenfor

* Klik for at frigive en dosis inden
du inhalerer og ikke pa samme tid

« Hold inhalatoren lodret nar du
klikker og nar du inhalerer en
dosis. Hvis du tipper den kan
pulveret na falde ud inden du har
faet inhaleret det.

Trin 3: INHALER

« Bliv ved med at holde inhalatoren
lodret

* Pust ud normalt

* Placer mundstykket i din mund
mellem teenderne og luk laeberne
teet omkring mundstykket

» Tag en kraftig og dyb
vejrtraekning

* Tag inhalatoren ud af munden,
hold vejret i mindst 5 sekunder,
og pust derefter ud normalt.

INHALER

Vigtige punkter at huske

* Du skal veere sikker pa at hele
mundstykket er godt inde i munden
sa al medicin kommer ned i dine
lunger

* Du skal veere sikker pa at dine
laeber laver en god forsegling
omkring mundstykket

+ And ikke ud i inhalatoren. Dette
er vigtigt: det kan tilstoppe
inhalatoren. Hvis du &nder ud i
inhalatoren, skal du tamme
mundstykket for pulver som vist
nedenfor

Hvis du har brug for at tage endnu en inhalation, skal du gentage trin 1-3 Ryst-Klik-Inhalér.

Efter du har brugt inhalatoren:

» Saet beskyttelsesheetten tilbage pa mundstykket. Dette forhindrer at inhalatoren gar af ved et uheld.
* Nar du har taget dosis, skal du skylle munden med vand og spyt ud, og/eller bgrst dine teender.

Dette er med til at modvirke svamp og haeshed.




Tamning af pulver fra mundstykket

Hvis du kommer til at klikke inhalatoren ved et uheld eller hvis du
maske har klikket mere end en gang, eller hvis du ander ud i den,
skal mundstykket tammes.

* Bank pa mundstykket for at tamme det for pulver pa en
bordplade eller i den handflade.

« Start forfra med trinene Ryst-Klik-Inhalér.

Renggring af Easyhaler

Hold din inhalator tar og ren. Hvis ngdvendigt kan du tgrre mundstykket pa inhalatoren af med en tar serviet.

Brug ikke vand: pulveret i Easyhaleren er falsomt overfor fugt.

Brug af Easyhaler med beskyttelseshylster

Du kan bruge beskyttelseshylsteret til din inhalator. Dette
hjeelper med at forbedre holdbarheden af produktet. Fgrste gang
du indseetter din inhalator i beskyttelseshylsteret skal du tjekke
at beskyttelseshaetten er sat pa da den forhindre inhalatoren i at
ga af ved et uheld. Du kan bruge inhalatoren uden at fierne den
fra beskyttelseshylsteret.

Folg instruktioner som angivet ovenfor, 1. Ryst - 2. Klik - 3.
Inhalér.

Husk:
« at holde din inhalator i lodret position nar du klikker den

« at udskifte beskyttelseshaetten efter du har taget dosen da det
forhindrer inhalatoren i at ga af ved et uheld.




Hvornar skal du skifte til en ny Easyhaler?

Dosisteelleren viser antallet af tilbagevaerende doser. Teelleren
skifter efter hvert 5. klik. Nar dosisteelleren begynder at blive rad
er der 20 doser tilbage.

Hvis du ikke allerede har en ny Easyhaler, skal du kontakte din
lzege for at fa en ny recept. Nar teelleren nar 0 (nul) skal du

udskifte din Easyhaler. Docista|lah

Hvis du har et beskyttelseshylster kan du beholde det og saette
din nye Easyhaler ind i det.

Husk

e 1.Ryst-2 Klik - 3. Inhalér.
e Skyl munden med vand og spyt ud, og/eller bgrst dine teender.
e Inhalatoren ma ikke blive vad.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spgrgsmal til brugen af produktet.
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