Indlaegsseddel: Information til brugeren
Giona Easyhaler®200 mikrogram/dosis og 400 mikrogram/dosis,

inhalationspulver
Budesonid

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen. Spgarg lsegen eller apotekspersonalet, hvis
der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt
lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se
den nyeste indlaegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Giona Easyhaler.
3. S&dan skal du bruge Giona Easyhaler.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

+ Giona Easyhaler tilhgrer gruppen af leegemidler, der hedder kortikosteroider (binyrebarkhormoner), der heemmer
slimdannelse og haevelse i luftvejene. Luften kan derved lettere passere, og det bliver nemmere at treekke vejret.

* Du kan bruge Giona Easyhaler til behandling af let, moderat og sveer vedvarende astma. Det er en forebyggende
behandling og virker ikke pa et pludseligt astmaanfald.

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
* hvis du er allergisk over for budesonid, lactose (indeholder sma meengder meelkeprotein) eller et af de @vrige
indholdsstoffer i Giona Easyhaler (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, far du bruger Giona Easyhaler

* hvis du har eller har haft tuberkulose.

* hvis du har ubehandlet bakterie-, virus- eller svampeinfektion i din mund, luftveje eller lunger.

* hvis du har nedsat leverfunktion.

* hvis du har meget slim i luftvejene.

* hvis du har HIV og er i behandling med hiv-proteasehaemmere.

* hvis du er i behandling for en svampeinfektion eller "Cushings sygdom" (ketoconazol).

* hvis du oplever akut voldsomme vejriraekningsproblemer (akut dyspng) eller akutte astmaanfald (status astmaticus), skal
du i disse tilfaelde bruge din kortidsvirkende bronkodilator.

« hvis du har haft behov for akut behandling med hgje doser, eller haft en langvarig behandling med hgjst anbefalet dosis,
kan du fa symptomer pa nedsat funktion af binyrebarken (binyrebarkinsufficiens). Symptomerne kan vise sig ved alvorlig
stress, eller under operation. Forteel din laege, hvis du er stresset eller skal have en operation.

« hvis du tidligere har veeret afhaengig af kortikosteroider i tabletform, kan en forlaenget systemisk behandling, give nedsat
binyrebarkfunktion, ved skift til Giona Easyhaler. Din binyrebarkfunktion bgr undersgges regelmeaessigt.

+ Giona Easyhaler er til forbyggende behandling af din astma og kan ikke anvendes til akutte astmaanfald. Den skal
anvendes regelmaessigt for at virke optimalt ogsa selvom du er symptomfri. Behandlingen ma ikke pludselig afbrydes.

+ du kan fa svampeinfektion i munden og haeshed (oral candidiasis) ved brug af Giona Easyhaler. Du kan nedsaette
risikoen ved at skylle munden grundigt med vand eller bgrste teender efter hver inhalation.

» hvis du far forveerring af din astma, kan det skyldes en akut bakterieinfektion i luftvejene. Kontakt laegen.



* hvis du skifter fra tabletform af kortikosteroider til inhalator, kan der opsta symptomer som allergisk snue, eksem og
muskel- eller ledsmerter.

* hvis du oplever utilpashed ved nedtrapning af tabletbehandling og samtidig brug af inhalator, er det vigtigt at fortsaette
med begge dele. Du bgr kontakte din lzege, for at sikre dig at symptomerne ikke er tegn pa nedsat binyrebarkfunktion.

« hvis du oplever kortandethed/vejrtraekningsbesvaer/astmalignede anfald/andengd, skal du straks afbryde behandlingen
og kontakte laege eller skadestue. Du skal straks bruge din korttidsvirkende bronkodilator og afbryde behandlingen med
Giona Easyhaler. Ring evt. 112.

* hvis du pa trods af, at din behandling er under kontrol, oplever akut andengd/andedraetsbesvaer, kan det vaere
ngdvendigt med en kortidsvirkende bronkodilator som bruges til astmaanfald.

* hvis du oplever synsforstyrrelser under behandling med Giona Easyhaler.

* hvis du eller dit barn tager Giona Easyhaler gennem lzengere tid, iseer ved hgje doser, er der risiko for nedsat funktion af
binyrebarken, som kan vise sig ved traethed og sveekket modstandskraft. Radt rundt "méneansigt”, tarst pga.
sukkersyge, hovedpine pga. for hgit blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken (Cushings sygdom),
vaeksthaemning hos bgrn og unge, nedsat knogleteethed, uskarpt syn (gra steer), forhgjet tryk i gjet (glaukom), pavirkning
af psyken, hyperaktivitet, sgvnforstyrrelser, angst, depression eller aggression (isaer hos bgrn). Det er vigtigt, at laveste
effektive dosis gives.

* hvis dit barn far Giona Easyhaler gennem leengere tid, skal barnets veekst vurderes jeevnligt. Hvis vaeksten aftager, skal
behandling med Giona Easyhaler genovervejes.

Brug af anden medicin sammen med Giona Easyhaler

Tal med din lsege, hvis du tager medicin:

» mod svamp (itraconazol eller ketoconazol).

» mod bakterieinfektioner (troleandomycin).

« til svangerskabsforebyggelse (ethinylestradiol).

« til behandling af HIV (ritonavir, nelfinavir, cobicistat)

« til undertrykkelse af immunforsvaret, bl.a. i forbindelse med transplantationer (ciclosporin).

Hvis det ikke er muligt, at undg& kombinationsbehandling, skal tidsintervallet mellem indtagelse af la&egemidlerne, veere sa
lang som muligt.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege

eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

* Hvis du er gravid, ma du kun bruge Giona Easyhaler efter aftale med lsegen.

Amning:

* Hvis du ammer, ma du kun bruge Giona Easyhaler efter aftale med lzegen.

- Giona Easyhaler gar over i modermeelken, med det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med laegen hvis du
har spgrgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Giona Easyhaler pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Giona Easyhaler indeholder lactose

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden
du bruger Giona Easyhaler. Lactose indeholder maelkeproteiner, som kan forarsage en allergisk reaktion.

3. Sadan skal du bruge Giona Easyhaler

Brug altid Giona Easyhaler ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s spgrg leegen eller
apotekspersonalet.

Effekten af budesonid indszetter efter f& dages behandling, og nar maksimum efter nogle ugers behandling. Derfor skal
Giona Easyhaler bruges regelmaessigt for at forebygge astmatisk inflammation. Behandlingen bgr fortseettes ifalge
instruktionerne selvom du ikke har symptomer pa astma.

Budesonid vil IKKE stoppe et astma-anfald som allerede er startet. Det er derfor vigtigt, at du altid har din hurtigtvirkende
anfaldsmedicin pa dig i tilfeelde af akut astmaanfald.

Den sadvanlige dosis er



Startdosis ved let astma (trin 2):

o . o

Yoksne (herunder geldre ogunge fra 12-17 an) og bern fra 6 til 11 ar:
Startdosis er 200-400 mikrogram/dag. Om ngdvendigt kan dosis gges op til 800 mikrogram/dag.

Startdosis ved moderat (trin 3) til sveer astma (trin 4):
Voksne: Startdosis er op til 1600 mikrogram/dosis.

Vedligeholdelsesdosis skal tilpasses i samrad med laegen.

Den normale vedligeholdelsesdosis er 100-400 mikrogram to gange dagligt. | perioder med sveer astma kan dosis gges op
til 1600 mikrogram dagligt fordelt pa to doser som efterfalgende kan nedsaettes nar astmaen er stabiliseret.

Bgrn fra 6-11 ar:
Den normale vedligeholdelsesdosis er 100-200 mikrogram to gange dagligt. Om ngdvendigt kan dosis gges til 800
mikrogram fordelt pa to doser som efterfglgende kan nedseettes nér astmaen er stabiliseret.

Dosering én gang dagligt, tages om aftenen pa samme tid:

Voksne med let til moder ma (herunder seldr nge fra 12 til 17 ar):

Hvis du ikke tidligere har anvendt inhalationskortikosteroider er normal vedligeholdelsesdosis 200-400 mikrogram én gang
dagligt. Hvis du har igangveaerende behandling med anden inhalationskortikosteroid 2 gange om dagen, er
vedligeholdelsesdosis op til 800 mikrogram én gang dagligt.

o

Vedligeholdelsesdosis p& 200-400 mikrogram én gang dagligt .

Mens behandlingen fortseetter, kan din leege fra tid til anden justere dosis, s& man finder den laveste mulige dosering til at
kontrollere din astma (vedligeholdelsesdosis).

Ved behandling én gang dagligt, tilrddes det, at gge inhalationskortikosteroider til to gange dagligt, ved forvaering af din
astma. Desuden skal du kontakte laegen hurtigst muligt.

Giona Easyhaler fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge din medicin til alle de
anfgrte doseringer.

Forveerring af astma symptomer under behandling:

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis:

« du har vejrtraekningsbesveer eller trykken i brystet under behandling

+ du har behov for at bruge din hurtigtvirkende anfaldsmedicin oftere end far.

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

Erstatning af kortikosteroid tabletter med Giona Easyhaler

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

Brugsanvisning
Giona Easyhaler er let at bruge. Laes brugsanvisningen fagrst, den kan forteelle dig hvad du skal ggre og hvad du skal veere
seerlig opmeerksom pa.

Udpakning af easyhaler
Easyhaleren (Figur 1) er pakket ind i aluminiumsfolie for at holde pulveret tart. Lad vaere med at &bne folien, far du er
sikker p4, at du er klar til at bruge Easyhaleren.
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Beskyttelseshylsteret fas i nogle pakningsstarrelser. Beskyttelseshylsteret gger produktets stabilitet under brug og kan
forhindre over- og underdosering forarsaget af tilfeeldig udlgsning under opbevaringen. Hvis du ikke benytter dig af
beskyttelseshylsteret, skal du anvende beskyttelseshaetten efter hver brug og igvrigt ga videre til afsnittet "Nar du skal
tage en dosis” (se figurerne b).
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Hvis du ikke bruger Easyhaleren, bar du pasaette beskyttelseshylsteret med det samme.

Nar du skal tage en dosis
Hvis du ogsa bruger en inhalator til astmaanfald, bar du bruge denne farst.
Abn beskyttelseshylsteret, hvis du benytter dig af denne.

Fjern beskyttelsesheetten
A. Ryst

Ryst Easyhaleren kraftigt op og ned 3-5 gange (Figur 3a og 3b).
Dette gares for at sikre en korrekt dosering. Hold Easyhaler i en opret position efter omrystningen.

Figur 3a. Figur 3b.
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B. Klik

Tryk Easyhaleren sammen mellem tommel- og pegefingeren indtil der hgres et klik (Figur 4a og 4b) og lad herefter
Easyhaleren klikke tilbage i den oprindelig opretholdte position. Herved friggres pulveret til inahalationskammeret. Nu er
dosis Klar.



Hvis du tror, at du har trykket mere end én dosis frem, se afsnittet OBS! (Figur 6a og 6b)
C. Inhaler dosis

Siddende eller stdende stilling pa falgende made

« Pust roligt ud, sa fuldsteendig som muligt (dog IKKE i Easyhaleren).

* Placer mundstykket i munden mellem taenderne og luk laeberne rundt om mundstykket.

- Tag en dyb og kraftig indanding igennem Easyhaleren (Figur 5a og 5b).

* Fjern mundstykket fra munden.

* Hold vejret i mindst 5 sekunder og traek derefter vejret normalt.

igur Sa.
Figur 5b. Higur3a
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Pust aldrig ud gennem Easyhaleren, da dette kan tilstoppe Easyhaleren. Sker dette se afsnittet OBS! (Figur 6a og 6b).

Hvis du skal tage flere doser, gentag da punkt A, B og C.
Seet beskyttelseshaetten pA mundstykket efter brug. Luk beskyttelseshylsteret hvis du benytter dig af dette.

Skylning
Du bgr skylle munden med vand eller barste taender efter hver dosering for at reducere risikoen for at fa en
svampeinfektion (trgske) i mundhulen og sveelget.

oBs!

Hvis du klikker Easyhaleren ved et uheld, hvis du tror du har trykket mere end én dosis frem eller hvis du kommer til at
puste gennem inhalatoren, bank da mundstykket mod en bordplade eller i din handflade for at temme
inhalationskammeret for pulver (Figur 6a og 6b). Dette sikrer en korrekt dosering. Start herefter med punkterne

A, BogC.

Figur 6a. Figur 6b.
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Renggring



Renggr mundstykket mindst én gang om ugen med en tar klud. Brug aldrig vand eller andre veesker til renggring, da
pulveret i inhalatoren er meget falsom overfor fugt. Hvis du benytter dig af beskyttelseshylsteret, kan du tage Easyhaleren
ud for at tgrre den af. Nar du saetter inhalatoren tilbage i beskyttelseshylsteret skal du huske at pafgre beskyttelseshaetten,
som herved sikrer, at Easyhaleren ikke doserer ved et uheld.

Udkiftning af Easyhaler

Easyhaleren har et teellehjul, som viser hvor mange doser der er igen (Figur 7a og 7b). Teelleren teeller ned for hver femte
dosis. Markeringen i teelleren bliver rad, nar der er 20 doser tilbage. Hvis du ikke allerede har skaffet en ny Easyhaler
kontakt da din leege for at fa fornyet din recept. Nar teelleren nar 0 skal du erstatte Easyhaleren med en ny, selvom du
stadig kan se pulver via den gennemsigtige bagside (Figur 8).

Gem beskyttelseshylsteret til den neeste Easyhaler.

Figur 7a. Figur 7b.
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Nedsat leverfunktion:
* Det kan veere ngdvendigt, at @endre dosis. Fglg lsegens anvisning.

Hvis du har brugt for meget Giona Easyhaler

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Giona Easyhaler, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer:

Store doser over laengere tid kan give pavirkning af binyrebarkfunktionen med symptomerne radt, rundt "maneansigt’,
tarst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgijt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pA maven og i nakken, treethed,
svaekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken og nedsat evne til at tilpasse sig stress.

Hvis du har glemt at bruge Giona Easyhaler

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa
spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis. Husk at det er vigtigt at tage din medicin p& samme tidspunkt hver
dag.

Hvis du holder op med at bruge Giona Easyhaler

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

Undgé at afbryde behandlingen med Giona Easyhaler uden at kontakte leegen. Hvis du afbryder behandling meget
pludseligt, kan det forveerre din astma.

4. Bivirkninger

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



Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Synsforstyrrelser med uklart syn (Gra steer (katarakt), arehindeleekage (central sergs korioretinopati (CSCR)). Kontakt
leegen.

» Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer). Kontakt straks laege eller
skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

- Radt, rundt "maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa
maven og i nakken (hyperkorticisme). Kontakt laegen.

* Traethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken (hypokorticisme). Kontakt lsegen.

+ Kortandethed / Vejrtreekningsbesvaer / Astmalignende anfald / Andengd. Kontakt straks lzege eller skadestue
(bronkospasme). Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

» Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gron steer) (glaukom). Kontakt straks leege
eller skadestue.

* Pludselige smerter i ryggen og tendens til knoglebrud pga. knogleskgrhed (nedsat knogleteethed). Kontakt laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:
» Psykoser / Sindslidelser. Kontakt lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
» Svampeinfektion i mund og sveelg (candidainfektion).

* Hoste, irritation i sveelget.

» Synkebesveer.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* Depression. Kan blive alvorligt. Kontakt lsegen.

* Angst.

« Ufrivillige muskelsammetreekninger (muskelspasmer).

* Rysten (tremor).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

» Overfglsomhedsreaktioner herunder udslaet, kontakteksem (kontaktdermatitis).

* Naeldefeber (urticaria).

+ Udsleet (nzeldefeber) og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge,
kan det veere livsfarligt (angiogdem). Ring 112.

* Nedsat vaekst hos bgrn.

» Adfeerdsaendringer (hovedsageligt hos barn), rastlgshed, nervgsitet.

* Heeshed

* Talebesveer (dysfoni).

* Klge

* Redmen af huden (erytem).

* Bla meerker.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Truende, evt. voldelig adfaerd. Kan veere eller blive alvorligt (aggression). Tal med laegen.

« Ufrivillige bevaegelsesforstyrrelser herunder muskelkramper, rystelser og treekninger, @get tankevirksomhed, ekstrem
rastlgshed (psykomotorisk hyperaktivitet).

» Sgvnforstyrrelser.

* Irritabilitet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogséa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Opbevaring

» Opbevar Giona Easyhaler utilgeengeligt for bgrn.

* Brug ikke Giona Easyhaler efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det
at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

» Opbevar Giona Easyhaler i den originale yderpakningen da det er fglsomt for fugt.

» Opbevar ikke Giona Easyhaler ved temperaturer over 30 °C efter folioposen er abnet.

« Efter folieposen er abnet er holdbarheden 6 maneder. Pafar dbningsdato pa vedlagt etiket.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Giona Easyhaler indeholder:

Aktivt stof:

Budesonid 200 mg eller 400 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat (indeholder sm& maengder maelkeprotein).

Udseende og pakningsstgrrelser:
Leegemidlet er et tart hvidt eller naesten hvidt pulver.

Giona Easyhaler fas i:

Giona Easyhaler 100 mikrogram/dosis i pakninger med 200 doser.

Giona Easyhaler 200 mikrogram/dosis i pakninger med 200 doser.

Giona Easyhaler 400 mikrogram/dosis i pakninger med 200 doser og 2x100 doser.

Alle styrker og pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

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 indleegsseddel blev senest aendret 01/2019

94798-001-07



