Indlaegsseddel: Information til brugeren

Giona Easyhaler® 200 mikrogram/dosis, inhalationspulver
Giona Easyhaler® 400 mikrogram/dosis, inhalationspulver

Budesonid
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Les denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Lezgen har ordineret dette lgemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlzgsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Giona Easyhaler er medicin til forebyggende
behandling. Den behandler inflammation og bruges til
at forebygge symptomer pa astma. Den tilharer
gruppen af leegemidler, der hedder kortikosteroider.
Budesonid er ikke egnet til astmaanfald. Den vil ikke
stoppe astmaanfald, som allerede er startet. Hav derfor
altid en hurtigvirkende bronkodilator (beta-2-agonist)
til astmaanfald pa dig (sadvanligvis bla).

Kontakt l@gen, hvis du far det varre, eller hvis du
ikke far det bedre.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Giona Easyhaler hvis du

- er allergisk over for budesonid eller over for
mzlkeprotein (hjzlpestoffet lactose indeholder
malkeprotein) (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzgen eller apotekspersonalet, fer du bruger

Giona Easyhaler hvis

- du har haft tuberkulose eller tidligere er blevet
behandlet for dette.

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

- du har en leversygdom,

- du skal eller er i behandling mod HIV infektion.
Se eventuelt “Brug af anden medicin sammen med
Giona Easyhaler”.

Hvis Giona Easyhaler bruges i en leengere periode, skal
man vaere opmarksom pa bivirkninger, som

nedsat binyrebarkhormonproduktion, veeksthemning
hos barn og unge, Cushings syndrom og

cushingoide traek som radt, rundt “maneansigt”, terst
pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk,
nedsat muskelmasse, @get fedt pa maven og i nakken,
nedsat knegletaethed, gra star (uklart syn) og
hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og regnbuesyn
pga. forhajet tryk i gjet (gren steer). 1 sjzldne tilfzlde
kan der opsta nogle psykiske pavirkninger som
hyperaktivitet, sevnforstyrrelser, angst, depression
eller aggressivitet (specielt hos barn). Det er derfor
vigtigt, at din lege tilser dig jevnligt og dermed
sikrer, at du eller dit barn far den lavest mulige
effektive dosis.

Hvis dit barn bruger Giona Easyhaler i l&ngere tid, skal
barnets hgjde males jvnligt.

Brug af anden medicin sammen med

Giona Easyhaler

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis

du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du bruger

Giona Easyhaler hvis du bruger

- nasespray eller tabletter som indeholder
kortikosteroid.

- itraconazol eller ketoconazol (mod svamp).

- laegemidler, som kaldes proteaseha@mmere
(ritonavir, nelfinavir) til behandling af HIV
infektion.

- p-piller eller andre legemidler der indeholder
hormoner (estrogener).

- ciclosporin i forbindelse med organtransplantation.

- troleandomycin mod infektion.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer
du bruger dette legemiddel.

Hvis du er gravid eller ammer, mé& du kun bruge Giona
Easyhaler efter aftale med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Giona Easyhaler pavirker ikke evnen til at fere bil eller
betjene maskiner.

Giona Easyhaler indeholder lactose

Giona Easyhaler indeholder lactose i s& sma mangder,
at det sandsynligvis ikke vil give problemer, selvom
du ikke taler lactose. Kontakt leegen fgr du bruger
denne medicin, hvis lgen har fortalt dig, at du jkke
taler vise sukkerarter.

Lactose indeholder maelkeproteiner, som kan forarsage
en allergisk reaktion.

3. Sadan skal du bruge
Giona Easyhaler

Brug altid legemidlet npjagtigt efter lzgens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Se brugervejledning til sidst i indlaegssedlen.

Leegemidlet er et tart pulver som leveres i en
inhalator: Easyhaler. Du kan inhalere pulveret ned i
dine lunger gennem mundstykket pa inhalatoren.
Effekten af budesonid indsatter efter fa dages
behandling, og nar maksimum efter nogle ugers
behandling. Derfor skal Giona Easyhaler bruges
regelmassigt for at forebygge astmatisk
inflammation. Behandlingen ber fortsettes ifplge
instruktionerne selvom du ikke har symptomer pa
astma.

Laegen har tilpasset doseringen specielt til dig.
Det er derfor vigtigt, at du felger legens dosering.

Voksne, unge og bgrn over 6 ar

Den sadvanlige dosis er 1-2 doser som inhaleres om
morgenen og om aftenen eller én gang dagligt om
aftenen.

Mens behandlingen fortsatter, kan din lege, fra tid
til anden justere dosis, sa man sa man finder den
laveste mulige dosering for at kontrollere din astma
(vedligehaldelsesdosis).

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

Giona Easyhaler fas i flere styrker. Vaer derfor
opmarksom pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge
din Giona Easyhaler til alle anferte doseringer.

Sammen med den forebyggende behandling,

Giona Easyhaler har du ogsa brug for en
hurtigvirkende bronkodilator:

Budesonid vil IKKE stoppe et astmaanfald som allerede
er startet. Det er derfor vigtigt, at du altid har din
hurtigvirkende beta,-agonist pa dig (sadvanligvis bla)
i tilfeelde af akut astmaanfald.

Hvis du regelmaessigt anvender hurtigvirkende
beta,-agonist, skal du inhalere denne, for du bruger
Giona Easyhaler.

Forvarring af astmasymptomer under behandling:

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis

- du har vejrtreekningsbesveer eller trykken i brystet
under behandling.

- du har behov at bruge din hurtigvirkende
beta,-agonist oftere end far.

- din hurtigvirkende beta,-agonist ikke virker lige sa
godt som tidligere.

Din astma kan muligvis vaere forvarret, og kan

muligvis have behov for yderlig behandling.

Erstatning af kortikosteroid tabletter med

Giona Easyhaler

Fortel din lege hvis du bruger kortikosteroid
tabletter (f.eks. kortison tabletter) for at behandle
din astma. Din l&ge vil muligvis herefter bede dig om
gradvist at nedtrappe antallet af tabletter, indtil du
efter et par uger sa stopper behandlingen.

Hvis du feler dig utilpas i denne overgangsperiode
fortsat da med at bruge Giona Easyhaler og informer
din lege.

Hvis du har brugt for meget Giona Easyhaler
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
brugt mere af Giona Easyhaler, end der star i denne
informatien, eller mere end legen har foreskrevet (og
du faler dig utilpas).

Risiko for akut overdosering er lav.

Hvis du har glemt at bruge Giona Easyhaler
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Giona Easyhaler
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 10.000 patienter.

e Pludseligt hududslaet, &ndedraetsbesvaer og



besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

* Redt, rundt "maneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hajt blodtryk, nedsat
muskelmasse, eget fedt pa maven og i nakken.
Kontakt lzgen.

¢ Nedsat binyrebarkhormonproduktion,
vaekstha@mning hos bern og unge. Kontakt lzgen.

s Kortandethed / Vejrtreekningsbesvaer /
Astmalignende anfald / Andenad / Hvaesende
vejrtrekning (paradoks bronkospasme). Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos fzrre

end 1 ud af 10.000 patienter.

* Hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og regnbuesyn
pga. forhgjet tryk i gjet (gren stzer). Kontakt straks
lege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
* Psykoser / Sindslidelser. Kontakt lzgen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 100 patienter.

* Treske (svampeinfektion) i munden eller halsen.
Skyl munden efter brug af Giona Easyhaler

¢ Irritations i svaelget, hoste, synkebesvaer.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter.

¢ QOverfglsomhedsreaktioner herunder udsleet,
kontakteksem, naldefeber.

* Udslaet (nzldefeber) og havelser. Kan vare
alvorligt. Tal med lzegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leber og tunge, kan det vare livsfarligt.
Ring 112.

¢ Depression. Kan vare eller blive alvorligt.

Tal med l=gen.

Rastlgshed og nervesitet.

Adfaerdsandringer is@r hos barn.

Redmen af huden, klge, bla marker.

Hashed.

Talebesvaer

Meget sjzldne bivirkninger: Forekommer hos ferre

end 1 ud af 10.000 patienter.

* Nedsat mineraltaethed i knoglerne (svakkelse af
knoglerne).

* Gra ster (uklart syn). Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e (iget motorisk aktivitet (besvar med at sta stille).
= Spvnforstyrrelser.

¢ Angst, aggressivitet, irritabilitet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medbruget i denne
indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Laeegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Giona Easyhaler utilgaengeligt for barn.
Opbevares i den originale emballage.

Efter folieposen er dbnet:

Ma ikke opbevares ved temperatur over 30 °C
og opbevares beskyttet mod fugt.

Efter folieposen er abnet er holdbarheden 6 maneder.
Skriv datoen for abningen af folieposen ned, sa det

kan hjelpe dig med at huske fornyelsen.
Hvis Giona Easyhaleren har varet udsat for fugt, skal
den udskiftes med en ny.

Brug ikke Giona Easyhaler efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP.
Udlabsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningssterrelser og
yderligere oplysninger

Giona Easyhaler indeholder:

- Aktivt stof: 200 mikrogram/dosis eller
400 mikrogram/dosis budesonid.

- Bvrige indholdsstoffer: Lactosemonchydrat
(indeholder sma maengder malkeprotein).

Udseende og pakningssterrelser

Giona Easyhaler 200 mikrogram/dosis fas
pakninger med 200 doser og 400 (2 x 200) doser.
Giona Easyhaler 400 mikrogram/dosis fas i en
pakning med 200 (2 x 100) doser.

Ikke alle styrker er npdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
og fremstiller:

Zcare4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Easyhaler® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Orion Corpaoration.

Denne indlzgsseddel blev senest &ndret marts
2016

Brugervejledning

Giona Easyhaler er let at bruge. Les brugervej-
ledningen farst, da den kan fortzlle dig hvad du skal
g@re og hvad du skal vare serlig opmarksom pa.

Udpakning af Easyhaler

Easyhaler er pakket ind i aluminiumsfolie for at holde
pulveret tert.

Lad hver med at abne folien, fer du er sikker pa, at
du er klar til at bruge Easyhaler.

Nar du skal bruge en dosis
Hvis du ogsa bruger en inhalator til
astmaanfald, ber du bruge denne farst.

Fjern beskyttelseshatten.

A. Ryst

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

F:*-[: N Figur 3a

B. Klik

Tryk Easyhaler sammen mellem tommel- og
pegefingeren indtil der heres et klik (figur 4a) og lad
derefter Easyhaler klikke tilbage i den oprindelige
opretholdte position. Herved frigares pulveret til
inhalationskammeret. Nu er dosis klar.

Hvis du tror, at du har trykket mere end én dosis
frem, se afsnittet “0BS!” (figur 6a)
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-, Figur 4a

C. Inhaler dosis

Siddende eller stdende stilling pa felgende made:

* Pust roligt ud, sa fuldstndigt som muligt (dog IKKE
i Easyhaler).

e Placer mundstykket i munden mellem tznderne og
luk lberne rundt om mundstykket.

= Tag en dyb indénding igennem Easyhaler (se figur 5a)

Figur 5a

¢ Fjern mundstykket fra munden.

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

Pust aldrig ud gennem Easyhaler, da dette kan

forstoppe Easyhaler. Sker dette se afsnittet “0BS!”

(figur 6a)

Hvis du skal bruge flere doser, gentag A, B og C.

Seet beskyttelseshatten pa mundstykket.

Figur 6a

I,

Skylning

Du bar skylle munden med vand efter hver dosering
for at reducere risikoen for at f& en svampeinfektion
(treske) i mundhulen og sveelget.

0BS!

Hvis du klikker Easyhaler ved et uheld, hvis du tror
du har trykket mere end en 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). Dette sikrer en korrekt dosering. Start herefter
med punkterne A, B og C.

Rengering

Renggr mundstykket mindst én gang om ugen med
en tor klud. Brug aldrig vand eller andre vasker til
rengering, da pulveret i inhalatoren er meget falsom
overfor fugt.

a Figur 7a

Dosis-
teeller

Udskiftning af Easyhaler

Easyhaler har et tallehjul, som viser hvor mange doser
der erigen (figur 7a)

Teelleren tzller ned for hver femte dosis.

Markeringen i tlleren bliver red, nar der er 20 doser
tilbage. Hvis du ikke allerede har skaffet en ny Easyha-
ler kontakt da din lezge for at fa fornyet din recept. Nar
teelleren nar 0 skal du erstatte Easyhaler med en ny.



