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Bipacksedel: Information till anvandaren

Giona Easyhaler

100 mikrogram/dos, 200 mikrogram/dos, 400 mikrogram/dos.
inhalationspulver
budesonid

1.Skaka 2.Klicka 3.Inhalera
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QR Code to URL: www.oeh.fi/busc
Se slutet av denna bipacksedel, scanna QR-koden eller ga till
www.oeh.fi/busc for att se instruktioner om hur Easyhaler anvands.

“«GEX=>

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
|akemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

"~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som
liknar dina.
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- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Giona Easyhaler ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Giona Easyhaler
3. Hur du anvander Giona Easyhaler

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Giona Easyhaler ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Giona Easyhaler ar och vad det anvéands for

Det aktiva amnet i Giona Easyhaler ar budesonid. Budesonid pulver
ar forpackat i en inhalator. Du inhalerar pulvret i dina lungor
genom inhalatorns munstycke. Budesonid verkar genom att minska
och forebygga svullnad och inflammation i dina lungor.

Giona Easyhaler ar ett Idkemedel som kallas for "forebyggande”
lakemedel. Det anvands for att forebygga astmasymtom. Det tillhor
en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider.

Budesonid stoppar INTE en astmaattack som redan har boérjat.
Darfor maste du alltid ha ett snabbverkande luftrérsvidgande,
"lindrande” lakemedel (en beta2-agonist) med dig.

Effekten av budesonid kan vara markbar efter nagra dagars
behandling, men maximal effekt uppnas forst efter ett par veckor.
Du ska anvanda Giona Easyhaler regelbundet for att forebygga den
astmatiska inflammationen. Fortsatt ta denna medicin regelbundet
enligt instruktion, dven om du inte har nagra symptom.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Giona
Easyhaler

Anvand inte Giona Easyhaler om du ar allergisk:

® mot budesonid
® mot den andra ingrediensen i detta lakemedel (anges i avsnitt
6) som ar laktos (som innehaller sma mangder mjoélkprotein)

Kontakta lakaren for att byta till ett annat lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala om for Iakaren innan du anvander Giona Easyhaler om du har:

lungtuberkulos
obehandlade bakterie-, virus- eller svampinfektioner i munnen,

luftvagarna eller lungorna
® allvarlig leversjukdom.

Kontakta [akare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Skolj munnen efter att du har inhalerat din dos for att undvika
svampinfektion i munnen.

Giona Easyhaler rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Andra lakemedel och Giona Easyhaler

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar eller, nyligen
har tagit eller kan tanktas ta andra lakemedel, aven receptfria
sadana.
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Vissa lakemedel kan dka effekterna av Giona Easyhaler och din
lakare kan vilja dvervaka dig noga om du tar dessa lakemedel
(t.ex. vissa lakemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat).

Tala om for lakaren om du anvander:

lakemedel du tar via ndsan som innehaller kortikosteroider
kortikosteroidtabletter (t.ex. kortisontabletter)

lakemedel mot svamp som innehaller itrakonazol eller
ketokonazol.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det ar viktigt for bade fostret och modern att uppratthalla en
tillracklig astmabehandling under graviditeten. | likhet med andra
lakemedel som ges under graviditeten, sa ska nyttan av
budesonidbehandlingen for modern vagas mot riskerna for fostret.
Lagsta effektiva budesoniddos som behovs for att bibehalla en
tillracklig astmakontroll ska anvandas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Giona Easyhaler har ingen kand paverkan pa férmagan att kéra bil
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar.
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Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Giona Easyhaler innehaller laktos

Giona Easyhaler inhalationspulver innehaller en liten mangd laktos,
som troligen inte leder till nagra problem dven om du har
laktosintolerans (inte tal laktos). Om din lékare har berattat att du
inte tal vissa sockerarter, tala med lédkaren innan du tar detta
lakemedel.

Laktos innehaller sma mangder mjolkproteiner som kan orsaka en
allergisk reaktion.

3. Hur du anvander Giona Easyhaler

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Din [akare har ordinerat en lamplig styrka och dos till dig. FOl|
lakarens anvisningar noggrant.

Ersatta kortikosteroidtabletter med Giona Easyhaler:
Tala om for lakaren om du anvander kortikosteroidtabletter (t.ex.
kortisontabletter) for att behandla din astma.

Din lakare kan be dig att successivt minska antalet tabletter och
slutligen upphora med behandlingen inom nagra veckor. Om du
kanner dig dalig under évergangsperioden, kontakta lakaren men
sluta inte anvanda Giona Easyhaler.
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Den vanliga dosen for vuxna (inklusive aldre) och ungdomar (12 till
17 ar):

«1-2 doser inhaleras morgon och kvall eller en gang dagligen pa
kvallen.

Den vanliga dosen for barn 6 till 11 r:
«1-2 doser inhaleras morgon och kvall eller en gang dagligen pa
kvallen.

Nar behandlingen pagar kan lakaren fran tid till annan justera dos
en for att hitta den lagsta dos som kravs for att kontrollera din
astma (underhallsdosen).

Om Giona Easyhaler ska anvandas av ditt barn, kontrollera att
han/hon kan anvanda den pa ratt satt.

Forutom den férebyggande Giona Easyhaler, behéver du ocksa ett
luftrorsvidgande preparat som lindrar:

Budesonid stoppar INTE en astmaattack som redan har boérjat.
Darfér maste du alltid ha ett snabbverkande luftrérsvidgande,
lindrande Iakemedel (en beta,-agonist) med dig om du far akuta

astmasymtom.

Om du regelbundet anvander ett lindrande inhalationslakemedel
(betaz-agonist) ska du inhalera det fore Giona Easyhaler

(forebyggande).

Forsamring av astmasymtomen under behandling:
Kontakta ldkaren sa snart som majligt om:
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® du far vasande och pipande andning eller om atstramningen i
brostet forvarras under behandlingen

® du maste anvénda det lindrande inhalationslakemedlet oftare
an tidigare

® det lindrande inhalationslakemedlet inte hjalper lika bra som
tidigare

® Din astma kan ha férsamrats och du kan behdva extra
behandling.

Om du har anvant for stor mangd av Giona
Easyhaler

Det ar viktigt att du tar dosen sasom det star pa etiketten pa
forpackningen eller sdsom din lakare informerat dig om. Oka eller
minska inte dosen utan att kontakta lakare.

Om du har tagit en storre dos eller fler doser an du ordinerats, tala
om det for lakaren sa snart som mojligt. Du ska fortsatta anvanda
Giona Easyhaler om inte lakaren ger dig annan information.

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvdanda Giona Easyhaler

Om du har glomt en dos, ta en sa snart som mojligt eller ta nasta
dos nar det ar dags for den. Det ar bast att ta lakemedlet vid
samma tidpunkt varje dag. Ta inte en dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar anvanda Giona Easyhaler
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Sluta inte anvanda Giona Easyhaler utan att kontakta lakaren. Om
du plotsligt slutar ta lakemedlet, kan din astma forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Instruktioner for hur du anvander inhalatorn finns i slutet av
bipacksedeln.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta [akemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Irritation i halsen, svaljsvarigheter, hosta och svampinfektion
(torsk) i mun eller hals. Om du far nagon av dessa biverkningar ska
du inte sluta ta Giona Easyhaler. Tala med din lakare.

Du kan hjalpa till att forebygga de ovan namnda biverkningarna
genom att skolja mun och hals med vatten eller borsta tanderna
efter varje gang du har tagit en dos. Svalj inte skéljvattnet utan
spotta ut det.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Oro, depression, gra starr (katarakt), dimsyn, muskelspasmer och
skakningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
For mycket eller for lite kortisol i blodet. Underaktiv binjure (kortel

bredvid njurarna). Hudutslag, klada, blaméarken,hes rost, rastloshet
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och nervositet. Tillvaxthamning hos barn. Beteendeandringar,
sarskilt hos barn.

Sallsynt allvarlig allergisk reaktion:

Vid klada, utslag, hudrodnad, svullna 6gonlock, lappar, ansikte eller
hals, véasande och pipande andning, lagt blodtryck eller kollaps
strax efter att du tagit en dos ska du gora foljande:

® sluta ta Giona Easyhaler
® 5ok omedelbart lakare

Andfaddhet omedelbart efter dosering:

| sallsynta fall kan inhalerade lakemedel leda till 6kat vasande och
pipande andningsljud och andfaddhet (bronkospasm) omedelbart
efter dosering. Om detta intraffar;

® sluta ta Giona Easyhaler
® ta ett snabbverkande luftrorsvidgande lindrande preparat
® 5ok omedelbart lakare.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)
Gron starr (glaukom). Nedsatt benmineraldensitet (benskorhet).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Somnproblem, aggressivitet, dkad motorisk aktivitet (svart att vara
still) och retlighet. Det ar mer troligt att dessa biverkningar
forekommer hos barn.

Kontakta lakare om du tror att du kan ha nagon av dessa sallsynta
biverkningar, eller om du ar orolig for att eventuellt fa dem.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Giona Easyhaler ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Fére den férsta anvdndningen: férvaras i ooppnad foliepase.

Efter att foliepasen dppnats: forvaras vid hogst 30 °C i skydd mot
fukt. Easyhaler bor forvaras i sitt fodral.

Byt ut Giona Easyhaler senast 6 manader efter att du 6ppnat
foliepasen. Skriv ned det datum du 6ppnade pasen for att hjalpa
dig komma ihag.

Om din Giona Easyhaler blir fuktig maste du byta ut den mot en ny.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen.
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http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

-Den aktiva substansen ar budesonid
-Ovrigt innehallsamne ar laktosmonohydrat (som innehaller
mjolkproteiner).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt eller nastan vitt pulver.
Giona Easyhaler 100 mikrogram/dos inhalationspulver

200 doser + fodral

200 doser

2 x 200 doser

600 doser (3 x 200 doser)

Giona Easyhaler 200 mikrogram/dos inhalationspulver

120 doser

200 doser + fodral

200 doser

2 x 200 doser

600 doser (3 x 200 doser)

Giona Easyhaler 400 mikrogram/dos inhalationspulver
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100 doser + fodral
100 doser

2 x 100 doser

3 x 100 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

For ytterligare upplysningar om detta Iakemedel, kontakta lokal
foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Tillverkare

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Detta lakemedel ar godkant av medlemsstaterna i EEA under
féljande namn

Spanien Budesonida Easyhaler
Belgien, Polen Budesonide Easyhaler
Slovenien Budesonid Orion Easyhaler
Nederlanderna Budesonide Orion Easyhaler
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Detta lakemedel ar godkant av medlemsstaterna i EEA under
féljande namn

Storbritannien Easyhaler Budesonide
Finland, Tyskland, Ungern Budesonid Easyhaler
Norge, Sverige, Danmark, Giona Easyhaler

Tjeckien, Slovakien, Estland,
Litauen, Lettland, Malta

Denna bipacksedel andrades senast 2021-10-29

Ovriga informationskaéllor

Detaljerad och uppdaterad information om hur du anvander denna
produkt finns tillganglig genom att skanna den har QR-koden (finns
aven pa ytterkartongen och etiketten pa inhalatorn) med en
smartphone. Samma uppgifter finns dven pa féljande URL:

www.oeh.fi/busc.
55

| EoF

[EIF=4QR Code to URL: www.oeh.fi/busc

BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV
EASYHALER

Om din Easyhaler

Giona Easyhaler kan skilja sig fran inhalatorer som du anvant
tidigare. Darfor ar det valdigt viktigt att du anvander den pa ratt
satt eftersom felaktig anvandning kan leda till att du inte far ratt
mangd medicin. Det kan gora att du mar samre eller kan leda till
att din astma inte behandlas som den borde.Lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal kommer visa dig hur du ska anvanda din

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 23:54



inhalator pa ratt satt. Se till att du férstar hur inhalatorn ska
anvandas. Om du ar osaker kontakta din lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Som med andra inhalatorer bor vardgivare se till
att barn som ordinerats Giona Easyhaler anvander ratt
inandningsteknik, som beskrivs nedan. Du kan aven anvanda
instruktionsvideon som finns pa www.oeh.fi/busc.

Nar du far din Easyhaler

Easyhaler levereras i en o
foliepdse. Oppna inte pasen a _
forran du ar redo att borja
anvanda medicinen eftersom
pasen hjalper till att halla pulvret
| inhalatorn torrt.

Nar du ar redo att borja anvanda
medicinen, 6ppna pasen och
notera dagen da pasen 6ppnades
| t.ex. din kalender.

Anvand inhalatorn inom 6
manader fran det att foliepasen
oppnades.

KORREKT ANVANDNING AV INHALATORN

Steg 1: SKAKA SKAKA x 3-5 Viktigt att komma
* Ta bort skyddet. laa, ihag

« Hall inhalatorn uppr| « Det &r viktigt att
att och skaka den 3 til halla inhalatorn i

| 5 ganger. uppratt lage.
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* Om du av misstag
klickar pa Easyhaler
nar du skakar
inhalatorn, tom ut
pulvret ur munstycket
enligt instruktionerna
nedan.

Steg 2: KLICKA

* Hall Easyhaler
uppratt mellan
pekfingret och
tummen.

* Tryck en ganag tills
du hor ett klick och
lat den klicka tillbaka.
Detta laddar en dos.
* Tryck endast en

gang.

KLICKA x 1

S

Viktigt att komma
ihag

* Inhalatorn kommer
inte klicka om
skyddet fortfarande
ar pa.

* Klicka bara en gang.
* Om du av misstag
klickar pa inhalatorn
mer &n en gang, tom
ut pulvret ur
munstycket enligt
instruktionerna
nedan.

* Klicka for att mata d
osen innan du
inhalerar, inte
samtidigt.

* Fortsatt halla
inhalatorn

uppratt

nar du klickar och nar

du inhalerar dosen.
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Om du lutar den kan
pulvret falla ut innan
du hinner inhalera
det.

Steg 3: INHALERA

* Fortsatt halla
inhalatorn uppratt.

e Andas ut normalt.

* Placera munstycket
i munnen mellan
tanderna och

slut lapparna tatt runt
munstycket.

» GOr en kraftig och
djup inandning.

e Ta bort inhalatorn
fran munnen, och hall
andan i

minst 5 sekunder

, andas darefter ut
normalt

INHALERA

Viktigt att komma
ihdg

* Se till att hela
munstycket ar val
inuti munnen sa att
medicinen kommer in
i dina lungor.

 Se till att dina
lappar sluter helt tatt
runt munstycket.

* Andas inte ut |
inhalatorn. Det ar
viktigt eftersom det
kan tappa till den. Om
du andades ut |
inhalatorn, tom ut
pulvret ur munstycket
enligt instruktionerna

nedan.

Om du behodver ta en andra dos, upprepa steg 1-3

Skaka-Klicka-Inhalera.

Nar du har anvant inhalatorn:
« Satt tillbaka skyddet pa munstycket for att forhindra dosering av

misstag.
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* Nar du har tagit dosen, skolj munnen med vatten och spotta ut
det, och/eller borsta tanderna. Det minskar risken for
svampinfektion (torsk) och hes rost.

Hur du témmer munstycket pa -
pulver ny
Om du av misstag klickar pa
inhalatorn, eller om du har
klickat mer an en gang, eller om
du andas ut i den, ska du tomma
munstycket.

* Knacka pa munstycket for att
tdmma ut pulvret pa bordet eller
i handflatan.

» Borja darefter igen med stegen
Skaka- Klicka- Inhalera.

Rengoring av Easyhaler

Hall din inhalator torr och ren. Vid behov kan du torka inhalatorns
munstycke med en torr trasa eller servett. Anvand inte vatten:
pulvret i Easyhaler ar kansligt for fukt.

Att anvanda Easyhaler med b
skyddsfodral
Du kan anvanda ett skyddsfodral -
till din inhalator. Detta hjalper till
att forbattra produktens
hallbarhet. Skyddet for
munstycket ska sitta pa nar du
satter in inhalatorn i
skyddsfodralet. Detta forhindrar
att inhalatorn doserar av
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misstag. Du kan anvanda
inhalatorn utan att ta ut den fran
skyddsfodralet.

FOlj samma instruktioner som
ovan, 1. Skaka - 2. Klicka - 3.
Inhalera

Kom ihag att:

- Halla inhalatorn i uppratt
lage nar du klickar pa den.

- Satta tillbaka skyddet pa
munstycket efter att du tagit
dosen for att forhindra doseri
ng av misstag.

Nar ska man byta till en ny
Easyhaler

Inhalatorn har ett rakneverk som
visar hur manga doser det finns
kvar. Rakneverket raknar ner vid
var 5:e dos. Rakneverket blir rott
nar det finns 20 doser kvar.

Om du inte redan har en ny
Easyhaler, kontakta lakaren for
ett nytt recept. Byt till ny
Easyhaler nar rakneverket visar
0 (noll).

Om du anvander ett skyddsfodral
kan du spara det och satta i den
nya inhalatorn i det.

kkkkkkkkk
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Kom ihdg

® 1. Skaka - 2. Klicka - 3. Inhalera.

® Nar du har tagit dosen, skélj munnen med vatten och spotta ut
det och/eller borsta tanderna.

® | 4t inte inhalatorn bli blot, skydda den mot fukt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
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