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QR kode til www.oeh.fi/busc

Se slutningen af denne indlaegsseddel, scan denne kode eller beseg www.oeh.fi/busc for at se instruktioner i,
hvordan man bruger Easyhaler.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Giona Easyhaler 100 mikrogram/dosis, inhalationspulver

Giona Easyhaler 200 mikrogram/dosis, inhalationspulver

Giona Easyhaler 400 mikrogram/dosis, inhalationspulver
budesonid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lagemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes p4 www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser 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 nedsatte og forebygge
haevelse og betendelsestilstande i dine lunger.


http://www.oeh.fi/
http://www.indlaegsseddel.dk/

Giona Easyhaler er medicin til forebyggende behandling. Den bruges til at forebygge symptomer pa astma. Den
tilhgrer gruppen af leegemidler, 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 (beta-2-agonist) til astmaanfald pa dig (sedvanligvis bla).

Budesonids virkning indsetter efter fa dages behandling, og nar maksimum efter nogle ugers behandling. Derfor
skal du bruge Giona Easyhaler regelmaessigt for at forebygge astmatiske beteendelsestilstande. Fortsaet med at tage
dette leegemiddel regelmaessigt ifelge instruktionerne selvom du ikke har symptomer pa astma.

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. Felg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Giona Easyhaler

o hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de ovrige hjelpestoffer (angivet i pkt. 6), som er lactose
(indeholder sma mangder malkeprotein).

Hvis du er allergisk, eller tror du er det, sa kontakt din leege for du bruger inhalatoren.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Giona Easyhaler

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

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

Kontakt lgen, hvis du oplever sleret syn eller andre synsforstyrrelser.

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

Giona Easyhaler frarades til anvendelse hos bern, som er yngre end 6 ér.

Brug af anden medicin sammen med Giona Easyhaler

Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre

leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Det gaelder ogsd medicin, som ikke er kabt pé recept.

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

Forteel altid leegen, hvis du bruger:

. nasespray som indeholder kortikosteroid
o kortikosteroid tabletter
. itraconazol eller ketoconazol (mod svamp)

Graviditet og amning



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

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

Giona Easyhaler indeholder lactose

Giona Easyhaler indeholder lactose i sma mangder, som sandsynligvis ikke vil give problemer, selvom du ikke
taler lactose. Kontakt leegen for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Lactose indeholder sma mangder af malkeproteiner, som kan forarsage en allergisk reaktion.

3. Sadan skal du bruge Giona Easyhaler

Brug altid dette legemiddel negjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.
Laegen har tilpasset doseringen specielt til dig. Det er derfor vigtigt, at du ngje folger leegens dosering.

Erstatning af kortikosteroid tabletter med Giona Easyhaler

Fortael 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 {4 uger sa stopper

behandlingen. Hvis foler dig utilpas i denne overgangsperiode fortseet da med at bruge Giona Easyhaler og
informer din lege.

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

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

Mens behandlingen fortsatter, 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 ifelge leegens anvisning.

Sammen med den forebyggende behandling, Giona Easyhaler, har du ogsa 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 beta,-agonist pa dig (seedvanligvis bld) i tilfeelde akut astmaanfald.

Hvis du regelmeessigt anvender hurtigtvirkende betas-agonist, skal du inhalere denne, for du bruger Giona
Easyhaler.



Forverring af astma symptomer under behandling:

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis:

o du har vejrtrekningsbesveer eller trykken i brystet under behandling

. du har behov for at bruge din hurtigtvirkende beta2-agonist oftere end for

. din hurtigtvirkende beta2-agonist ikke virker lige sa godt som tidligere

Din astma kan muligvis varre forverret, og du kan muligvis have behov for yderlig behandling.

Hyvis du har brugt for meget Giona Easyhaler

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

Du ber fortsette brugen af Giona Easyhaler medmindre legen giver dig anden information.

Det er vigtigt, at du tager den dosis, der star pa etiketten fra apoteket eller som aftalt med leegen. Du ma ikke oge
eller nedsatte din dosis uden at have fiet leegelig vejledning.

Hyvis du har glemt at bruge Giona Easyhaler

Hvis du har glemt en dosis, sé tag den, sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage din neeste
dosis, sé spring den glemte dosis over. Det er bedst at tage din medicin p4 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 l&egen. Hvis du afbryder behandling meget
pludseligt, kan det forverre din astma.

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

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

Irritation 1 halsen, synkebesveer, hoste eller svampeinfektion (treske) 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, kan du undga de ovennavnte bivirkninger. Du
skal spytte, det vand du skyller munden med, ud. Du ma ikke synke det.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
Angst, depression, gra steer, sleret syn, muskelspasmer og rysten.

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

For hgijt eller lavt indhold af kortisol i blodet. Nedsat binyrefunktion (kirtel ved siden af nyrerne). Hududsleet,
klge, bla meaerker og haeshed, rastlashed og nervesitet. Vaksthaemning hos bern. Adferdsendringer iser hos bern.

Sjzlden allergisk reaktion




Hyvis der kort tid efter forste dosis forekommer kloe, udslet, hudredme, haevelse af gjenldg, leber, ansigt eller
sveelg, hveesende vejrtraekning, lavt blodtryk eller kollaps, sa skal du gere folgende:

o stop anvendelsen af Giona Easyhaler

o sog omgédende laegehjelp.

Andened umiddelbart efter en dosis
Inhalerede leegemidler kan i sjeeldne tilfaelde medfere en eget forekomst af hvaesende vejrtraekning og dndened
(bronkospasme) umiddelbart efter dosering. Hvis dette forekommer:

o stop anvendelsen af Giona Easyhaler
o anvend en hurtigtvirkende bronkieudvidende inhalator
o sog omgdaende legehjelp.

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

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)
Sevnproblemer, aggressivitet, gget motorisk aktivitet (besveer med at sta stille) og irritabilitet. Disse bivirkninger
er mest sandsynlige hos bern.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.
Far anbrud: Opbevar dette l&gemiddel i den lukkede foliepose.

Efter dbning af folieposen: M4 ikke opbevares ved temperaturer over 30°C beskyttet mod fugt. Du kan bruge et
beskyttelseshylster til din Easyhaler.

Udskift Giona Easyhaler 6 méneder efter at du har &bnet den folieposen. Notér den dato, du abnede posen, sa du
kan huske den.
Hvis Giona Easyhaler udsettes for fugt, skal den udskiftes med en ny.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der star pé etiketten og pakningen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Giona Easyhaler indeholder:
- Aktivt stof: budesonid
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (indeholder sma mangder maelkeprotein).

Udseende og pakningsstoerrelser
Laegemidlet er et tort hvidt eller naesten hvidt pulver

Giona Easyhaler 100 mikrogram/dosis inhalationspulver
o 200 doser + beskyttelseshylster

200 doser

2 x 200 doser

600 doser (3 x 200 doser)

Giona Easyhaler 200 mikrogram/dosis inhalationspulver

o 120 doser

o 200 doser + beskyttelseshylster
o 200 doser

o 2 x 200 doser

. 600 doser (3 x 200 doser)

Giona Easyhaler 400 mikrogram/dosis inhalationspulver
o 100 doser + beskyttelseshylster

100 doser

2 x 100 doser

3 x 100 doser

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo



Finland

Dansk repreaesentant:

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:
Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Finland, Tyskland, Ungarn Budesonid Easyhaler
Spanien Budesonida Easyhaler
Belgien, Polen Budesonide Easyhaler
Slovenien Budesonid Orion Easyhaler
Holland Budesonide Orion Easyhaler
Storbritannien Easyhaler Budesonide
Norge, Sverige, Danmark, Tjekkiet, Slovakiet,

Estland, Letland, Litauen, Malta Giona Easyhaler

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2026

Detaljeret og opdateret information om hvordan man bruger dette produkt findes ved at scanne denne QR-kode
(findes ogsa pé den ydre @ske og inhalatorens etiket) med en smartphone. Den samme information er ogsa
tilgeengelig via det folgende URL: www.oeh.fi/busc.

QR kode til www.oeh.fi/busc



mailto:medinfo@orionpharma.com
http://www.oeh.fi/b
http://www.oeh.fi/

Sadan bruger du Easyhaler inhalatoren:

Om din Easyhaler

Giona Easyhaler kan vere anderledes end inhalatorer du tidligere har brugt. Derfor er det meget vigtigt at du
benytter den korrekt, da ukorrekt brug kan fore til at du ikke far den rigtige mengde medicin. Dette kan gore dig

meget utilpas eller forarsage at din astma ikke bliver behandlet som den skal.

Fé legen, sygeplejersken eller apoteket til at vise dig, hvordan du skal bruge inhalatoren korrekt. Ver sikker pé at
du forstar hvordan du skal bruge inhalatoren korrekt. Hvis du er usikker sa sperg din lege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Det er vigtigt, at omsorgspersoner til bern, der far udskrevet Giona Easyhaler i, sikrer at barnet

anvender en korrekt inhalationsteknik, som beskrevet ovenfor. Du kan ogsa bruge instruktionsvideoen pa

www.oeh.fi/busc.

Forste gang du far din Easyhaler

Easyhaleren kommer i en foliepose. Abn ikke folieposen for du er
klar til at bruge medicinen, da den hjalper med at holde pulveret
tort i inhalatoren.

Nér du er klar til at starte din behandling kan du dbne posen og
notere datoen f.eks. i din kalender.

Brug inhalatoren inden for 6 méneder efter, at den er taget ud af
folieposen.

Inhalator

Mundstykke

Stovheette

KORREKT BRUG

Trin 1: RYST RYST 3-5 gange

* Fjern beskyttelseshetten

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

Vigtige punkter at huske

* Det er vigtigt at holde
inhalatoren i lodret position

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



http://www.oeh.fi/busc

Trin 2: KLIK

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

* Pres ned indtil du herer 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 beskyttelseshetten er pa

* Klik kun en gang

* Hvis du tilfeldigvis klikker
mere end en gang, skal du
temme 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 nér 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
leeberne teet omkring
mundstykket

* Tag en kraftig og dyb
vejrtreekning

* Tag inhalatoren ud af munden,
hold vejret i mindst

5 sekunder, og pust derefter ud
normalt.

INHALER

Vigtige punkter at huske

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

* Du skal vaere sikker pé at dine
leber laver en god forsegling
omkring mundstykket

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

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

Efter du har brugt inhalatoren:

* Seet beskyttelseshzatten tilbage pa mundstykket. Dette forhindrer at inhalatoren gér af ved et uheld.

* Nér du har taget dosis, skal du skylle munden med vand og spyt ud.

Dette er med til at modvirke svamp og heashed.




Temning af pulver fra mundstykket

Hvis du kommer til at klikke inhalatoren ved et uheld eller hvis
du méske har klikket mere end en gang, eller hvis du dnder ud i = = .
den, skal mundstykket temmes.

* Bank p& mundstykket for at temme det for pulver pd en j ( )) '
bordplade eller i den héndflade. —— -~
* Start forfra med trinene Ryst-Klik-Inhalér. % !’{7

Rengering af Easyhaler
Hold din inhalator ter og ren. Hvis nedvendigt kan du terre mundstykket pé inhalatoren af med en ter serviet.
Brug ikke vand: pulveret i Easyhaleren er folsomt overfor fugt.

Brug af Easyhaler med beskyttelseshylster

Du kan bruge beskyttelseshylsteret til din Easyhaler. Dette kan
hjelpe med at forbedre holdbarheden af produktet. Forste gang
du indseetter din inhalator i beskyttelseshylsteret skal du tjekke
at beskyttelseshetten er sat pa da den forhindre inhalatoren i at
ga af ved et uheld. Du kan bruge inhalatoren uden at fjerne 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 beskyttelseshatten efter du har taget dosen da det
forhindrer inhalatoren i at g& af ved et uheld.




Hvornér skal du skifte til en ny Easyhaler?

Dosistelleren viser antallet af tilbagevaerende doser. Telleren
skifter efter hvert 5. klik. Nar dosistaelleren begynder at blive
red er der 20 doser tilbage.

Hvis du ikke allerede har en ny Easyhaler, skal du kontakte din
lege for at 4 en ny recept. Nér teelleren nér 0 (nul) skal du
udskifte din Easyhaler.

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

Husk

e 1. Ryst - 2. Klik - 3. Inhalér.
e Skyl munden med vand og spyt ud.
o Inhalatoren ma ikke blive vad.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere sporgsmal til brugen af produktet.
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