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Pisomna informacia pre pouZivatela
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inhala¢ny prasok
budezonid

Pozorne si precitajte celii pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Giona Easyhaler a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gionu Easyhaler
Ako pouzivat’ Gionu Easyhaler

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gionu Easyhaler

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk LD =

—
.

Co je Giona Easyhaler a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v Gione Easyhaler je budezonid. Prasok budezonidu je naplneny v inhalatore.
Prasok vdychujete do vasich pl'ic cez naustok inhalatora. Budezonid pdsobi tak, ze znizuje a zabranuje
vzniku opuchu a zapalu v pl'icach.

Giona Easyhaler je liek, ktory sa nazyva ,,preventivny*. Pouziva sa na prevenciu priznakov astmy. Patri do
skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji kortikosteroidy.

Budezonid NEZASTAVI astmaticky zachvat, ktory uz u vas prepukol. Preto je potrebné, aby ste vzdy mali

p{13

so sebou rychlo G¢inkujtci bronchodilata¢ny ,,zmiernova¢® na uvolnenie dychacich ciest (beta,-agonista).

Utinok budezonidu sa méZe prejavit’ po niekolkych ditoch lie¢by, no jeho maximum sa dosiahne az po

niekol’kych tyzdinoch. Gionu Easyhaler musite pouzivat’ pravidelne, aby ste zabranili vzniku astmatického

zapalu. Tento liek pouZzivajte podl'a pokynov pravidelne, dokonca aj vtedy, ak uZ nemate Ziadne priznaky.
1
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gionu Easyhaler

Nepouzivajte Gionu Easyhaler, ak ste alergicky:

. na budezonid

. na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6) ako je laktdza (ktord obsahuje malé
mnozstva mliecnej bielkoviny).

Kontaktujte svojho lekara, ktory liek vymeni za iny.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim Giony Easyhaler povedzte svojmu lekarovi, ak trpite:

. plucnou tuberkul6zou

. neliecenou bakteriadlnou, virusovou alebo plesiiovou infekciou v tstach, v dychacich cestach alebo v
plucach

. zavaznym ochorenim pecene.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Po inhalacii davky si vyplachnite tista, aby ste sa vyvarovali vzniku plesiiovej infekcie v ustach.
Giona Easyhaler sa neodporuca pouzivat’ u deti, ktoré stt mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Giona Easyhaler
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu zvysit u€inky Giony Easyhaler a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Povedzte svojmu lekarovi, ak pouzivate:

. nosové lieky obsahujuce kortikosteroidy
. tablety obsahujuce kortikosteroidy
. antimykotické lieky obsahujuce itrakonazol alebo ketokonazol (na liecbu plesiiovych ochoreni).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pre plod aj pre matku je dolezité udrzat’ primeranu liecbu astmy pocas tehotenstva. Tak ako pri inych
lieCivach podavanych pocas tehotenstva, aj prinos podavania budezonidu pre matku ma prevazit’ oproti
rizikdm pre plod. M4 sa pouZzivat’ najnizsia u€¢inna davka budezonidu potrebna na udrzanie primerane;j
kontroly astmy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i Giona Easyhaler ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Inhala¢ny prasok Giona Easyhaler obsahuje malé mnoZstvo laktozy, ktoré vam pravdepodobne
nespdsobi problémy, dokonca aj ak neznasate laktozu. Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,

povedzte to lekarovi pred pouzitim tohto lieku.

Laktoza obsahuje malé mnozstvo mlie¢nych bielkovin, ktoré mézu sposobit’ alergicku reakciu.

3. Ako pouzivat’ Gionu Easyhaler
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekarnika.

Vas lekar vam predpise vhodnt silu a davku. Postupujte presne podla pokynov svojho lekara.

Nahradenie tabliet kortikosteroidov Gionou Easyhaler:

Ak na liecbu vasej astmy uzivate tablety kortikosteroidov (napr. tablety kortizonu), povedzte to svojmu
lekarovi. Lekar vas mdze poziadat’ o postupné zniZovanie poctu tabliet a nakoniec o ukoncenie lieCby
pocas niekol’kych tyzdiiov. Ak sa pocas tohto prechodného obdobia necitite dobre, povedzte to svojmu
lekarovi, ale neprestaiite pouzivat’ Gionu Easyhaler.

Pouzivanie u dospelych (vratane starsich pacientov) a dospievajucich (12 aZ 17 rokov):
. 1 — 2 davky inhalované rano a vecer alebo raz denne vecer.

PouZivanie u deti od 6 do 11 rokov:
. 1 — 2 davky inhalované rano a vecer alebo raz denne vecer.

Lekér vam mdze po urCitom Case pokracujucej liecby upravit’ davku, aby urcil najnizsiu davku potrebni na
kontrolu vasej astmy (udrziavacia davka).

Ak Gionu Easyhaler pouziva vase diet’a, presvedcte sa o tom, Ze ju pouziva spravne.

Okrem preventivneho lieku Giona Easyhaler, mozete tieZ potrebovat’ na uvolnenie dychacich ciest:
Budezonid NEZASTAVI astmaticky zachvat, ktory uz u vas prepukol. Preto je potrebné, aby ste vzdy mali

so sebou rychlo tc¢inkujuci bronchodilata¢ny ,,zmiernovac* na uvolnenie dychacich ciest (beta,-agonista)
v pripade akutnych priznakov astmy.

Ak pravidelne pouzivate inhalator na zmiernenie (betas-agonista), inhalujte ho pred pouzitim Giony
Easyhaler (ktory je preventivny).

ZhorS$enie priznakov astmy podas liecby:
Povedzte svojmu lekarovi ¢o najskor, ak:

. sa vas sipot alebo napitie v hrudniku zhorsi pocas liecby
. potrebujete pouZzivat’ vas inhalator ,,zmieriiovac® Castejsie ako predtym
° vam inhalator ,,zmierfiovac¢* nepomaha tak dobre ako predtym.

Vasa astma sa moze zhor$it’ a mozete potrebovat’ pridavnu liecbu.

Ak pouzijete viac Giony Easyhaler, ako mate

Ak ste uzili vacsiu davku alebo viac davok, ako ste mali, povedzte to o najskor svojmu lekarovi. Pokial
vam lekar neodporuci inak, pokracujte v pouzivani Giony Easyhaler.

Liek je dolezité uzivat’ podla pokynov lekara alebo lekarnika. Nesmiete zvySovat’ ani znizovat’ davkovanie
bez predchadzajicej dohody s lekarom.

Ak zabudnete pouZit’ Gionu Easyhaler

Ak ste vynechali davku, uZite ju Co najskor, alebo mozete uzit’ d’alsiu davku, ak je to potrebné. Vs liek je
najlepsie uzivat’ v rovnakom case kazdy den.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouZivat’ Gionu Easyhaler
Neprestavajte pouzivat’ Gionu Easyhaler bez konzultacie so svojim lekarom. Ak nahle prestanete pouzivat
tento liek, vaSa astma sa mo6ze zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotne;j sestry.
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Pokyny na pouzitie inhalatora su na konci tejto pisomnej informacie.
4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb):

Dréazdenie v hrdle, problémy s prehitanim, kagel’ a plesiova infekcia (kandidéza) v istach alebo hrdle. Ak sa
u vas prejavi ktorykol'vek z tychto vedlajsich ucinkov, neprestdvajte uzivat’ Gionu Easyhaler. Povedzte to
svojmu lekarovi.

Vyssie uvedenym vedlajsim uc¢inkom mozete zabranit’ vyplachnutim ust a hrdla vodou alebo vycistenim
zubov po kazdom uziti davky. Vodu na vyplachovanie neprehltajte, vyplujte ju.

Menej Casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 osob):
Uzkost, depresia, Sedy zakal, rozmazané videnie, svalové kicCe a tras.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0so6b):

Prili§ vel'a alebo prili§ malo kortizolu v krvi. Potlacenie funkcie nadobliciek (zl'aza v blizkosti obliciek).
Kozna vyrazka, svrbenie, podliatiny, zachripnutie, nepokoj a nervozita. Spomalenie rastu u deti. Zmeny
spravania najma u deti.

Zriedkavé zadvazné alergické reakcie:

Ak sa v kratkom Case po uziti davky vyskytni svrbenie, vyrazka, zacervenanie koze, opuchnutie o¢nych
viecok, pier, tvare alebo krku, sipot, nizky krvny tlak alebo kolaps, postupujte nasledovnym spdsobom:
. prestante uzivat’ Gionu Easyhaler

. okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Skratenie dychu okamzite po podani davky:
Zriedkavo mozu inhala¢né lieky spdsobit’ zhorSenie sipotu a skratenie dychu (bronchospazmus) okamzite po
podani. Ak sa toto u vas vyskytne:

. prestaiite pouzivat’ Gionu Easyhaler
. pouzite rychlo ucinkujuci ,,zmieriovac* na uvol'nenie dychacich ciest
. okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Vel'mi zriedkavé (moézu postihovat menej ako 1 z 10 000 oséb):
Glaukom. Pokles minerélnej kostnej denzity (oslabenie kosti).

Nezname (castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
Problémy so spankom, agresivita, zvySend motoricka aktivita (fazkosti nehybne stat’) a podrazdenost’. Tieto
ucinky su pravdepodobnejsie u deti.

Ak si myslite, ze mate ktorykol'vek z tychto zriedkavych vedlajsich uc¢inkov, alebo ak z nich mate obavy,
povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gionu Easyhaler


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred prvym pouzitim: uchovavajte v neotvorenom fé6liovom vrecku.

Po otvoreni féliového vrecka: uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C na ochranu pred vlhkostou.
Easyhaler sa odporti¢a uchovavat’ v jeho ochrannom kryte.

Gionu Easyhaler vymeiite za novl najneskor 6 mesiacov od otvorenia foliového vrecka. Aby ste si to lepsie
zapamitali, zapiSte si datum otvorenia vrecka.

Ak va$a Giona Easyhaler navlhne, musite ju vymenit’ za nova.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatulke.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Giona Easyhaler obsahuje

- Lie¢ivo je budezonid.

- Dalsia zlozka je monohydrat laktézy (ktory obsahuje mlie¢ne bielkoviny).
Ako vyzera Giona Easyhaler a obsah balenia

Biely alebo takmer biely prasok.

Giona Easyhaler 100 mikrogramov v jednej davke inhalaéného prasku

200 davok + ochranny kryt

200 davok

2 x 200 davok
600 davok (3 x 200 davok)

Giona Easyhaler 200 mikrogramov v jednej davke inhala¢ného prasku

o 120 davok

. 200 davok + ochranny kryt
. 200 davok

. 2 x 200 davok

. 600 davok (3 x 200 davok)

Giona Easyhaler 400 mikrogramov v jednej davke inhala¢ného prasku
. 100 davok + ochranny kryt

) 100 davok

. 2 x 100 davok

° 3 x 100 davok

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Finsko, Mad’arsko, Nemecko Budesonid Easyhaler
Spanielsko Budesonida Easyhaler
Belgicko, Pol'sko Budesonide Easyhaler
Slovinsko Budesonid Orion Easyhaler
Holandsko Budesonide Orion Easyhaler
Spojené kralovstvo Easyhaler Budesonide
Noérsko, Svédsko, Dansko, Ceska republika, Slovenska republika

Estonsko, Litva, LotySsko, Malta Giona Easyhaler

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.
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Ako pouzivat’ inhalitor Easyhaler
O inhalatore Easyhaler

Giona Easyhaler sa moze od inhalatorov, ktoré ste pouzivali v minulosti, liSit. Preto je vel'mi dolezité, aby
ste ho pouzivali spravne, pretoZe nespravne pouzitie moze viest’ k tomu, Ze nedostanete spravne mnozstvo
lieku. M6ze vam to sposobit’ to, Ze sa nebudete dobre citit’ alebo vasa astma nebude lie¢ena tak, ako by mala
byt.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam predvedu, ako spravne inhalator pouzivat’. Uistite sa, Ze ste
pouzivanie inhalatora spravne pochopili. Ak si nie ste nieCim isty, obrat'te sa na lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. Tak ako pri ostatnych inhalatoroch, opatrovatelia maju zabezpecit', aby deti, ktorym bol
predpisany Giona Easyhaler, pouzivali spravnu techniku inhalacie opisant niZsie.

Ak pouzivate Easyhaler prvy krat

Easyhaler sa nachadza vo foéliovom vrecku. Pokym nie ste
pripraveny zacat liek pouzivat’, neotvarajte foliové vrecko, pretoze
to uchovava prasok v inhaldtore suchy. Inhalator

Ak ste pripraveny zacat’ liecbu, otvorte vrecko a poznacte si datum,
napr. do vasho diara. Naustok

NS

Inhalator pouzite do 6 mesiacov po vybrati z féliového vrecka.

Krytka naustku

AKO SPRAVNE POUZIVAT INHALATOR

Krok 1: ZATRASTE ZATRASTE 3- az 5-krat Zapamiitajte si doleZité pokyny
* Zlozte krytku » Je dolezité, aby ste inhalator
* Inhaldtorom zatraste 3- az 5- drzali vo vzpriamenej polohe
krat a drZte ho pritom vo o~ * Ak ste inhalator nahodne stlacili
vzpriamenej polohe. A pocas zatrasenia, vyprazdnite
: 2 &_’; K\ prasok z naustku, ako je to
- \ | znazornené nizsie.




Priloha ¢. 3 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2021/05136-Z1B

Krok 2: STLACTE

* Inhalator drzte stale

vo vzpriamenej polohe medzi
ukazovakom a palcom

* Stlacajte nadol kym nebudete
pocut’ cvaknutie, a nechajte
inhalator, aby sa vratil do
povodnej polohy

Tym sa uvolni davka

* Smerom nadol stlacte iba
raz.

STLACTE 1x

€

Zapamiitajte si dolezité pokyny

* Inhalator necvakne, ak je
nasadena krytka

» Smerom nadol zatlacte iba raz
* Ak ste inhalator nahodne stlacili
viackrat, vyprézdnite praSok

z naustku podl'a pokynov nizsie
» Stlacte, aby ste uvolnili davku
pred inhalovanim, nie v ¢ase
vdychovania

* Pri stlacani a inhalovani davky,
drzte inhalator vo vzpriamenej
polohe. Ak ho naklonite, praSok
sa moze predtym, ako ho budete
mdct vdychnut, vysypat'.

Krok 3: INHALUJTE

* Inhalator drzte stale
vo vzpriamenej polohe

* Dychajte normalne

* Vlozte naustok do ust medzi
zuby a zovrite ho pevne
perami

* Zhlboka sa nadychnite

* Vyberte inhalator z ust,
zadrzte dych aspoii na 5

sekind a potom normalne
vydychnite.

INHALUJTE

Zapamiitajte si dolezité pokyny
» Uistite sa, ze cely ndustok mate
pevne zovrety v ustach, aby sa
liek dostal do pluc

» Uistite sa, ze vase pery pevne
obopinaji naustok

* Nevydychujte do inhalatora. Je
to ddlezité: inhalator sa tym moze
upchat’

Ak ste vydychli do inhalétora,
vytraste praSok z ndustku podla
pokynov nizsie.

Ak potrebujete d’alSie inhalacie, opakujte, prosim, kroky 1 - 3 Zatraste - Stlacte - Inhalujte.

Po pouziti inhalatora:

* Krytku nasad’te spit’ na naustok. Zabrani nahodnému uvolneniu davky.

* Po pouziti davky si vyplachnite usta vodou a vyplujte ju a/alebo si umyte zuby.
To vam pomozZe zabranit’ tomu, aby ste dostali opar a chrapl'avy hlas.

Ako vyprazdnit’ prasok z naustku

Ak ste inhalator stlacili nahodne, alebo omylom viackrat nez raz,
alebo ste do inhalatora vydychli, vyprazdnite naustok.

* Aby ste vyprazdnili praSok z naustku, poklepte nim o dosku stola /,.——/ T
alebo o dlan \:’T\\‘l‘/‘ .
* Potom znova pokracujte krokmi Zatraste-Stlacte-Inhalujte. J

‘jo\*f—r_’z;_
g »

Cistenie Easyhalera
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Inhalator udrzujte v Cistote a suchu. Ak je potrebné, naustok mozete vycistit’ suchou handrickou alebo
vreckovkou. Nepouzivajte vodu, prasok v inhalatore je citlivy na vlhkost.

Pouzivanie Easyhalera s ochrannym krytom

Inhalator mozete pouzivat’ s ochrannym krytom. Ten poméha

predlzit’ zivotnost’ lieku. Ak vkladate inhalator do ochranného krytu

po prvykrat, uistite sa, ze je na naustku nasadena krytka, pretoze ? K\

zabranuje nahodnému uvolneniu davky. Inhalator mozete pouzivat’ e Y \\:} (

bez vybratia z ochranného krytu. '
R

Pokracujte rovnakymi krokmi, ktoré st uvedené vyssie
1. Zatraste - 2. Stlacte - 3. Inhalujte ™

\

Zapamétajte si:
* Pri stlaceni drzte inhalator vo vzpriamenej polohe

* Po pouziti davky nasadte krytku spat’, aby ste zabranili nahodnému
uvolneniu davky.

Ako postupovat’ pri vymene za novy Easyhaler

Pocitadlo ukazuje pocet zostavajucich ddvok v inhalatore.
Pocitadlo sa otoci po kazdych piatich stlaceniach (davkach)
inhalatora. V Cervenej oblasti pocitadlo ukazuje
zostavajucich poslednych 20 davok.

Ak eSte nemate novy inhalator, poziadajte svojho lekara
o predpis. Ak pocitadlo ukazuje 0 (nulu), je ¢as Easyhaler Pocitadlo
vymenit'. dsvrik
Ak pouzivate ochranny kryt, uschovajte si ho pre d’alsi
inhalator.

Zapamiitajte si

e 1. Zatraste - 2. Stlac¢te - 3. Inhalujte.
e Po pouziti davky si vyplachnite usta vodou a vyplujte ju a/alebo si umyte zuby.

e Zabraite kontaktu inhalatora s vodou, chraite ho pred vlhkostou.

Ak mate akékolvek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.




