Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Giona Easyhaler 200 Mikrogramm/Dosis - Inhalationspulver
Wirkstoff: Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lIhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist der Giona Easyhaler und wofiir wird er angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung des Giona Easyhalers beachten?
Wie ist der Giona Easyhaler anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist der Giona Easyhaler aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist der Giona Easyhaler und wofiir wird er angewendet?

Der Wirkstoff in Giona Easyhaler ist Budesonid. Budesonid-Pulver ist in einem Inhalator verpackt. Sie
inhalieren das Pulver durch das Mundstiick des Inhalators in Thre Lungen. Budesonid wirkt durch
Vorbeugung und Verkleinerung von Schwellungen und Entziindungen in Threr Lunge.

Der Giona Easyhaler ist ein Arzneimittel, das als ,,Mittel zur Dauertherapie* bezeichnet wird. Es wird
angewendet, um Asthmabeschwerden zu verhindern.
Es gehort zur Gruppe von Arzneimitteln, die Corticosteroide genannt werden.

Budesonid beendet NICHT einen akuten Asthmaanfall. Dafiir miissen Sie immer ein schnell wirksames
Bronchien erweiterndes ,,Mittel zur schnellen Hilfe* (einen Beta,-Agonisten) bei sich tragen.

Budesonid-Pulver ist in einen Inhalator, den so genannten Easyhaler, verpackt. Sie inhalieren das Pulver
durch das Mundstiick des Inhalators in die Lungen.

Die Wirkung von Budesonid wird nach einigen Behandlungstagen erkennbar sein, sein
Wirkungsmaximum aber erst nach einigen Wochen erreichen. Um asthmatische Entziindungen zu
verhindern, sollten Sie den Giona Easyhaler regelméflig anwenden. Fahren Sie auch dann mit der
regelméfBigen Anwendung dieses Arzneimittels geméfl den Anleitungen fort, wenn keine Beschwerden
bei Ihnen auftreten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung des Giona Easyhalers beachten?

Giona Easyhaler darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch sind gegen
e Budesonid
e Lactose, den in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteil dieses Arzneimittels, der kleine
Mengen Milchprotein enthilt.



Setzen Sie sich mit Threm Arzt in Verbindung, damit Thr Arzneimittel gegen ein anderes ausgetauscht
werden kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bevor Sie mit der Anwendung des Giona Easyhalers beginnen, teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie an

e ciner Lungentuberkulose

e unbehandelten bakteriellen, viralen Infektionen oder Pilzinfektionen in Threm Mund, in den
Atemwegen oder in der Lunge

e ciner schweren Lebererkrankung leiden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Spiilen Sie Ihren Mund nach dem Einatmen Ihrer Dosis aus, um eine Pilzinfektion im Mund zu
vermeiden.

Giona Easyhaler wird fiir eine Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen

Anwendung von Giona Easyhaler zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung vom Giona Easyhaler verstirken und Ihr Arzt konnte Sie
sorgfiltig liberwachen wollen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger
Arzneimittel fiir HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie
- nasale Corticosteroid-héltige Arzneimittel
- Corticosteroid-Tabletten
- Itraconazol oder Ketoconazol-hiltige Antipilzmittel verwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie Thren Arzt vor der Anwendung des Giona Easyhalers um Rat, wenn Sie schwanger sind,
planen schwanger zu werden oder wenn Sie stillen. Es ist sowohl fiir den Fotus als auch fiir die Mutter
wichtig, eine geeignete Asthmatherapie wéhrend der Schwangerschaft aufrechtzuerhalten. Wie bei
anderen wihrend der Schwangerschaft verabreichten Arzneimitteln, muss der Vorteil der Verabreichung
von Budesonid fiir die Mutter gegen das Risiko fiir den Fotus abgewogen werden. Die niedrigste effektive
Dosis Budesonid sollte eingesetzt werden, die fiir eine ausreichende Asthmakontrolle nétig ist.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Giona Easyhaler beeintrachtigt nicht die Fahigkeit zu fahren oder Maschinen zu bedienen.

Giona Easyhaler-Inhalationspulver enthilt eine geringe Menge Lactose, die bei einer bestehenden
Lactoseintoleranz wahrscheinlich keine Probleme bereitet. Sollte Thnen Thr Arzt mitgeteilt haben, dass Sie

einzelne Zucker nicht vertragen, fragen Sie [hren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Lactose enthélt geringe Mengen an Milchproteinen, die eine allergische Reaktion verursachen konnen.

3. Wie ist der Giona Easyhaler anzuwenden?

Lesen Sie die ,,Anleitungen zur Anwendung lhres Easyhalers* am Ende dieser Gebrauchsinformation.



Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt hat Thnen eine angemessene Stirke und Dosis verschrieben. Befolgen Sie deshalb die
Anweisungen lhres Arztes sorgfiltig.

Ersatz von Corticosteroid-Tabletten durch den Giona Easyhaler:

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie zur Asthmabehandlung Corticosteroid-Tabletten (z. B. Cortison
Tabletten) verwenden. Moglicherweise ersucht Sie Thr Arzt, die Anzahl an Tabletten schrittweise zu
reduzieren und schlielich die Behandlung innerhalb einiger Wochen zu beenden. Sollten Sie sich
wihrend dieser Ubergangszeit nicht wohl fiihlen, kontaktieren Sie Thren Arzt, aber hdren Sie nicht mit der
Anwendung des Giona Easyhalers auf.

Anwendung bei Erwachsenen (einschliefSlich dltere Patienten) und Jugendliche (12 bis 17 Jahre):
e 1 -2 Dosen morgens und abends inhaliert oder einmal téglich am Abend.

Anwendung bei Kindern von 6 bis 11 Jahren:
e 1 -2 Dosen morgens und abends inhaliert oder einmal téglich am Abend.

Wihrend der laufenden Behandlung kann Thr Arzt von Mal zu Mal die Dosis anpassen, um die niedrigste
Dosis zu finden, bei der eine effektive Asthmakontrolle gewéhrleistet ist (Erhaltungsdosis).

Sollte der Giona Easyhaler von lhrem Kind angewendet werden, so stellen Sie sicher, dass die
Anwendung korrekt erfolgt.

Zusitzlich zu dem Mittel zur Dauertherapie, dem Giona Easyhaler, bendtigen Sie ein Bronchien
erweiterndes Mittel zur schnellen Hilfe (Notfallsmedikament):

Budesonid stoppt keinen akut auftretenden Asthmaanfall. Dafiir benétigen Sie immer ein schnell
wirksames Bronchien erweiterndes Notfallsmedikament (einen Beta,-Agonisten), das Sie im Falle akut
auftretender Asthmabeschwerden bei sich tragen.

Wenn Sie regelméfig ein inhalatives Bronchien erweiterndes Mittel zur schnellen Hilfe (Beta,-
Agonisten) verwenden, sollten Sie dieses inhalieren, bevor Sie den Giona Easyhaler anwenden (Mittel zur
Dauertherapie).

Verschlechterung der Asthmabeschwerden wihrend der Behandlung
Kontaktieren Sie Thren Arzt sobald als méglich, wenn:
e Sie keuchend atmen oder das Engegefiihl in der Brust sich wihrend der Behandlung
verschlechtert
e Sie Ihr Bronchien erweiterndes Mittel zur schnellen Hilfe zunehmend 6fter benutzen als zuvor
e Thr Bronchien erweiterndes Mittel zur schnellen Hilfe nicht mehr so gut wirkt wie zuvor.

Ihr Asthma kann sich moglicherweise verschlechtern und eine zusitzliche Behandlung konnte fiir Sie
notwendig sein.

Wenn Sie eine grollere Menge des Giona Easyhalers angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine hohere Dosis oder mehr Dosen vom Giona Easyhaler angewendet haben als Sie sollten,
teilen Sie dies sobald als moglich Threm Arzt mit. Sie sollten mit der Anwendung des Giona Easyhalers
fortfahren, sofern Ihr Arzt Ihnen nichts anderes mitteilt.

Es ist wichtig, dass Sie Giona Easyhaler nach den Anweisungen der Gebrauchsinformation oder nach
denen Ihres Arztes anwenden. Sie sollten die Dosis weder erhohen noch verringern, ohne mit Threm Arzt
Riicksprache gehalten zu haben.

Wenn Sie die Anwendung des Giona Easyhalers vergessen haben



Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie diese so schnell wie moglich nach, oder nehmen Sie die
nichste Dosis, falls diese fdllig ist. Am besten wire es, Ihr Arzneimittel tiglich zur selben Zeit
anzuwenden. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung des Giona Easyhalers abbrechen

Brechen Sie die Anwendung des Giona Easyhalers nicht ab, ohne vorher Thren Arzt zu befragen. Wenn
Sie mit der Anwendung des Arzneimittels abrupt authoren, konnte es Ihr Asthma mdglicherweise
verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Entziindung im Hals, Schwierigkeiten beim Schlucken, Husten und Pilzinfektion (Soor) im Mund oder
Rachen. Sollte eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, horen Sie nicht mit der Anwendung des
Giona Easyhalers auf. Kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Sie konnen dazu beitragen, die oben erwdhnten Nebenwirkungen zu verhindern, indem Sie jedes Mal
nach Inhalation der Dosis den Mund und den Rachen mit Wasser ausspiilen oder lhre Zihne putzen.
Schlucken Sie nicht das Spiilwasser, sondern spucken Sie es aus.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Angstlichkeit, Depression, grauer Star (Katarakt), verschwommenes Sehen, Muskelkrédmpfe und Zittern.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Zuviel oder zuwenig Cortisol im Blut. Unterdriickung der Nebennierenfunktion (an die Niere
angrenzendes Organ). Hautausschlag, juckend und mit Erguss, Heiserkeit, Unruhe und Nervositit.
Wachstumsverzégerung bei Kindern. Verhaltensdnderungen, vor allem bei Kindern.

Seltene schwere allergische Reaktion:
Bei Auftreten von Juckreiz, Hautausschlag, gerdteter Haut, Anschwellung der Augenlider, der Lippen,
des Gesichtes oder Halses, keuchendem Atmen, niedrigem Blutdruck oder Kollaps kurz nach
Dosisinhalation handeln Sie folgendermafen:

e horen Sie mit der Anwendung des Giona Easyhalers auf

e holen Sie sofort drztlichen Rat ein

Kurzatmigkeit unmittelbar nach Dosisinhalation:
Selten konnen inhalierte Arzneimittel ein verstirktes keuchendes Atmen und eine Kurzatmigkeit
(Bronchospasmus) sofort nach Dosisinhalation verursachen: Wenn dies auftritt:

e horen Sie mit der Anwendung des Giona Easyhalers auf

e verwenden Sie schnell wirkende Bronchien erweiternde Mittel zur schnellen Hilfe

e holen Sie sofort drztlichen Rat ein

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Glaukom. Verringerung der Knochendichte (Knochenschwund).

Hiufigkeit nicht bekannt, aber dennoch moglich
Schlafstorungen, Aggressivitit, gesteigerte motorische Aktivitit (Schwierigkeit, ruhig zu bleiben) und

Reizbarkeit. Diese Nebenwirkungen treten eher bei Kindern auf.

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist der Giona Easyhaler aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Vor Erstanwendung: in der ungedffneten Folienverpackung lagern.

Nach Offnen der Folienverpackung: unter 30 °C vor Feuchtigkeit geschiitzt lagern. Es wird empfohlen,
den Easyhaler in der Schutzbox aufzubewahren.

Spitestens 6 Monate nach Offnen der Folienverpackung sollten Sie den Giona Easyhaler durch einen
neuen Easyhaler ersetzen. Zur Erinnerung notieren Sie sich bitte das Offnungsdatum,.________. _

Wenn Thr Giona Easyhaler feucht wird, muss er durch einen neuen Easyhaler ersetzt werden.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht nach dem auf dem Etikett und der Verpackung angegebenen
Verfalldatum.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was der Giona Easyhaler enthilt

- Der Wirkstoff ist Budesonid.

- Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat (enthélt Milchproteine)

Wie der Giona Easyhaler aussieht und Inhalt der Packung
Weilles oder fast weilles Pulver.

Giona Easyhaler 200 Mikrogramm/Dosis-Inhalationspulver

e 120 Dosen

e 200 Dosen + Schutzbox

e 200 Dosen

e 2x200 Dosen

e 600 Dosen (3 x 200 Dosen)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Orion Corporation
Orionintie 1


http://www.basg.gv.at/

02200 Espoo
Finnland

Hersteller
Orion Corporation, 02200 Espoo, Finnland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland, Finnland, Ungarn Budesonid Easyhaler
Spanien Budesonida Easyhaler

Belgien, Polen Budesonide Easyhaler
Slowenien Budesonid Orion Easyhaler
Niederlande Budesonide Orion Easyhaler
Vereinigtes Konigreich Easyhaler Budesonide
Norwegen, Schweden, Dédnemark, Tschechien, Slowakei, Giona Easyhaler

Estland, Litauen, Lettland

Z. Nr.: 1-25360

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2017.



ANLEITUNGEN ZUR ANWENDUNG IHRES EASYHALERS

Giona Easyhaler ist einfach anzuwenden. Lesen Sie zuerst diese

Anweisungen: Sie geben dariiber Auskunft, was Sie tun sollen und Abb.

worauf Sie achten sollen. Pulverinhalator

Mundst[]
Entnahme des Easyhalers @ «ﬂ'

N Schutzkappe

Der Easyhaler (Abbildung 1) ist in einer Folienverpackung 3
eingepackt, um das Pulver trocken zu halten. Offnen Sie
nicht die Folie, bevor Sie nicht bereit sind, den Easyhaler Schutzbox
zu verwenden.
Eine Schutzbox ist erhéltlich. Wenn Sie die Schutzbox

nicht verwenden, gehen Sie weiter zum Abschnitt
»Inhalation einer Dosis vom Giona Easyhaler* (siche
Abbildungen b).

Offnen Sie die Schutzbox und geben Sie den Easyhaler in Ab
die Schutzbox. (Abbildung 2).

Stellen Sie sicher, dass die Schutzkappe das Mundstiick
bedeckt (das verhindert die unbeabsichtigte Betéitigung des
Inhalators).

Wenn Sie den Inhalator nicht sofort verwenden, schlielen
Sie die Schutzbox.

Inhalation einer Dosis vom Giona Easyhaler

Wenn Sie auch ein inhalatives Bronchien erweiterndes
Mittel zur schnellen Hilfe anwenden, verwenden Sie dieses
zuerst.

Bei Gebrauch 6ffnen Sie die Schutzbox.
Entfernen Sie die Schutzkappe.

A. Schiitteln

Schiitteln Sie den Easyhaler drei bis fiinf Mal (Abbildung 3a
oder 3b) heftig auf und ab, um einen sauberen Pulverfluss
und eine korrekte Dosis zu erhalten. Nach dem Schiitteln
halten Sie den Easyhaler in senkrechter Position.

B. Laden



Driicken Sie den Easyhaler einmal zwischen Daumen und
Zeigefinger zusammen, bis Sie ein Klicken horen
(Abbildung 4a oder 4b).

Lassen Sie danach den Easyhaler in seine Ausgangsposition
zuriickkehren, um das Pulver in das Mundstick zu
befordern.

Halten Sie den Easyhaler dabei in senkrechter Position.

Wenn Sie glauben, den Easyhaler 6fter als einmal betitigt zu
haben siehe Abschnitt ACHTUNG! (Abbildung 6a oder 6b).

C. Inhalieren

In sitzender oder stehender Position

- Atmen Sie normal aus (Aber NICHT in den Easyhaler)

— Nehmen Sie das Mundstiick in Thren Mund zwischen die
Zahne und umschlieBen Sie es mit Thren Lippen.

— Atmen Sie kréftig und tief ein (Abbildung 5a oder 5b).

— Entfernen Sie den Easyhaler von [hrem Mund

— Halten Sie den Atem mindestens 5 Sekunden an, dann atmen
Sie normal.

Stellen Sie sicher, dass Sie nicht in den Easyhaler ausatmen,
weil es zu einer Verstopfung des Easyhalers kommen konnte.
Wenn dies passiert, siche Abschnitt ACHTUNG! (Abbildungen
6a oder 6b).

Abb. 6a Abb. 6b

Wenn Sie mehr als eine Dosis verschrieben bekommen haben,
wiederholen Sie die Punkte A, B und C.

Geben Sie die Schutzkappe auf das Mundstiick zuriick.
Schlielen Sie die Schutzbox, falls Sie diese verwenden.

Ausspiilen
Spiilen Sie Thren Mund und Rachen und spucken Sie das
Wasser aus. Das mindert das Risiko fiir eine Pilzinfektion
(Soor).

Abb. 7a Abb. 7b
ACHTUNG!
Wenn Sie den Easyhaler unbeabsichtigt betétigt haben oder Sie
diesen mehr als einmal gedriickt haben oder wenn Sie in den
Easyhaler ausatmen, entleeren Sie das Mundstiick, indem Sie
das Pulver auf den Tisch oder die Handfliche klopfen
(Abbildung 6a oder 6b). Dadurch ist eine genaue Dosierung
gewihrleistet. Danach beginnen Sie wieder mit den Schritten A,
Bund C. Dosiszéhler
¥

Dosiszahler

Reinigung
Reinigen Sie das Mundstiick mindestens einmal pro Woche mit
einem trockenen Tuch oder Taschentuch. Verwenden Sie kein



Wasser oder andere Fliissigkeiten, da das Pulver empfindlich
gegen Feuchtigkeit ist. Wenn Sie die Schutzbox verwenden und
reinigen wollen, konnen Sie den Easyhaler herausnehmen. Bei
Riickgabe des Easyhalers in die Schutzbox, geben Sie die
Schutzkappe auf das Mundstiick, um eine unbeabsichtigte
Betitigung zu verhindern.

Bei Erstanwendung

Der Easyhaler hat einen Dosiszéhler, der die Anzahl der
verbleibenden Dosen anzeigt (Abbildung 7a oder 7b). Der
Ziahler bewegt sich nach jeweils 5 Betétigungen. Wenn nur
mehr 20 Dosen iibrig sind, wird der Zahler rot. Wenn Sie noch
keinen neuen Easyhaler haben, kontaktieren Sie Ihren Arzt fiir
eine neuerliche Verschreibung. Wenn der Zahler null anzeigt,
muss der Easyhaler erneuert werden, obwohl Sie im
Sichtfenster auf der Riickseite des Easyhalers noch Pulver sehen
konnen. (Abbildung 8).

Bewahren Sie die Schutzbox fiir den ndchsten Easyhaler auf.

Sichtfenster
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