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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Giona Easyhaler 100
Giona Easyhaler 200
Giona Easyhaler 400
prasek k inhalaci
budesonidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Giona Easyhaler a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Giona Easyhaler pouzivat
3. Jak se pripravek Giona Easyhaler pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Giona Easyhaler uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Giona Easyhaler a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Giona Easyhaler je budesonid. Prasek budesonidu je obsaZen v inhalatoru.
Naustkem inhalatoru budete vdechovat prasek do plic. Budesonid snizuje a zabranuje otoku a zanétu
Vasich plic.

Giona Easyhaler je 1€k preventivni. Je pouzivan k prevenci pfiznaktl astmatu. Patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych kortikosteroidy.

Budesonid NEZASTAV{ astmaticky zachvat, ktery jiZ zacal. Proto budete vzdy potiebovat mit u sebe
rychle u¢inkujici bronchodilatator (beta, — agonista), pripravek, ktery rozsiti pradusky.

Utinek budesonidu mize byt znatelny po nékolika dnech 1é&by, ale maximalniho u¢inku dosahne az
po né¢kolika tydnech. Musite pouzivat piipravek Giona Easyhaler pravidelné, aby se zabranilo
astmatickému zanétu. Pouzivejte ptipravek pravidelné podle pokyni, a to i tehdy, kdyz nemate zadné
ptiznaky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Giona Easyhaler pouZivat
Nepouzivejte pripravek Giona Easyhaler, pokud jste alergicky(a)

- na lé¢ivou latku budesonid,

- na dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6), coz je laktosa (obsahujici malé mnozstvi

mléénych bilkovin).

V tomto piipadé informujte svého lékare, ktery pripravek vymeni za jiny.



Upozornéni a opatieni

Informujte 1€kaie difive, nez zaCnete pripravek Giona Easyhaler pouzivat, pokud trpite:

- plicni tuberkulézou,

- neléenou bakteridlni, virovou nebo houbovou infekei v tstech, dychacich cestach nebo plicich,
- zZdvaznym onemocnénim jater.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého lékare.
Po inhalaci Vasi davky si vyplachnéte tsta, aby se zabranilo plistiové infekci v ustech.
Ptipravek Giona Easyhaler neni doporucen pro déti do 6 let véku.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a Giona Easyhaler
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), véetné 1€kt vydavanych bez piedpisu.

Nekteré 1éky mohou zvySovat Gc¢inky Giona Easyhaler a pokud tyto 1éky pouzivate (véetné nékterych
1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékai mize rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclivé sledovat.

Informujte 1€kate, pokud uzivate:

- nosni ptipravky obsahujici kortikosteroidy,

- tablety obsahujici kortikosteroidy,

- antimykotika (protihoubové 1éky) obsahujici itrakonazol nebo ketokonazol.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, planujete té¢hotenstvi nebo kojite, porad’te se se svym lékatfem diive, nez za¢nete
ptripravek Giona Easyhaler pouzivat. Pro plod i pro matku je dalezité dodrzovat odpovidajici 1é¢bu
astmatu béhem téhotenstvi. Podobné jako pii podavani jinych 1é¢iv, je nutné i v ptipadé budesonidu
v prubéhu téhotenstvi zvazit potencidlni prospéch pro matku a riziko pro plod. Na udrZeni adekvatni
kontroly astmatu se ma pouzivat nejnizsi u¢inna davka budesonidu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, ze by ptipravek Giona Easyhaler ovlivnil schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Giona Easyhaler obsahuje malé mnoZstvi laktosy, které pravdépodobné nezpiisobi
problémy, ani pokud trpite nesnasenlivosti laktosy. Pokud trpite nesnasenlivosti k nékterym cukrtm,
informujte o tom svého lékare diive, nez zaCnete pripravek pouzivat.

Laktosa obsahuje malé mnozstvi mléénych bilkovin, které mize zpusobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Giona Easyhaler pouZiva
Dodrzujte pokyny pro zachazeni s inhalatorem uvedené na konci této pfibalové informace.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas Iékai Vam predepsal pro Vas vhodnou silu a davku piipravku. Pe¢livé dodrzujte jeho pokyny.

Nahrada tablet s kortikosteroidy piipravkem Giona Easyhaler:

Informujte svého lékare, pokud uzivate kortikosteroidové tablety (napt. kortison) k [éCb¢é Vaseho
astmatu.

Vas 1ékai muZe postupné sniZzovat pocet tablet a nakonec 1é¢bu tabletami béhem nékolika tydni
ukoncit. Pokud se necitite v tomto pfechodném obdobi dobie, informujte 1ékate, ale nepterusujte 1écbu
piipravkem Giona Easyhaler.




Pouziti u dospélych (véetné starSich pacienti) a dospivajicich (12 az 17 let):
- 1 az 2 davky inhalované rano a vecer, nebo jednou denné vecer.

Pouziti u déti 6 az 11 let:
- 1 az 2 davky inhalované rano a vecer, nebo jednou denné vecer.

Pti pokracovani 1écby mtize Vas 1ékat po néjakém Case prizptisobovat davkovani tak, abyste uzival(a)
€O nejnizsi uc¢innou davku potfebnou pro kontrolu Vaseho astmatu (udrzovaci davku).

Pokud je ptipravek Giona Easyhaler pouzivan ditétem, ujistéte se, Ze jej pouziva spravné.

K preventivnimu pfipravku Giona Easyhaler musite pouZzivat i bronchodilatator (k tlevé pii akutnim
zachvatu):

Budesonid NEZASTAVI astmaticky zachvat, ktery jiz zacal. Proto budete vzdy potiebovat pfi
akutnich pfiznacich astmatu mit pifi sobé rychle ucinkujici bronchodilatator (beta, — agonista),
pripravek, ktery rozsifi prudusky.

Pfi pravidelném pouzivani bronchodilatatoru (beta, — agonista) jej musite inhalovat pted pfipravkem
Giona Easyhaler.

ZhorSeni ptiznakt astmatu béhem [éCby:

Okamzité informujte 1ékate, pokud:

- se béhem lécby zhorsi sipani nebo pocit tihy na hrudi,

- potiebujete bronchodilatator uzivat ¢astéji nez diive,

- Vam bronchodilatator nepomaha tak dobte jako diive.

Vase astma se mohlo zhorsit a miizete potiebovat zvlastni 1é¢bu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Giona Easyhaler neZ jste mél(a)

Jestlize uzijete vétsi davku nebo vice davek pripravku Giona Easyhaler, oznamte to okamzité svému
1ékati. Pokracujte dale v uzivani ptipravku Giona Easyhaler, pokud 1ékai nerozhodne jinak.

Je dulezité uzivat pripravek podle pokynti l1ékarnika a 1ékate. Nesmite zvySovat ani sniZzovat ddvkovani
bez ptedchozi porady s 1€karem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pravidelnou diavku pripravku Giona Easyhaler

Pokud jste vynechal(a) davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Je-li jiz ¢as na Vasi dalsi davku
v obvyklou dobu, uzijte nasledujici davku. Nejlépe je uzivat piipravek vzdy ve stejnou denni dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Giona Easyhaler

NepieruSujte pouzivani pripravku bez konzultace s 1ékafem. Pokud uzivani pferusite nahle, mize se
Vase astma zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci uinky (postihuji az 1 z 10 pacientd):

Drazdéni v krku, potize s polykanim, kasel nebo kvasinkova infekce (moucnivka) v tstech nebo
v krku. Pokud se u Vas nékteré ztéchto priznaki objevi, nepferuSujte uzivani pfipravku Giona
Easyhaler a feknéte to svému 1ékafi.



Témto vySe uvedenym nezddoucim G¢inkim lze vét§inou predchazet dislednym vyplachovanim ust
a krku vodou nebo vy¢isténim zubl po kazdé inhalaci. Vodu, kterou tsta vyplachujete, nepolykejte,
vyplivnéte ji.

Méné casté nezZadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientii):
Uzkost, deprese, Sedy zakal, rozmazané vidéni, svalové kiece, ties

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1 000 pacientd):

Piili§ velké nebo malé mnozZstvi kortisolu v krvi. Utlum nadledvinek (?1aza u ledvin). Kozni vyrazka,
svédéni, pohmozdéniny, chrapot, neklid a nervozita. Zpomaleni ristu u déti. Zmény chovani,
predevsim u déti.

Vzéicné zavazné alergické reakce:

Pokud se u Vas vyskytne svédéni, vyrazka, z€ervenani kize, otok o¢nich viéek, rtl, tvafe nebo hrdla,
sipani, nizky krevni tlak nebo kolaps kratce po inhalaci davky, postupujte timto zptsobem:

- ukoncete uzivani ptipravku Giona Easyhaler

- okamzit¢ vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

Dusnost okamzité po inhalaci

Vzacné mize inhalovany 1€k zhorsit sipani a dusnost okamzité po podani (bronchospasmus). Pokud se
toto stane:

- ukoncete uzivani ptipravku Giona Easyhaler

- uzijte rychle ptisobici bronchodilatator

- okamzit¢ vyhledejte 1€kafskou pomoc

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 000 pacientt):
Glaukom (zeleny zakal, vysoky tlak v oku). Pokles mineralni kostni hustoty (zeslabeni kosti).

Frekvence vyskytu neni znama, ale neZadouci u¢inky se mohou objevit:
Problémy se spanim, agresivita, zvySeni motorické aktivity (problémy stat klidn¢) a podrazdénost.
Tyto Gcinky se pravdépodobnéji vyskytnou u déti.

Pokud myslite, Ze mate néktery z téchto vzacnych nezadoucich G¢inku, anebo se jakéhokoliv z nich
obavate, feknéte to svému 1ékafi.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkl, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezaddouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Giona Easyhaler uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Pted prvnim pouzitim: uchovavejte pripravek v neotevieném plastovém obalu.

Po prvnim otevieni plastového obalu: uchovavejte pii teploté do 30° C a tak, aby byl chranén pied
vlhkem. Doporucuje se uschovavat Easyhaler v ochranném pouzdre.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Giona Easyhaler vyménte vzdy 6 mésicti po otevieni plastového obalu. Pro snadnéjsi zapamatovani si
zapiste datum, kdy jste otevieli foliovy sacek:

Pokud Vam Giona Easyhaler navlhne, je potieba vyménit jej za novy.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Giona Easyhaler obsahuje
Lécivou latkou je budesonidum.
Pomocnou latkou je monohydrat laktosy (ktera obsahuje mléénou bilkovinu).

Jak pripravek Giona Easyhaler vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az tém¢ér bily prasek.

Giona Easyhaler 100:

200 davek + ochranné pouzdro
1 x 200 davek

2 x 200 davek

600 davek (3 x 200 davek)

Giona Easyhaler 200:

120 davek

200 davek + ochranné pouzdro
1 x 200 davek

2 x 200 davek

600 davek (3 x 200 davek)

Giona Easyhaler 400:

100 davek + ochranné pouzdro
1 x 100 davek

2 x 100 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Vyrobce

Orion Corporation, Orion Pharma
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Finsko

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
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Nizozemsko Budesonide Orion Easyhaler
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POKYNY K POUZiVANI INHALATORU

Giona Easyhaler se pouziva snadno. Nejdfive si vSak prectéte nasledujici instrukce: feknou Vam co
mate d¢lat a na co si mate davat pozor.

VYBALENI INHALATORU
Samotny inhalator (obr. 1) je zabalen v ochranném plastovém sacku, ktery jej chrani pied vlhkem.
Sacek otevirete pouze v piipadé, Ze inhalator za¢nete pouZivat.

Obrazek 1.

Inhalator

Naustek

Kryt naustku

Ochranné pouzdro je dobrovolné. Jestlize pouzivate inhalator bez ochranného pouzdra, piejdéte
Kk bodu ,,Uziti davky 1éku Giona Easyhaler* (obr. 3b).

Oteviete ochranné pouzdro a inhalator vlozte dovnitf (obr. 2). Ujistéte se, Ze na naustku inhalatoru je
nasazeny kryt (brani ndhodnému zmacknuti inhalatoru).

Pokud inhalator nepouZijete ihned, vlozte jej do ochranného pouzdra.

Obrazek 2.




UZITi DAVKY LEKU GIONA EASYHALER

Uzivate-li také ulevovy bronchodilatacni inhalacni ptipravek, uzijte jej jako prvni.
Pouzivate-li ochranné pouzdro, oteviete jej.

Sundejte kryt naustku.

A. Protrepejte

Inhalator dikladné protepejte tfi- az pétkrat nahoru a dolt (obr. 3a, 3b). Tim zajistite, Ze se prasek
fadné uvolni a odméfi se spravna davka. Po protiepani drzte inhalator ve svislé poloze.

Obrazek 3a. Obrazek 3b.

B. Stisknéte

Zmacknéte jednou inhalator mezi ukazovackem a palcem (obr. 4a, 4b) dokud neuslysite cvaknuti a
nechte inhalator vratit do ptivodni polohy. Tim se do davkovaci komiirky uvnitf naustku odmétila
davka. Stale drzte inhalator ve svislé poloze.

Pokud si myslite, Ze jste inhalator stiskli vice neZ jednou, prectéte si upozornéni (obr. 6a a 6b).

Obrazek 4a. Obrazek 4b.

C. Inhalujte

V sed¢ nebo ve stoje

- Vydechujte normalné (ale NE do inhalatoru).

- VlozZte naustek do ust mezi zuby a pevné jej seviete rty.

- Siln¢ a zhluboka se nadechnéte (obr. 5a, 5b).

- Uvolnéte inhalator z Ust.

- Alesponi na 5 sekund zadrzte dech, poté dychejte normaln¢.



Obriazek 5a.

~

Obrazek 5b.

~

Ujistéte se, Ze jste do inhalatoru nevydechli. Je to dulezité, inhalator by se mohl ucpat. Pokud jste do
inhaldtoru vydechli, pfectéte si upozornéni (obr. 6a a 6b).

Pokud mate ptedepsan vice nez 1 vdech, opakujte body A, B a C.
Nasad’te zpét kryt naustku. Pouzivate-li ochranné pouzdro, uzavrete jej.

Vyplach
Vyplachnéte si tsta a krk vodou a vyplivnéte ji. To snizuje riziko kvasinkové infekce (moucnivky).

UPOZORNENT!

Jestlize inhalator nahodné stisknete nebo jste jej stiskli vice nez jednou anebo jste do inhalatoru
vydechli, odstraiite praSek z ndustku poklepanim proti desce stolu nebo dlani (obr. 6a, 6b). Tim se
zajisti spravné davkovani. Potom zopakujte postup v bodech A, B a C.

Obrazek 6a. Obrazek 6b.

((

CISTENI INHALATORU

Naustek vycCistéte alesponn jednou tydné suchou latkou nebo papirovym kapesnikem. Nikdy
nepouzivejte vodu nebo jiné tekutiny, prasek v Easyhaleru je citlivy na vlhkost.

Pouzivate-li ochranné pouzdro, vyjméte z n€j inhalator a otfete jej. Kdyz inhalator vkladate zpét do
ochranného pouzdra, nasad’te na naustek kryt, ktery brani ndhodnému uvolnéni davky.

VYMENA INHALATORU ZA NOVY

Soucasti inhalatoru je pocitadlo, které ukazuje zbyvajici pocet davek v inhalatoru (obr. 7a, 7b).
Pocitadlo se pooto¢i po kazdych péti stisknutich inhalatoru (davkach). V ¢ervené oblasti pocitadlo
ukazuje zbyvajicich poslednich 20 davek. Pokud nemate novy Easyhaler, pozadejte svého lékaie o
predpis. Kdyz pocitadlo ukazuje 0, je ¢as Easyhaler vyménit a to i pfesto, Ze okénkem na zadni strané
inhalatoru (obr. 8) Ize v inhalatoru vidét zbyvajici prasek.
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Ochranné pouzdro si ponechte pro novy inhalator.

Obrazek 7a. Obrazek 7b.

Ve

Pocitadlo Pocitadlo
déVek
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Obrazek 8.

Okénko — L&




