Pakendi infoleht: teave kasutajale

Giona Easyhaler, 100 mikrogrammi/annuses
Giona Easyhaler, 200 mikrogrammi/annuses
Giona Easyhaler, 400 mikrogrammi/annuses
inhalatsioonipulber
Budesoniid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnzhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Giona Easyhaler ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Giona Easyhaleri kasutamist
Kuidas Giona Easyhalerit kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Giona Easyhalerit siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Giona Easyhaler ja milleks seda kasutatakse

Giona Easyhaleri toimeaine on budesoniid. Budesoniidi pulber on pakitud inhalaatorisse. Te hingate
pulbrit kopsudesse 14bi inhalaatori suuotsiku. Budesoniid toimib vihendades ja ennetades turset ja
pdletikku kopsudes.

Giona Easyhaler on ravim, mida nimetatakse ,,ennetajaks®. Seda kasutatakse astma stimptomite
viltimiseks. Ta kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse kortikosteroidideks.

Budesoniid EI peata astmahoogu, kui see on juba alanud. Seetottu peab teil alati kaasas olema
kiiretoimeline bronhe 1538gastav ,,leevendaja“ (beeta-2-agonist).

Budesoniidi toime vdib olla mirgatav parast monepdevast ravi, kuid toime saavutab korgpunkti paari
néddala parast. Kasutage Giona Easyhalerit regulaarselt astmaatilise pdletiku véltimiseks. Jitkake
selle ravimi regulaarset votmist vastavalt juhistele isegi siis, kui teil ei ole mingeid siimptomeid.

2. Mida on vaja teada enne Giona Easyhaleri kasutamist

Arge kasutage Giona Easyhalerit, kui te olete allergiline

- budesoniidi suhtes,

- selle ravimi teise koostisosa (loetletud 16igus 6), mis on laktoos (mis sisaldab viikeses koguses
piimavalku), suhtes.

Votke tihendust oma arstiga, et ta saaks ravimi teise vastu vahetada.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Oelge oma arstile enne Giona Easyhaleri kasutamist:

- kui teil on kopsutuberkuloos,

- kui teil on iikskdik milline suu, hingamisteede voi kopsude bakteriaalne, viiruslik vdi
seennakkus,



- kui teil on raske maksahaigus.

Négemise dhmastumise voi muude ndgemishéirete korral vdtke ithendust oma arstiga.

Et suus ei tekiks seeninfektsiooni, loputage suud iga kord parast ravimiannuse inhaleerimist.
Giona Easyhalerit ei ole soovitatav kasutada alla 6-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Giona Easyhaler
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Moned ravimid vdivad suurendada Giona Easyhaleri toimet ja teie arst vdib soovida teid hoolikalt
jélgida, kui te neid ravimeid votate (sh mdned HIV-ravimid: ritonaviir, kobitsistaat).

Teavitage oma arsti, kui te kasutate:

- kortikosteroide sisaldavaid ninaravimeid,

- kortikosteroidtablette,

- itrakonasooli vdi ketokonasooli sisaldavaid seenevastaseid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Kiisige oma arstilt ndu enne Giona Easyhaleri kasutamist, kui te olete rase, plaanite rasestuda voi
kui te toidate rinnaga. Nii lootele kui emale on oluline hoida astma kogu raseduse ajal adekvaatse
raviga kontrolli all. Sarnaselt teistele raseduse ajal kasutatavatele ravimitele tuleb budesoniidi
kasutamisel kaaluda ravi eeldatavat kasu emale ning vdimalikke riske lootele. Tuleb kasutada
budesoniidi védikseimat toimivat annust astma kontrolli all hoidmiseks.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Giona Easyhaler ei mdjuta teadaolevalt autojuhtimise v3i masinatega to6tamise voimet.

Giona Easyhaleri inhalatsioonipulber sisaldab viikeses koguses laktoosi, mis ei pShjusta
tdendoliselt probleeme isegi siis, kui teil on laktoositalumatus. Kui teie arst on teile delnud, et te ei

talu moningaid suhkruid, pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arstiga.

Laktoos sisaldab viikestes kogustes piimavalke, mis voib pohjustada allergilist reaktsiooni.

3. Kuidas Giona Easyhalerit kasutada
Vaadake ,,Easyhaleri kasutusjuhendit” kdesoleva infolehe 15pus.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Teie arst on médranud teile sobiva tugevuse ja annuse. Jargige hoolikalt arsti juhiseid.

Kortikosteroidtablettide asendamine Giona Easyhaleriga

Oelge oma arstile, kui kasutate astma raviks kortikosteroidtablette (nt kortisooni tabletid).

Teie arst voib teil paluda jéark-jargult vihendada tablettide arvu ja 18puks peatada ravi paari nddala
jooksul. Kui te tunnete end selle iileminekuperioodi jooksul halvasti, votke tihendust oma arstiga,
kuid drge 16petage Giona Easyhaleri kasutamist.

Kasutamine tiiskasvanutel (sh eakad) ja noorukitel (12...17-aastased):
- 1...2 annust inhaleerituna hommikuti ja Shtuti vdi iiks kord paevas Shtuti.

Kasutamine 6...11-aastastel lastel:




- 1...2 annust inhaleerituna hommikuti ja Shtuti vdi iiks kord paevas Shtuti.

Ravi kestel vdib teie arst aeg-ajalt annust kohandada, et leida teie astma kontrolli all hoidmiseks
vajalik viikseim annus (sdilitusannus).

Kui Giona Easyhalerit kasutab teie laps, veenduge, et ta teeb seda digesti.

Lisaks Giona Easyhalerile (ennetaja) vajate ka bronhe 156gastavat leevendajat

Budesoniid EI peata astmahoogu, kui see on juba alanud. Seetottu peab teil alati kaasas olema
kiiretoimeline bronhe 168gastav leevendaja (beetay-agonist) astma dgedate stimptomite tekkimise
viltimiseks.

Kui te tarvitate regulaarselt leevendavat inhalaatorit (beeta,-agonisti), peate seda inhaleerima enne
Giona Easyhalerit (ennetaja).

Astma siimptomite siivenemine ravi ajal

Votke oma arstiga iihendust vdimalikult kiiresti:

- kui hingeldus vdi pinge rinnas siiveneb ravi ajal,

- kui vajate leevendavat inhalaatorit sagedamini kui varem,
- kui leevendav inhalaator ei aita sama hésti kui varem.
Teie astma voib siiveneda ja te vdite vajada lisaravi.

Kui te kasutate Giona Easyhalerit rohkem kui ette nihtud

Kui te olete kasutanud suurema annuse vdi rohkem annuseid, kui ette ndhtud, radkige sellest oma
arstile niipea kui vdimalik. Te peate jitkama Giona Easyhaleri kasutamist, kui teie arst ei mééra
teisiti.

On viga tihtis, et te kasutate ravimit annuses, mille arst on teile madranud voi nagu pakendi
infolehes kirjutatud. Arge suurendage ega vihendage annust ilma arstiga konsulteerimata.

Kui te unustate Giona Easyhalerit kasutada

Kui iiks annus on vahele jddnud, manustage jairgmine niipea kui vdimalik vdi manustage jargmine
annus Oigel ajal. Kdige parem on ravimit tarvitada iga paev samal ajal.

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.

Kui te 1opetate Giona Easyhaleri kasutamise

Arge 16petage Giona Easyhaleri kasutamist oma arstiga ndu pidamata. Kui te Ipetate ravimi
kasutamise #kki, vOib see astmat siivendada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Sageli esinevad korvaltoimed (v3ivad esineda kuni iihel inimesel 10-st)

Kurguirritus, neelamisraskused, kéha ja suu voi kurgu seennakkus (soor). Kui teil tekib mdni neist

korvaltoimetest, jatkake siiski Giona Easyhaleri kasutamist. Radkige sellest oma arstile.

Te saate viltida eelmainitud korvaltoimeid, loputades suud ja kurku veega voi pestes hambaid iga
kord pdrast annuse manustamist. Arge neelake alla loputusvett, siilitage see vélja.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni tihel inimesel 100-st)
Arevus, depressioon, hallkae, ithmane niigemine, lihasspasmid ja treemor.

Harva esinevad kérvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st)
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Liiga palju voi liiga vihe kortisooli veres. Alaaktiivsed neerupealised (neerude korval asuvad
nddrmed). Nahal6ove, siigelus, sinakad laigud nahal, héile kidhedus, rahutus ja nérvilisus.
Kasvupeetus lastel. Muutused kditumises, eelkdige lastel.

Harva esinev tdsine allergiline reaktsioon:
Kui siigelus, nahalodve, nahapunetus, silmalaugude, huulte-, ndo- v&i koriturse, hingeldus, madal

vererShk voi kollaps tekib kohe pérast annuse manustamist, toimige jargnevalt:
- 16petage Giona Easyhaleri kasutamine,
- podrduge kohe arsti poole.

Ohupuudus kohe pirast annustamist:

Harva vdivad inhaleeritavad ravimid kohe pdrast annustamist pdhjustada hingeldust ja [65tsutamist
(bronhospasm).

Kui see juhtub:

- 16petage Giona Easyhaleri kasutamine,

- votke kiiretoimelist bronhe 165gastavat leevendajat,

- podrduge kohe arsti poole.

Viga harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni ithel inimesel 10 000-st)
Glaukoom. Luude mineraalse tiheduse vihenemine (luude ndrgenemine).

Sagedus teadmata, kuid v6ib samuti esineda:
Unehdired, agressiivsus, suurenenud motoorne aktiivsus (raskused paigal piisimisega) ja drritatavus.
Need korvaltoimed esinevad sagedamini lastel.

Kui te arvate, et teil v6ib esineda mdni neist harvadest kdrvaltoimetest v3i kui te olete mures nende
voimaliku tekkimise parast, rdzkige sellest oma arstile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Giona Easyhalerit siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Enne esimest kasutamist: hoida avamata laminaatkotis.

Pirast laminaatkoti avamist: hoida temperatuuril kuni 30 °C, niiskuse eest kaitstult. Giona
Easyhalerit soovitatakse hoida kaitseiimbrises.

Asendage Giona Easyhaler uuega kdige hiljem 6 kuud pérast laminaatkoti avamist.
Meelespidamiseks kirjutage koti avamise kuupéev iiles:

Kui Giona Easyhaler saab niiskust, peate selle uue vastu vahetama.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja pakendil.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata

dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Giona Easyhaler sisaldab
- Toimeaine on budesoniid.
- Teine koostisosa on laktoosmonohiidraat (sisaldab piimavalku).

Kuidas Giona Easyhaler viilja niieb ja pakendi sisu
Valge voi peaaegu valge pulber.

Giona Easyhaler, 100 mikrogrammi annuse kohta inhalatsioonipulber
- 200 annust + kaitsetimbris

- 200 annust
- 2 x 200 annust
- 600 annust (3 x 200 annust)

Giona Easyhaler, 200 mikrogrammi annuse kohta inhalatsioonipulber
- 120 annust

- 200 annust + kaitseiimbris

- 200 annust

- 2 x 200 annust

- 600 annust (3 x 200 annust)

Giona Easyhaler, 400 mikrogrammi annuse kohta inhalatsioonipulber
- 100 annust + kaitseiimbris

- 100 annust
- 2 x 100 annust

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Soome

Tootja:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Soome

Lisakiisimuste tekkimisel po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Orion Pharma Eesti OU

Tammsaare tee 47

11316 Tallinn

Tel: +372 66 44 550

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides
jirgmiste nimetustega:

Soome, Ungari, Saksamaa Budesonid Easyhaler
Hispaania Budesonida Easyhaler
Belgia, Poola Budesonide Easyhaler
Sloveenia Budesonid Orion Easyhaler
Holland Budesonide Orion Easyhaler
Uhendkuningriik Easyhaler Budesonide

Norra, Rootsi, Taani, TSehhi Vabariik, Slovakkia, Austria,
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Eesti, Leedu, Liti Giona Easyhaler

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2017.



Joonis 1.

Easyhaler

EASYHALERI KASUTUSJUHEND

Giona Easyhalerit on lihtne kasutada. Lugege k&igepealt 14bi see Huulik

kasutusjuhend. Siin nédidatakse, mida peate tegema ja mida jilgima.

EASYHALERI LAHTIPAKKIMINE @\Tolmukaitse

Easyhaler (joonis 1) on laminaatkotis, mis hoiab pulbri kuivana.

Arge avage Kotti, kui te ei ole valmis Easyhalerit kasutama. O
S . . . Kaitse-

Kaitseitimbrise kasutamine on vabatahtlik. {imbris

Kui te ei kasuta kaitseiimbrist, minge edasi osa juurde
»2Annustamine Giona Easyhaleriga® (vt joonist 3b).

Avage kaitselimbris ja sisestage sellesse Easyhaler (joonis 2).
Veenduge, et tolmukaitse katab Easyhaleri huulikut (see ei lase Easyhaleril juhuslikult kéiivitude}]). 2
oonis

Kui te ei kasuta Easyhalerit kohe, sulgege kaitsetimbris.

ANNUSTAMINE GIONA EASYHALERIGA

Kui te tarvitate ka ,.leevendavat“ inhalaatorit, kasutage seda esimesena.
Avage kaitsetimbris, kui te seda kasutate.
Eemaldage tolmukaitse.

A. Raputage

Raputage Easyhalerit energiliselt iiles-alla kolm kuni viis korda
(joonis 3a voi 3b) pulbri dige litkumise ja annuse saamiseks.
Pirast raputamist hoidke Easyhalerit piistises asendis.

B. Klopsake

Vajutage Easyhalerit iiks kord sdrme ja poidlaga, kuni kuulete
kldpsu (joonis 4a vdi 4b). Laske vajutataval osal kldpsuga
tagasi litkuda. See viib pulbri huulikus olevasse
inhalatsioonikanalisse. Hoidke Easyhalerit edasi piistises asendis.

Kui teile tundub, et olete klopsanud Easyhalerit rohkem
kui iihe korra, vaadake osa MARKUS! (joonis 6a v5i 6b).



Joonis 5a.

C. Inhaleerige

Istudes vdi seistes

- Hingake normaalselt vilja (kuid MITTE Easyhalerisse).

- Paigutage huulik suhu hammaste vahele ja pigistage huuled
tihedalt huuliku timber kokku.

- Hingake l&bi Easyhaleri tugevalt ja siigavalt sisse (joonis 5a vdi 5b).

- Vaotke Easyhaler suust vilja.

- Hoidke hinge kinni vdhemalt 5 sekundit, seejérel hingake
nagu tavaliselt.

Joonis Sb.
Veenduge, et te ei hinga vilja Easyhalerisse, sest see voib Easyhaleri
ummistada. Kui see juhtub, vaadake osa MARKUS! (joonis 6a vdi 6b). ~

Kui teile on médratud enam kui tiks annus, korrake punkte A, B ja C.

Pange tolmukaitse tagasi suuotsikule.
Sulgege kaitseiimbris, kui te seda kasutate.

Loputage
Loputage oma suud ja kurku ning siilitage vesi vilja.
See vihendab seennakkuse (soor) ohtu.

Joonis 6a. Joonis 6b
MARKUS!
Kui vajutate Easyhalerile kogemata, olete sellele vajutanud
rohkem kui iiks kord vdi hingate vilja Easyhalerisse, koputage
suuotsikut pulbrist tithjendamiseks vastu lauda v&i
peopesa (joonis 6a vdi 6b). See tagab dige annustamise.
Seejirel alustage uuesti sammudega A, B ja C.

v

Joonis 7a Joonis 7b

b
Annuste

Easyhaleril on annuste loendur, mis néitab, mitu annust on alles jadnud Joonis 8.
(joonis 7a ja 7b). Loendur p6drdub pérast iga viiendat tditmist (annust).
Kui numbrid muutuvad punaseks, on alles 20 annust. Kui teil ei ole juba
uut Easyhalerit, votke tihendust arstiga. Kui loendur jouab 0-ni, peate
Easyhaleri asendama, kuigi voite ikka veel ndha Easyhaleri tagakiiljel
asuvas aknas pulbrit (joonis 8).

((

PUHASTAMINE

Puhastage suuotsikut vihemalt kord niddalas kuiva puhta
lapiga. Arge kasutage vett ega muid vedelikke, sest pulber

on tundlik niiskuse suhtes. Kui kasutate kaitseiimbrist,

votke Easyhaler sellest vilja ja piihkige puhtaks. Kui

asetate Easyhaleri tagasi kaitseiimbrisesse, pange huulikukaitse
huulikule, et viltida selle juhuslikku kdivitumist.

Annuste
loendur

UUE EASYHALERI HANKIMINE

Hoidke kaitseiimbris uue Easyhaleri jaoks alles. Aken




