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KULLANMA TALIMATI

GIONA® EASYHALER® 200 pg/doz inhalasyon icin toz
Solunum yoluyla kullanilir.

Etkin madde: Budesonid
o Yardimci madde: Laktoz monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GIONA® EASYHALER® nedir ve ne icin kullamlr?

GIONA® EASYHALER®'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GIONA® EASYHALER® nas kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GIONA® EASYHALER®'in saklanmast

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.
1. GIONA® EASYHALER® nedir ve ne icin kullamihr?

GIONA® EASYHALER®, glukokortikosteroid olarak adlandirilan ve iltihaplanmay1 azaltmak
icin kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

Solunum yollar1 hastaliginiz (asttim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi - KOAH)
solunum yollarimizdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. GIONA® EASYHALER® bu
iltihaplanmay1 azaltir ve 6nler. GIONA® EASYHALER® in agiz parcasi yardimiyla nefes
aldigimizda ilag nefesinizle birlikte akcigerinize kadar ulasir.

Budesonid, formoterol ile birlikte kullanildiginda, orta ve agir KOAH olgularinda atak
sikhigint ve hastalik belirtilerini azaltabilmektedir. Budesonid KOAH’ta tek basina
monoterapi olarak kullanilmamalidir.

2. GIONA® EASYHALER®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GIONA® EASYHALER®i asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ

e GIONA® EASYHALER® (budesonid) veya baska herhangi bir ilaca kars1 beklenmeyen
bir reaksiyon gosterdiyseniz doktorunuza soyleyiniz.



e Baz hallerde GIONA® EASYHALER® kullamimi 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu
daima diger saglik problemleriniz hakkinda, 6zellikle tiiberkiilloz veya yakin zamanh
iltihaplanma veya karaciger rahatsizligimiz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

e Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, oOzellikle mantar
enfeksiyonlarin1 6nlemeye yonelik ilag kullaniyorsaniz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu
ayrica regetesiz olarak aldiginiz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

e GIONA® EASYHALER® sadece sizin solunum yollart hastaligimz (asim veya KOAH)
icin regete edilmistir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikce baska hastaliklariniz igin
kullanmaymiz. Easyhalerinizi asla bagkasina vermeyiniz.

Bu uyarnlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz ila¢g kullanimi ile ilgili her zaman c¢ok dikkatli
olmahsiniz. GIONA® EASYHALER®’in hamile veya emziren kadinlarda kullanildiginda
anne veya cocu@a zararl olduguna dair kamt yoktur. Yine de, GIONA® EASYHALER®
kullanirken hamile kalirsaniz miimkiin oldugunca cabuk doktorunuzla irtibata gecmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonid anne siitiine geger. Ancak GIONA® EASYHALER®in normal tedavi dozlarinda
emzirilen bebege etkisi olmasi beklenmez. GIONA® EASYHALER® emzirme déneminde
kullanilabilir.

Arag ve makine kullanimi
GIONA® EASYHALER® ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Budesonidin, astim ve KOAH tedavisinde kullanilan hi¢bir ilagla etkilesimi gozlenmemistir.
Kortikosteroidlerin metabolizmasinda yer alan temel enzim olan sitokrom P4503A’nin giiclii
bir inhibitorii olan ketokonazol, oral yoldan alinan budesonidin plazma diizeyinin
yiikselmesine neden olur. Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin
farmakokinetigi iizerindeki etkisi hafif, ancak klinik agidan Onemsizdir, omeprazoliin ise
etkisi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.



3. GIONA® EASYHALER® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doz hastanin durumuna goére kisisel olarak ayarlanmalidir. Doktorunuzun tavsiyelerine
dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkl olabilir.

GIONA® EASYHALER®'i ilk kez kullanmaya baslamadan Once “Easyhaler® nasil
kullanilir?” bilgisini okumaniz dnemlidir.

Kiiciik cocuklarin Easyhaler kullanimi ile ilgili sorunlar1 olabilir. Bu nedenle ¢ocugun
kullanim talimatlarina uyabileceginden emin olmak gerekir.

Unutmaymz: Her dozlamadan sonra agziniz1 su ile ¢alkalayiniz!
Astim icin Doz
Eriskinler icin onerilen doz: Giinde 100-1600 mikrogram, 1-4 doz olarak béliinmelidir.

Diisiik doz alan hastalar (100-400 mikrogram/giin) dozun tamamim tek seferde alabilirler
(sabah veya aksam).

Degisik yas gruplan

Yagshlar :
Erigkinlerde oldugu gibidir.

6 yas ve Uzerindeki Cocuklar: Giinde 100-800 mikrogram, 1-4 doz olarak béliinmelidir.
Diisiik doz alan hastalar (100-400 mikrogram/giin) dozun tamamini tek seferde alabilirler
(sabah veya aksam).

GIONA® EASYHALER® kullanmaya basladiktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi
daha iyi hissetmeye baglayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi 1-2 hafta veya
daha uzun siirebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz bile GIONA® EASYHALER®
dozlarinizi almay1 birakmayiniz.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullamyorsaniz ve size GIONA® EASYHALER® recete
edildiyse doktorunuz asamali olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu
azaltabilir. Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten GIONA® EASYHALER®e degismisse gecici
olarak, sizi daha Once rahatsiz eden gii¢siizliik, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri
gelebilir. Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas agrisi, yorgunluk, bulanti
veya kusma olursa liitfen doktorunuzla temasa geginiz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig: (KOAH) icin Doz

Onerilen GIONA® EASYHALER® dozu giinde iki kez 400 mikrogram’dir. Doktorunuzun
tavsiyelerine dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.



Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsaniz ve size GIONA® EASYHALER® recete
edildiyse doktorunuz asamali olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu
azaltabilir. Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten GIONA® EASYHALER®’e degismisse gecici
olarak, sizi daha Once rahatsiz eden gii¢siizliik, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri
gelebilir. Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas agrisi, yorgunluk, bulanti
veya kusma olursa liitfen doktorunuzla temasa geginiz.

Eger GIONA® EASYHALER®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Bakiniz ekli talimat.

Ozel kullanim durumlar

GIONA® EASYHALER®, kisa etkili bronkodilatérlerin gerektigi akut astim nobetlerinde
hizl1 bir rahatlama saglamak amaciyla kullanilmamalidir. Kisa etkili bronkodilator tedavisi
etkisiz kaliyorsa, ya da normalden daha fazla inhalasyon gerekiyorsa, bir saglik kurumuna
bagvurulmalidir. Bu tiir durumlarda, anti-inflamatuvar tedavinin arttirilmasi, Ornegin
inhalasyon yoluyla kullanilan budesonid dozunun yiikseltilmesi ya da oral yoldan
glukokortikosteroid kiiriine baglanmasi gerekli olabilir.

KOAH siddetlendiginde sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmalidir.

Oral steroid tedavisinden inhalasyon yoluyla glukokortikosteroid tedavisine gecen hastalarda,
onemli bir siire bobrek fonksiyonunun azalmasi riski oldugundan, 6zel bir dikkat gerekir.
Yiiksek dozda acil kortikosteroid tedavisi alan hastalar veya uzun siire en yiiksek dozda inhale
steroid tedavisi de risk olusturabilir. Bu hastalar agir strese maruz kaldiginda adrenal
yetmezliginin bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir. Stres veya cerrahi girisim durumlarinda ek
sistemik kortikosteroid takviyesi diigiiniilmelidir.

Oral yoldan kullanilan glukokortikosteroid dozu azaltilirken, bazi hastalarda kas ve eklem
agris1 gibi spesifik olmayan rahatsizlik duygulan ortaya c¢ikabilir. Bu tiir ender durumlarda,
yorgunluk, basagrisi, bulanti ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi
yetmezliginden kugkulanilmalhidir. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullanilan
glukokortikosteroid dozunun gegici olarak yiikseltilmesi gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gec¢ilmesi, bazen daha 6nceden sistemik
ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin aciga ¢cikmasina neden olabilir. Bu tiir
alerjiler, bir antihistaminik ve/veya topikal preparatlarla semptomatik olarak tedavi
edilmelidir.

Karaciger fonksiyonlarinin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimini etkileyebilir. Bununla
birlikte, intravendz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve
saglikli kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlarinin azaldigi durumlarda oral yoldan alinan
budesonidin farmakokinetigi degisir, sistemik yararlamimi artar. Ancak, inhalasyon yoluyla
kullanilan GIONA® EASYHALER®’in sistemik yararlaniminda sindirim sisteminden emilen
budesonidin katkisi goreceli olarak az oldugundan, bu durumun klinik a¢idan 6nemi sinirlidir.



In vivo calismalar ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitorleri) oral yolla verilmesi budesonidin sistemik etkisinde artisa neden
olabilir. Bu durumun klinik olarak 6nemi kisa siireli (1-2 haftalik) tedavide sinirlidir, ancak
uzun siireli tedavide g6z Oniine alinmalidir.

GIONA® EASYHALER®in insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak
bilinmemektedir. Doz, astim kontroliiniin saglandigi en diisiik etkili idame dozunda
tutulmalidir. Hekimler, herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi goren c¢ocuklarin
biiylimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini,
biilylimenin olas1 baskilanmasina kars1 degerlendirmelidir.

inhaler steroidin kombine edildizi KOAH’h ileri yas hastalarda pnomoni riski
artabilmektedir.

GIONA® EASYHALER® cok diisiik miktarda laktoz icermektedir (yaklasik 8 mg).
Eger daha o©nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GiONA® EASYHALER® kullandiysamz:
GIONA® EASYHALER®’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, derhal bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

Eger GIONA® EASYHALER® bir kerede ¢ok fazla kullamlirsa zararl bir etki olusmamalidur.
Eger ¢ok fazla GIONA® EASYHALER® uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar boyunca) yan
etkiler goriilmesi olasidir. Eger basiniza bunun gelmis olabilecegini diisiiniiyorsaniz liitfen
doktorunuza daniginiz.

Eger GIONA® EASYHALER® dozunu almay unutursaniz:

Eger almaniz gereken rutin bir GIONA® EASYHALER® dozunu almay1 unutursaniz
unuttugunuz dozu telafi etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu recete edildigi
sekilde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GIONA® EASYHALER® iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GIONA® EASYHALER®i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Anjiyoodem, bronkospazm ve anaflaktik reaksiyon dahil ani ve ge¢ asirt duyarlilik
reaksiyonlart.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GIONA®
EASYHALER® e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢cok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
GIONA® EASYHALER® kullanirken genellikle yan etki hissetmezsiniz. Ancak asagidaki yan
etkilerden biri sizi rahatsiz ederse veya devam ederse doktorunuza danisiniz.

Yaygin yan etkiler ® Bogazda hafif bir iritasyon (tahris)
(>1/100, <1/10) ¢ Pamukguk (agiz ve bogazda mantar iltihabi)
¢ Ses boguklasmasi
e Oksiiriik
Seyrek yan etkiler ¢ Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, davranis bozukluklar
(>1/10.000, <1/1.000) e Deri dokiintiisii, kontakt dermatit, iirtiker,
® Deride morarma

1nha1asy0n glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, baz1 hastalarda, muhtemelen doza, tedavi
siiresine, birlikte kullanilan ya da daha 6nceden kullanilmis olan steroidlere kisisel duyarliliga
bagh olarak adrenal hipofonksiyonu ve biiyiime hizinin azalmasi dahil, sistemik
glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Seyrek durumlarda inhale kortikosteroidlerle tedavinin daha genel yan etkileri goriilebilir.
Yorgunluk, bag agrisi, mide bulantist veya kusma meydana gelirse bunlardan siiphe edilebilir.

Bunlar GIONA® EASYHALER®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GIONA® EASYHALER®’1n saklanmasi

GIONA® EASYHALER®™’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Her kullanimdan sonra GIONA® EASYHALER®’in kapagini kapatiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Kutusunda ve inhalatrde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GIONA® EASYHALER®’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4 PK. 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim Yeri:
Orion Corporation ORION PHARMA
Espoo / Finlandiya

Bu kullanma talimat1 24.05.2011 tarihinde onaylanmustir.



GIONA® EASYHALER® NASIL KULLANILIR?

1. inhalerin ambalajdan ¢ikarilmasi

Sekil 1

A

Tozkapag1 Agizlik

2. Easyhaler’den bir dozun kullanilmasi:
-Toz kapagini kaldirin.
-Aleti kuvvetli bicimde ii¢ ila beg kez asag1 yukar ¢alkalayin (Sekil 2). Bu islemin amaci
tozun gereken akisinin saglandigindan ve dogru dozun verilmis oldugundan emin
olmaktir.
-Aleti asag1 yukan calkaladigimizdan ve calkalama sirasinda aleti kapatmadiginizdan emin
olun.

Sekil 2

3. Tiklama:
-Aleti isaret parmaginiz ve bagsparmaginiz arasinda kavrayarak dik konumda tutun (Sekil
3).
-Klik sesi duyuncaya kadar sikistirin, geriye dogru bir klik sesi daha ¢cikmasini bekleyin.
Bu islem tozu agizlik i¢indeki inhalasyon kanalina serbestler.

o Toz kapaginin inhaler iizerinde bulunmadigindan emin olun, ciinkii bu
takdirde, kapatma islemi gerceklesmeyecektir.

o Ilac1 cekmeden hemen once yalmzca bir kez tikladiginizdan emin olun. Birden
fazla tikladigimiz durumda “inhalerin kullanimiyla ilgili sorunlarimiz var ise”
baslikl1 boliimii inceleyin.

o Tikladigimiz ve ilaci soludugunuz sirada inhaleri dik konumda tuttugunuzdan
emin olun.



Sekil 3

4. Soluma
-Normal soluk verin.
-Ag1zhig1 agzimza, dislerinizin arasina yerlestirin ve dudaklarimizi agizligin etrafinda iyice
kapatin.
-Giiglii ve derin bir soluk alin (Sekil 4).
-Inhaleri agzimzdan cikarin.
-Solugunuzu en az 5 saniye tutun, ardindan normal soluyun.
o Agzligin biitiinilyle agzimizin iginde oldugundan, dolayisiyla dozun
dislerinizin tizerine gitmediginden emin olun.
o Dudaklarinizla agizligin etrafini iyice kapatmis oldugunuzdan emin olun.
o Inhalerin icine soluk vermediginizden emin olun. Ciinkii bu durumda inhaler
tikanabilir. inhalerin icine soluk verdiyseniz ne yapmamz gerektigi konusunda
“inhalerin kullanimiyla ilgili sorunlariniz var ise” baghikli béliimii inceleyin.

Sekil 4

5. Inhalerin kullanimiyla ilgili sorunlarmiz var ise;
-Acele etmeyin. Normal solumak onemlidir. Bir aynanin karsisinda birka¢ kez deneme
yapabilirsiniz.
-Kazara tikladiysaniz ya da birden ¢ok kez tikladiysamiz ya da inhalerin igine soluk
verdiyseniz, tozu bosaltmak i¢in agizlig1 bir masanin iizerine ya da avucunuz i¢ine hafifce
vurun (Sekil 5). Bu dogru dozlamayi1 saglar. Ardindan isleme 2., 3. ve 4. adimlarla
yeniden baslayin.
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Sekil 5

6. Hekiminizin Onerisi iizerine ikinci bir inhalasyon kullaniyorsaniz;
2., 3. ve 4. adimlarla yeniden baslayin (Yeni bir doz i¢in aleti calkalamamz gerektigini
unutmayin).

7. Inhaleri kullandiktan sonra;
Toz kapagini tekrar agizligin iizerine yerlestirin.

8. Easyhaler’in temizlenmesi
Easyhaler’in agizligini, en azindan haftada bir kez kuru bir bezle temizleyin.
Su kullanmayin ¢iinkii: Easyhaler’in icindeki toz neme duyarlidir.

9. Eski easyhaler’in yenisiyle degistirilmesi
-Easyhaler’in lizerinde ka¢ doz kaldigim gosteren bir saya¢ bulunmaktadir (Sekil 6). Her
bes etkinlestirmenin ardindan saya¢ doner. Rakamlar kirmiziya geldiginde geriye 20 doz
kalmig demektir. Elinizde yenisi mevcut degilse, yeni bir recete i¢in hekiminize bagvurun.
Saya¢ 0’a geldiginde, her ne kadar inhalerin arka kismindaki pencereden belli bir miktar
tozun varligin1 gorebiliyorsaniz da eski easyhaleri yenisiyle degistirmeniz gerekmektedir
(Sekil 7).
-Yeni inhaleri torbasindan ¢ikarin, toz kapagini kapatin.
-Artik yeni inhalerinizi kullanabilirsiniz. Daha ayrintili bilgi i¢in “Pozoloji ve Uygulama
Sekli” boliimiinii gézden gecirin.

Sekil 6 Sekil 7
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