Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Airomir inhaliatorius, aerozolis, 100 mikrogramy/dosis
salbutamolio hemisulfatas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasuy.
- Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy reakcijy? Arba ar pasireiské
Salutiné reakcija, kuri nera paminéta Siame pakuotes lapelyje? Tokiu atveju kreipkités |
savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Airomir inhaliatorius ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

oUA WS

1. KAS YRA AIROMIR INHALIATORIUS IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Airomir inhaliatorius priklauso vaisty grupei, vadinamai trumpai veikian&iais bronchus
ple€iandiais vaistais (poveikis trunka apie 4-6 valandas). Bronchus plediantys vaistai
atpalaiduoja raumenis mazy kvépavimo taky sienelése plauciuose. Airomir inhaliatorius:
- padeda islaikyti kvépavimo takus plauciuose atvirus, todél lengviau jkvepti ir iSkvepti
- padeda palengvinti dusulj, Svokstima ir Svilpima kvepuojant

Airomir inhaliatorius naudojamas dusulio priepuoliams gydyti sergant letinemis plauciy
ligomis (astma, Iétiniu bronchitu, emfizema).

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
- Esate alergiSkas bet kuriai Sio vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti Sio
pakuotés lapelio 6 skyriuje.

Kada turite bati ypac atsargds vartodami §j vaistg?

Didejantis trumpalaikiy bronchus plecianciy vaisty vartojimas rodo ligos pablogéjima. Jei taip
atsitinka, gydyma turi koreguoti jasy gydytojas. Turite bati pasiruose, kad staigus ar stiprus
astmos pablogéjimas gali sukelti gyvybei pavojingg situacija. Tokiu atveju kuo greiCiau
susisiekite su savo gydytoju.

Prie§ pradédami vartoti Airomir inhaliatoriy, turite informuoti savo gydytoja, jei:
- turite ar kada nors turéjote Sirdies ligg, nereguliary Sirdies ritma ar dusulj kritingje
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- turite padidéjus;j skydliaukes aktyvuma ar Sirdies raumens silpnumg
- vartojate vaistg digoksing (vaistg, naudojama $irdies ritmo sutrikimams gydyti)

Pranesimai apie danty eduonj (kariesg) buvo uzfiksuoti vartojant salbutamolj.
Rekomenduojama ypac vaikams atkreipti demesj j gerg burnos higieng ir reguliarius danty
patikrinimus.

PrieS vartodami §j vaistg, susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Airomir inhaliatoriaus, ar neseniai vartojote, ar ketinate tai daryti
artimiausiu metu? Praneskite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Kraujo kalio trakumo (hipokalemijos) rizika gali ypa¢ pasireiksti jkvépus ir parenteraliai (per
veny) vartojant Airomir inhaliatoriy. Hipokalemijos rizika padidéja kartu vartojant teofiling
(vaistg nuo astmos), kortikosteroidus (priesuzdegiminius vaistus), diuretikus (Slapima
varancius vaistus) arba dél per mazo deguonies kiekio organizme (hipoksijos).

Kartu vartoti salbutamolj ir neselektyvius beta blokatorius, tokius kaip propranololis (vaistas,
naudojamas, be kita ko, auk§tam kraujospadziui gydyti), reikéty vengti, nebent yra svarbiy
priezasCiy juos vartoti.

Neéstumas ir zindymas

Ar esate néScCia, manote, kad galite bati nésc&ia, norite pastoti ar zindote? Prie§ vartodami §j
vaistg, susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

JUsy gydytojas nuspres, ar galite naudoti Airomir inhaliatoriy néStumo ir zindymo laikotarpiu.
Vairavimo gebéjimai ir mechanizmy naudojimas

Mazai tikétina, kad Airomir inhaliatorius tures jtakos vairavimo gebéjimams ir mechanizmy
naudojimui.

Airomir inhaliatorius turi etanolio

Sis vaistas turi 5,5 mg alkoholio (etanolio) vienoje dozéje. Kiekis vienoje dozéje atitinka

maziau nei 1 ml alaus arba 1 ml vyno.

Siame vaistiniame preparate yra nedidelis kiekis alkoholio. Tai yra tiek mazai, kad jas to
nepastebesite.

3. KAIP NAUDOTI 3] VAISTA?

Visada naudokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél tinkamo naudojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Airomir inhaliatorius skirtas tik inhaliaciniam naudojimui, jkvepiant per burna.
Jprastiné dozé yra:

Suaugusieji ir paaugliai (12 mety ir vyresni):

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

- Uminiy dusulio priepuoliy gydymui: jprastiné pradiné dozé yra 1-2 inhaliacijos (100-
200 mikrogramy vieng kartg per dieng). Maksimaliai 8 inhaliacijos (800 mikrogramy)
per diena.

- Fizinio krGvio astmos prevencijai: 2 inhaliacijos (200 mikrogramy) 10-15 minugiy prie$
krdvj.

- Palaikomajam gydymui pagal gydytojo nurodymus, maksimaliai 8 inhaliacijos per diena.

Vaikai (6-12 mety):

- Uminiy dusulio priepuoliy gydymui: jprastiné pradiné dozé yra 1 inhaliacija (100
mikrogramy) vieng karta per diena. Dozé gali biti padidinta iki 2 inhaliacijy (200
mikrogramy), jei batina. DidZiausia paros dozé neturi vir§yti 400 mikrogramuy.

- Fizinio krGvio astmos prevencijai: 1inhaliacija (100 mikrogramy) iki 15 minugiy prie$
krdvj.

- Jeireikia: jprastiné pradiné dozé yra 2 inhaliacijos (200 mikrogramy) iki keturiy karty
per diena.

Vaikams iki 6 mety yra prieinamos kitos formuluotés su atitinkamais tarpiniais kameromis.
Airomir inhaliatoriy reikia naudoti pagal poreikj, 0 ne reguliariai.

Jei jisy astma yra aktyvi (daZnai jauciate simptomus ar padmeéjimus, tokius kaip dusulys,
trukdantis kalbéti, valgyti ar miegoti, kosulys, Svokstimas, spaudimo jausmas krdtinéje arba
sumazéjes fizinis pajégumas), nedelsdami apie tai praneskite savo gydytojui. Gydytojas gali
patarti pradéti vartoti arba padidinti astmos kontrolés vaisto, pvz., inhaliaciniy kortikosteroidy,
doze.

Kuo greiCiau praneskite savo gydytojui, jei atrodo, kad jlsy vaistas nebeveikia taip gerai, kaip
jprasta.

(pavyzdziui, jei jums reikia daugiau inhaliacijy, kad palengvintuméte kvépavimo problemas,
arba jei inhaliatoriaus naudojimas suteikia palengvéjimag maziau nei 3 valandoms), nes tai gali
reiksti, kad jasy kvépavimo taky simptomai blogéja ir jums gali prireikti kito vaisto.

Jei §j vaistg naudojate daugiau nei du kartus per savaite astmos simptomams gydyti,
neskaitant fizinio krdvio sukeltos astmos prevencijos, tai yra Zenklas, kad jlsy astma néra
gerai kontroliuojama. Tai gali padidinti sunkiy astmos priepuoliy (astmos paimé&jimo) rizika,
kurie gali turéti rimty pasekmiy ir bati pavojingi gyvybei ar net mirtini. Kuo grei€iau susisiekite
su savo gydytoju, kad bty perzitrétas jasy astmos gydymas.

Ar kasdien vartojate vaistg nuo plau€iy uzdegimo, pvz., ,inhaliacinius kortikosteroidus”?
Tuomet svarbu, kad §j vaistg vartotuméte reguliariai, net jei jauciatés geriau.

Vartojimo budas

Instrukcijos teisingam naudojimui

JUsy gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas turi suteikti jums instrukcijas, kaip teisingai naudoti
inhaliatoriy. Jie turi reguliariai tikrinti, kaip naudojate inhaliatoriy. Jei nenaudojate savo Airomir
inhaliatoriaus, kaip nurodyta, tai gali reiksti, kad jis nepadeda arba nepakankamai padeda
bdklei, dél kurios Airomir buvo paskirtas.

Vaistas yra metalinéje slégingje talpykléje. Si talpyklé yra plastikinéje laikiklyje su kandikliu
(kartu su inhaliatoriumi). Inhaliatorius gamina smulky rdka, kurj reikia jkvépti j plaucius.
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Jasy inhaliatoriaus testavimas

1.

Jei inhaliatoriy naudojate pirma karta, patikrinkite, ar jis gerai veikia. Nuimkite kandiklio
apsauginj dangtelj, Svelniai suspausdami Sonus nyk&ciu ir rodomuoju pirstu ir nuimdami
dangtel;.

Kad jsitikintumeéte, jog jis gerai veikia, gerai suplakite inhaliatoriy. Nukreipkite kandiklj
nuo saves ir paspauskite talpykle, iSpurkS8dami du patikus j ora. Jei savo inhaliatoriaus
nenaudojote 5 dienas ar ilgiau, prieS naudojimg j org iSpurkskite du patikus vaisto.

Jasy inhaliatoriaus naudojimas
PrieS naudodami inhaliatoriy, svarbu pradeti kuo lecCiau jkvepti.

1.

2.

Stovékite arba sedekite tiesiai, kai naudojate inhaliatoriy.

Nuimkite kandiklio apsauginj dangtel]. Patikrinkite kandiklio vidy ir iSore, kad
jsitikintuméte, jog jis Svarus ir jame néra dulkiy ar neSvarumuy.

Laikykite inhaliatoriy vertikaliai, su nyk3Ciu apacioje ir rodomuoju pirStu virSuje ant
talpykles. Stipriai suplakite inhaliatoriy aukstyn ir zemyn.

Gerai suplakite inhaliatoriy, kad jsitikintuméte, jog pasalinti laisvi daiktai (pagalvokite
apie monetas, plastiko gabalélius ar dulkes, kurios gali bati jasy krepSyje ar
drabuziuose) yra pasalinti ir kad turinys tolygiai sumaisytas.

ISkvepkite ramiai kiek galite, bet nespausdami.

Jdékite kandiklj j burng, tarp danty. Uzdarykite lGpas aplink jj. Nekaskite.

Jkvepkite per burna. ISkart pradeje jkvepti, stipriai paspauskite rodomuoju pirstu ant
purkStuko virSaus, kad jpurk§8tumete vaisto j burng, tuo paciu metu tolygiai ir giliai

jkvépdami.

ISimkite inhaliatoriy i$ burnos ir sulaikykite kvépavimag 10 sekundziy arba tiek, kiek galite
be dideliy pastanguy.

Jei jums reikia daugiau nei vieno jkvépimo, palaukite apie puse minutes ir pakartokite
3—7 Zingsnius.

Po naudojimo visada i$ karto uzdekite apsauginj dangtelj ant kandiklio, kad jis bty be
dulkiy.

10. Pirmuosius kelis kartus praktikuokités pries veidrod). Jei matote ,rika” prie

inhaliatoriaus vir§aus ar burnos kampuose, turite pradéti i§ naujo.

Neatlikite 4—7 zingsniy per greitai. Svarbu, kad pradétumete letai jkvépti prieS naudodami
aerozolj.

Jasy inhaliatoriaus prieziGra

Valykite savo inhaliatoriy kiekvieng savaite. Tai svarbu, nes kartais mazas skylute, i$ kurios
iSeina vaistas, gali uzsikimsti. Tada inhaliatorius neveikia tinkamai.
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JUs turite valyti savo inhaliatoriy taip:

- 18imkite metalinj purkstuka i$ plastikinio laikiklio. Sio purk$tuko negalima laikyti
vandenyje.

- Nuimkite apsauginj dangtelj nuo kandiklio.

- Plaukite plastikinj laikiklj ir apsauginj dangtel; Siltu tekanciu vandeniu bent 30 sekundziy
ir leiskite vandeniui tekéti per plastikinj laikiklj, kaip parodyta paveikslelyje A.

- Apverskite plastikinj laikiklj ir leiskite vandeniui vél tekéti bent 30 sekundziy, kaip
parodyta paveikslelyje B. Tai svarbu, nes kartais mazas skylute, i$ kurios iSeina vaistas,
gali uzsikimsti.

- Nupurtykite vandenj nuo laikiklio ir leiskite laikikliui i§dZiGti (geriausia per naktj), kaip
parodyta paveikslelyje C.

- Jdékite metalinj purkstuka atgal, kaip parodyta paveikslelyje E.

Uzdekite apsauginj dangtelj atgal ant kandiklio.

Jei norite naudoti inhaliatoriy, kol jis dar néra sausas, nupurtykite vandenj nuo plastikinio
laikiklio ir jdékite metalinj balionélj atgal, kaip parodyta paveikslélyje E. Pirmuosius du
purskimus nukreipkite j org pries jkvépdami doze. Tada vél nuplaukite kandiklj ir iSdziovinkite,
kaip parodyta paveiksléliuose A, B ir C.

Ka daryti, jei jasy inhaliatorius neveikia tinkamai?
Jei jUsy inhaliatorius uzsikim8es arba jei i$ jo iSeina per mazai vaisto, kai paspaudziate
inhaliatoriy (Zr. paveikslélj D), turétuméte atkreipti démes;j j Siuos dalykus:
Kandiklis yra neSvarus arba uzsikim3es. Prizitrekite savo inhaliatoriy, kaip parodyta
paveiksléliuose A, B ir C.
JUsy inhaliatorius yra tuscias (Zr.: Kaip nustatyti, kad jasy inhaliatorius yra tuscias?).
Metalinis balionélis neteisingai jdétas j plastikinj laikiklj. ZiGrékite paveikslélius E ir F.

Paveikslélis E rodo jasy inhaliatoriaus pjavj, kuriame balionélis yra tinkamoje vietoje.
Jsitikinkite, kad voztuvo kotelis yra tinkamai jdétas j plastikinj laikikl].

Paveikslélis F rodo jlsy inhaliatoriaus pjdvj, kuriame balionélis neteisingai jdétas. Tokiu atveju
inhaliatorius neveiks tinkamai. Tai pastebeésite, nes nebus purskimo, kai paspausite inhaliatoriy.

Kiekvienas inhaliatorius pristatomas pilnai sukomplektuotas. Kai jis yra tuscias, galite iSmesti
tiek metalinj balionélj, tiek plastikinj laikikl;.

Kaip nustatyti, kad jlsy inhaliatorius yra tuscias?

ISimkite metalinj balionélj i§ plastikinio laikiklio ir pakratykite jj. Jei negirdite ar nejauciate
skyscCio balionélyje, jis yra tuscias. Turétumete jdéti balionelj atgal, kaip parodyta paveikslelyje
E.

Taip pat galite naudoti CountAir doziy skaitiklj. Pirmenybe teikiama inhaliaciniam preparatui su
doziy skaitikliu arba indikatoriumi, kad baty iSvengta tus€io inhaliatoriaus naudojimo.

Démesio
Metalinis balionélis yra po slegiu. Jis neturétumeéte jo pradurti ar mesti j ugnj, net jei jis yra
tuscias.

Ar vartojote per daug 3io vaisto?
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Svarbu, kad Airomir inhaliatoriy naudotumete pagal gydytojo nurodymus. Jei jkvepéte
daugiau Airomir inhaliatoriaus, nei gydytojas nurode, gali pasireiksti Sie simptomai:
pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija), Sirdies plakimai, Sirdies ritmo sutrikimas (aritmija),
krdtinés skausmas ir stiprus drebulys (tremoras), ypac ranky, bet ir viso kiino. Pykinimas,
galvos svaigimas, padidéjes sistolinis kraujospdis ir sumazejes diastolinis kraujospudis.
Kartais pastebétos psichinés reakcijos, kai asmuo prarado ry$j su realybe (psichotinés
reakcijos) po per didelés salbutamolio dozés. Jei pasireiskia Sie simptomai, turétuméte

kreiptis j gydytoja.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?
Jei pamirSote jkvepti vaisto, turetuméte vartoti kitg doze nustatytu laiku. Nevartokite
dvigubos dozés, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustosite vartoti §j vaistg
JUs galite nutraukti Airomir inhaliatoriaus vartojima tik gydytojo nurodymu.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj. Ne kiekvienas Zmogus jj patiria.

Zemiau idvardyty $alutiniy poveikiy daznumas yra suskirstytas taip:
Labai daznai: daugiau nei 1i3 10 pacienty

Daznai: nuo 1iki 10 i$ 100 pacienty

Kartais: nuo 1iki 10 i§ 1 000 pacienty

Retai: nuo 1 iki 10 i5 10 000 pacienty

Labai retai: maziau nei 1i8 10 000 pacienty

Nezinomas: negali bdti nustatytas pagal turimus duomenis

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis buvo pastebetas vartojant Airomir inhaliatoriy.

Daznai:
- drebulys (tremoras)
- galvos skausmas
- pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija)

Kartais:
- drebulys ir greitas arba nereguliarus Sirdies plakimas (Sirdies plakimas/palpitacijos)
- raumeny spazmai
- burnos ir gerklés dirginimas

Retai:
- kalio trakumas kraujyje (hipokalemija)
- kraujagysliy i$siplétimas (periferiné vazodilatacija)

Labai retai:

- padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant nieztinCius patinimus, sukeltus (alerginiy)
padidéjusio jautrumo reakcijy (angioedema), dilgéline (urtikarija), raumeny spazmus

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

aplink kvépavimo takus (bronchospazmus), Zema kraujosptdj (hipotenzijg) ir alpima
(kolapsag)

- hiperaktyvumas

- Sirdies ritmo sutrikimai

Nors tiksliai nezinoma, kaip daznai tai jvyksta, kai kurie Zzmoneés kartais gali jausti skausma
kratinés srityje. Sis skausmas gali bati sukeltas $irdies problemy. Pasakykite savo gydytojui
(arba jei esate néscia, savo akuserei), jei jums pasireiskia tokie simptomai vartojant
salbutamolj. Nenustokite vartoti salbutamolio patys, tai darykite tik jei gydytojas taip nurodé.

NeZinoma (spontaniskai pranesta):
- deguonies trakumas Sirdies raumenyje (miokardo iemija)
- danty éduonis (kariesas)

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie $alutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy Poveikiy Centrg Lareb, svetainé:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI §] VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti zemiau 30°C. Nelaikyti Saldytuve ar Saldiklyje.
Vengti tiesioginiy saulés spinduliy poveikio. Pakuotée yra slegine. Ne pradurti ar mesti j ugnj.

Kai pirma kartg naudojate inhaliatoriy arba jei jo nenaudojote 5 dienas ar ilgiau, pirmiausia
reikia jj suplakti ir tada pirmuosius du purskimus nejkvepti, o purksti j ora.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant pakuotés po
"EXP". Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to meénesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Tinkamai paSalinus vaistus, jie bus tinkamai
sunaikinti ir nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra salbutamolio hemisulfatas.
Kiekviena dozé turi salbutamolio hemisulfato kiekj, atitinkantj 100 g salbutamolio.
- Kitos medziagos (pagalbinés medziagos) Siame vaistiniame preparate yra etanolis,

propelentas tetrafluoretanas HFA-134a ir oleino ragstis.

Sis vaistas turi fluoruoty iltnamio efekta sukeliangiy dujy.
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Kiekvienas inhaliatorius turi 7,24 gramus tetrafluoretano. Tai atitinka 0,01035 tony CO;
(globalinio atsilimo potencialas GWP = 1430).

Kaip atrodo Airomir inhaliatorius ir kas yra pakuoteje?
Airomir inhaliatorius yra aerozolis, turintis 200 dozuoty salbutamolio hemisulfato doziy,
atitinkanc€iy 100 ug salbutamolio vienai dozei.

Prekybos leidimo turétojas ir gamintojas
Prekybos leidimo turétojas:

Teva Nederland B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

Gamintojas:

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford

Airija

Registruota po

RVG 18353

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. lapkrit;.
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