PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Airomir Inhalator, aerosol, 100 mikrogram/dose
salbutamolhemisulfat

Les hele pakningsvedlegget ngye far du begynner a bruke dette legemidlet, for det
inneholder viktig informasjon for deg.
- Oppbevar dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen senere.
- Har du flere sparsmal? Ta kontakt med legen din eller apoteket.
- lkke gi dette legemidlet til andre, da det kun er foreskrevet til deg. Det kan vaere
skadelig for andre, selv om de har ssmme symptomer som deg.
- Far du bivirkninger som er nevnt i avsnitt 4? Eller far du bivirkninger som ikke er nevnt i
dette pakningsvedlegget? Ta da kontakt med legen din eller apoteket.

Innholdet i dette pakningsvedlegget

Hva er Airomir inhalator og hva brukes dette legemidlet til?

Nar skal du ikke bruke dette legemidlet eller ma du veere ekstra forsiktig?
Hvordan bruker du dette legemidlet?

Mulige bivirkninger

Hvordan oppbevarer du dette legemidlet?

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
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1. HVA ER AIROMIR INHALATOR OG HVA BRUKES DETTE LEGEMIDLET TIL?

Airomir Inhalator tilhgrer en gruppe legemidler som kalles korttidsvirkende bronkodilatorer
(effekten varer omtrent 4-6 timer). Bronkodilatorer slapper av musklene i veggene av de sma
luftveiene i lungene. Airomir Inhalator:
- hjelper med a holde luftveiene i lungene apne, noe som gjer det lettere & puste inn og
ut
- hjelper med a lindre pustebesveer, piping og hvesende pust

Airomir Inhalator brukes til behandling av pustebesveaersanfall ved kroniske lungesykdommer
(astma, kronisk bronkitt, emfysem).

2. NAR SKAL DU IKKE BRUKE DETTE LEGEMIDLET ELLER MA DU VZARE EKSTRA
FORSIKTIG?

Nar skal du ikke bruke dette legemidlet?
- Du er allergisk mot noen av stoffene i dette legemidlet. Disse stoffene finner du i
avsnitt 6 i denne pakningsvedlegget.

Nar ma du veere ekstra forsiktig med dette legemidlet?

@kt bruk av korttidsvirkende bronkodilatorer indikerer forverring av sykdomsbildet. Nar dette
er tilfelle, bar behandlingen justeres av legen din. Du ma veere oppmerksom pa at en plutselig
eller sterk forverring av astmaen din kan fere til en livstruende situasjon. Kontakt legen din sa
snart som mulig i sa fall.

Fer du begynner med Airomir Inhalator, ma du informere legen din hvis du:
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- har eller har hatt en hjertesykdom, uregelmessig hjerterytme eller en fglelse av tetthet
i brystet

- har gkt skjoldbruskkjertelfunksjon eller svakhet i hjertemuskelen

- bruker legemidlet digoksin (legemiddel som brukes ved hjerterytmeforstyrrelser)

Rapporter om tannrate (karies) er rapportert ved bruk av salbutamol. Det anbefales spesielt
hos barn a veere oppmerksom pa god munnhygiene og regelmessige tannkontroller.

Kontakt legen din eller apoteket far du bruker dette legemidlet.

Bruker du andre legemidler?

Bruker du andre legemidler i tillegg til Airomir inhalator, har du nylig gjort det eller planlegger
du & gjere det snart? Fortell det til legen din eller apoteket.

Risikoen for kaliummangel i blodet (hypokalemi) kan spesielt oppsta ved forstavning og ved
parenteral (via venen) administrasjon av Airomir Inhalator. Risikoen for hypokalemi gkes ved
samtidig bruk av teofyllin (legemiddel mot astma), kortikosteroider (betennelsesdempende),
diuretika (vanndrivende) eller ved lavt oksygenniva i kroppen din (hypoksi).

Samtidig bruk av salbutamol og ikke-selektive betablokkere som propranolol (et legemiddel
som brukes til & behandle bl.a. hgyt blodtrykk) ber unngas med mindre det er tvingende
grunner til a bruke dem.

Graviditet og amming

Er du gravid, tror du at du er gravid, ensker du a bli gravid eller ammer du? Kontakt legen din
eller apoteket for du bruker dette legemidlet.

Legen din vil avgjgre om du kan bruke Airomir Inhalator under graviditet og amming.

Kjering og bruk av maskiner
Det er usannsynlig at Airomir Inhalator pavirker evnen til a kjere bil eller bruke maskiner.

Airomir Inhalator inneholder etanol
Dette legemidlet inneholder 5,5 mg alkohol (etanol) per dose. Mengden per dose i dette
legemidlet tilsvarer mindre enn 1 ml gl eller 1 ml vin.

Det er en liten mengde alkohol i dette legemidlet. Dette er sa lite at du ikke vil merke noe til
det.

3. HVORDAN BRUKER DU DETTE LEGEMIDLET?

Bruk alltid dette legemidlet neyaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Er du i tvil om
riktig bruk? Kontakt legen din eller apoteket.

Airomir Inhalator er kun beregnet for bruk ved inhalasjon, ved innanding gjennom munnen.
Den vanlige doseringen er:

Voksne og ungdom (12 ar og eldre):
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- For behandling av akutte pustevansker: den vanlige startdosen er 1-2 inhalasjoner
(100-200 mikrogram én gang daglig). Maksimalt 8 inhalasjoner (800 mikrogram) per
dag.

- For & forebygge anstrengelsesutlast astma: 2 inhalasjoner (200 mikrogram) 10 til 15
minutter fer anstrengelse.

- Som vedlikeholdsbehandling i henhold til legens anvisninger, maksimalt 8 inhalasjoner
per dag.

Barn (6 til 12 ar):

- For behandling av akutte pustevansker: den vanlige startdosen er 1inhalasjon (100
mikrogram) én gang daglig. Dosen kan gkes til 2 inhalasjoner (200 mikrogram) om
nadvendig. Den maksimale daglige dosen pa 400 mikrogram ma ikke overskrides

- For & forebygge anstrengelsesutlast astma: 1inhalasjon (100 mikrogram) opptil 15
minutter fer anstrengelse

- Ved behov: den vanlige startdosen er 2 inhalasjoner (200 mikrogram) opptil fire
ganger daglig

For barn under 6 ar er andre formuleringer med tilharende forkammer tilgjengelig.
Airomir Inhalator skal brukes ved behov i stedet for regelmessig.

Hvis astmaen din er aktiv (du har ofte symptomer eller forverringer, som kortpustethet som
gjer det vanskelig & snakke, spise eller sove, hoste, hvesing, en trykkende falelse i brystet eller
din fysiske kapasitet er begrenset), fortell dette umiddelbart til legen din. Legen din kan
anbefale a starte med eller gke bruken av en astmakontrollmedisin, som en
inhalasjonskortikosteroid.

Fortell legen din sa snart som mulig hvis medisinen din ikke ser ut til a virke like godt som
vanlig

(for eksempel hvis du trenger flere inhalasjoner for a lindre pustevanskene dine eller hvis
bruken av inhalatoren din gir mindre enn 3 timers lindring), fordi dette kan tyde pa at
luftveissymptomene dine forverres og at du kan trenge en annen medisin.

Hvis du bruker denne medisinen mer enn to ganger i uken for & behandle astmasymptomene
dine, ikke inkludert bruk for a forhindre anstrengelsesutlast astma, er det et tegn pa at
astmaen din ikke er godt kontrollert. Dette kan gke risikoen for alvorlige astmaanfall
(forverring av astma) og disse kan ha alvorlige konsekvenser og veere livstruende eller til og
med dedelige. Ta kontakt med legen din sa snart som mulig, slik at behandlingen av astmaen
din kan vurderes pa nytt.

Bruker du daglig en medisin mot betennelse i lungene, som en 'inhalasjonskortikosteroid'? Da
er det viktig at du fortsetter a bruke den medisinen regelmessig, selv om du feler deg bedre.

Administrasjonsmate

Instruksjoner for korrekt bruk

Legen din, sykepleieren eller apotekeren ma gi deg instruksjoner om korrekt bruk av
inhalatoren din. De ma regelmessig kontrollere hvordan du bruker inhalatoren. Hvis du ikke
bruker Airomir inhalatoren som foreskrevet, kan det bety at den ikke eller utilstrekkelig hjelper
for tilstanden Airomir er foreskrevet for.
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Medisinen er i en metallbeholder under trykk. Denne beholderen sitter i en plastholder med et
munnstykke (sammen med inhalatoren). Inhalatoren produserer en fin tdke som skal inhaleres
i lungene dine.

Testing av inhalatoren din

1.

Hvis du bruker inhalatoren for fegrste gang, test om den fungerer godt. Fjern
beskyttelseshetten fra munnstykket ved a klemme forsiktig pa sidene med tommel og
pekefinger og trekke hetten av.

For & veere sikker pa at den fungerer godt, rist inhalatoren godt. Rett munnstykket bort
fra deg og trykk beholderen inn og spray to puff i luften. Hvis du ikke har brukt
inhalatoren din pa 5 dager eller mer, bar du spraye to puff med medisin i luften far
bruk.

Bruk av inhalatoren din
Fer du bruker inhalatoren din, er det viktig & begynne med a puste inn sa sakte som mulig.

1.

2.

Sta eller sitt oppreist nar du skal bruke inhalatoren din.

Fjern beskyttelseshetten fra munnstykket. Sjekk innsiden og utsiden av munnstykket
for & veere sikker pa at det er rent og at det ikke er noe stav eller skitt i det.

Hold inhalatoren oppreist, med tommelen pa bunnen og pekefingeren pa toppen av
beholderen. Rist inhalatoren kraftig opp og ned.

Rist inhalatoren godt for & sikre at Izse gjenstander (tenk pa mynter, plastbiter eller
stav som kan veere til stede i vesken din eller i kleerne dine) er fjernet og at innholdet er
jevnt blandet.

Pust rolig ut sa langt du kan, men uten & tvinge.

Plasser munnstykket i munnen, mellom tennene. Lukk leppene rundt det. Ikke bit pa
det.

Pust inn gjennom munnen. Rett etter at du begynner a puste inn, trykker du kraftig
med pekefingeren pa toppen av sprayboksen for a spraye en dose medisin i munnen,
mens du fortsetter a puste jevnt og dypt.

Ta inhalatoren ut av munnen og hold pusten i 10 sekunder, eller sa lenge du kan uten
mye anstrengelse.

Hvis du trenger mer enn én inhalasjon, vent omtrent et halvt minutt og gjenta deretter
trinn 3 til 7.

Sett alltid beskyttelseshetten tilbake over munnstykket etter bruk for & holde det
stovfritt.

10. @v de ferste gangene foran et speil. Hvis du ser 'take' ved toppen av inhalatoren eller

ved munnvikene, ma du begynne pa nytt.
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Utfar trinn 4 til 7 ikke for raskt. Det er viktig at du begynner a puste inn sakte fgr du bruker
aerosolen.

Omsorg for inhalatoren din

Rengjer inhalatoren din hver uke. Dette er viktig fordi noen ganger kan det lille hullet hvor
medisinen kommer ut bli tilstoppet. Inhalatoren fungerer da ikke lenger godt.

Du begr rengjgre inhalatoren din som falger:

- Ta den metalliske sprayboksen ut av plastholderen. Denne sprayboksen ma ikke holdes
i vann.

- Fjern beskyttelseshetten fra munnstykket.

- Vask plastholderen og beskyttelseshetten med varmt rennende vann i minst 30
sekunder og la vannet stramme gjennom plastholderen som vist i figur A.

- Snu plastholderen og la vannet stramme gjennom igjen i minst 30 sekunder som vist i
figur B. Dette er viktig fordi noen ganger kan det lille hullet hvor medisinen kommer ut
bli tilstoppet.

- Rist vannet av holderen og la holderen tarke (helst over natten) som vist i figur C.

- Sett den metalliske sprayboksen tilbake som vist i figur E.

- Sett beskyttelseshetten tilbake pa munnstykket.

Nar du vil bruke inhalatoren din fgr den er tarr, rist vannet av plastholderen og sett den
metalliske sprayboksen tilbake som vist i figur E. Spray de ferste to puffene i luften fer du
inhalerer en dose selv. Vask deretter munnstykket igjen og terk det som vist i figurene A, B og
C.

Hva skal du gjere hvis inhalatoren din ikke fungerer som den skal?
Hvis inhalatoren din er blokkert eller hvis det kommer for lite medisin ut nar du trykker pa
inhalatoren (se figur D), bar du tenke pa felgende:
Munnstykket er skittent eller tilstoppet. Ta vare pa inhalatoren din som vist i figur A, B
og C.
Inhalatoren din er tom (se: Hvordan fastslar du at inhalatoren din er tom?).
Den metalliske sprayboksen er feil plassert i plastholderen. Se figurene E og F for
dette.

Figur E viser et tverrsnitt av inhalatoren din der sprayboksen er pa riktig plass. Pass pa at
ventilstammen er riktig plassert i plastholderen.

Figur F viser et tverrsnitt av inhalatoren din der sprayboksen er feil plassert. Inhalatoren vil i
dette tilfellet ikke fungere som den skal. Du merker dette ved at det ikke kommer noe puff nar
du trykker pa inhalatoren.

Hver inhalator leveres komplett. Nar den er tom, kan du kaste bade den metalliske
sprayboksen og plastholderen.

Hvordan fastslar du at inhalatoren din er tom?

Fjern den metalliske sprayboksen fra plastholderen og rist den. Du harer eller fgler na veesken
i sprayboksen, hvis ikke er den tom. Du ma sette sprayboksen tilbake som vist i figur E.

Du kan ogsa bruke CountAir doseteller. Det foretrekkes et inhalasjonsmiddel med en
doseteller eller -indikator for & unnga bruk av en tom inhalator.
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Oppmerksomhet
Den metalliske sprayboksen er under trykk. Du ma ikke punktere den eller kaste deniiild, selv
ikke nar den er tom.

Har du brukt for mye av denne medisinen?

Det er viktig at du bruker Airomir Inhalator i henhold til instruksjonene fra legen din. Nar du
har tatt flere inhalasjoner Airomir Inhalator enn legen din har foreskrevet, kan blant annet
felgende symptomer oppsta: rask hjertefrekvens (takykardi), hjertebank, forstyrrelse i
hjerterytmen (arytmi), brystsmerter og kraftig skjelving (tremor), spesielt i hendene, men
0gsa i hele kroppen. Kvalme, svimmelhet, gkt overtrykk (systolisk blodtrykk) og redusert
undertrykk (diastolisk blodtrykk). Av og til er psykiske reaksjoner der den bergrte har mistet
kontakten med virkeligheten (psykotiske reaksjoner) observert etter overdreven dosering av
salbutamol. Nar disse symptomene oppstar, ma du kontakte legen din.

Har du glemt a bruke denne medisinen?
Hvis du har glemt a inhalere medisinen din, ma du ta neste dose til foreskrevet tid. Ikke ta en
dobbel dose for a erstatte en glemt dose.

Hvis du slutter & bruke denne medisinen
Du ma bare slutte a bruke Airomir Inhalator etter resept fra legen din.

Har du flere sparsmal om bruken av denne medisinen? Ta da kontakt med legen din eller
apoteket.

4. MULIGE BIVIRKNINGER
Som alle medisiner kan ogsa denne medisinen ha bivirkninger. Ikke alle opplever disse.

Frekvensene av bivirkningene nevnt nedenfor er klassifisert som fglger:
Sveert vanlige: hos mer enn 1 av 10 pasienter

Vanlige: hos 1til 10 av 100 pasienter

Noen ganger: hos 1 til 10 av 1.000 pasienter

Sjeldne: hos 1 til 10 av 10.000 pasienter

Sveert sjeldne: hos mindre enn 1av 10.000 pasienter

Ikke kjent: kan ikke bestemmes ut fra tilgjengelige data

Felgende bivirkninger er rapportert ved bruk av Airomir Inhalator.

Vanlige:
- skjelving (tremor)
- hodepine
- rask hjerterytme (takykardi)

Noen ganger:
- skjelvende falelse og rask eller uregelmessig hjerterytme (hjertebank/palpitations)
- muskelkramper
- irritasjon i munn og hals
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Sjelden:
- mangel pa kalium i blodet (hypokalemi)
- utvidelse av blodkar (perifer vasodilatasjon)

Sveert sjelden:

- overfglsomhetsreaksjoner, inkludert kizende hevelser forarsaket av (allergiske)
overfglsomhetsreaksjoner (angioadem), elveblest (urtikaria), kramper i musklene rundt
luftraret (bronkospasmer), lavt blodtrykk (hypotensjon) og besvimelse (kollaps)

- hyperaktivitet

- hjerterytmeforstyrrelser

Selv om det ikke er ngyaktig kjent hvor ofte det skjer, kan noen mennesker av og til fale
smerter i brystomradet. Denne smerten kan vaere forarsaket av hjerteproblemer. Fortell det til
legen din (eller hvis du er gravid, til jordmoren din) hvis du opplever slike symptomer mens du
bruker salbutamol. Slutt ikke med salbutamol pa egen hand, gjer dette kun hvis legen din sier
det.

Ukjent (spontant rapportert):
- oksygenmangel i hjertemuskelen (myokardiskemi)
- tannrate (karies)

Rapportering av bivirkninger

Far du bivirkninger, kontakt legen din eller apoteket. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke
er nevnt i denne pakningsvedlegget. Du kan ogsa rapportere bivirkninger via det norske
bivirkningssenteret, nettside: www.lareb.nl. Ved a rapportere bivirkninger hjelper du oss med
a fa mer informasjon om sikkerheten til dette legemidlet.

5. HVORDAN OPPBEVARER DU DETTE LEGEMIDLET?

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares under 30°C. Ikke oppbevar i kjgleskap eller fryser.
Unnga eksponering for direkte sollys. Emballasjen er under trykk. Ikke punktere eller kaste i ild.

Nar du bruker inhalatoren din for ferste gang eller hvis du ikke har brukt den i 5 dager eller
mer, ma du farst riste inhalatoren og deretter spraye de forste to dosene i luften uten a
inhalere.

Bruk ikke denne medisinen etter utlepsdatoen. Den finner du pa pakningen etter
"EXP’. Der star det en maned og et ar. Den siste dagen i den maneden er utlgpsdatoen.

Skyll ikke medisiner ned i vasken eller toalettet, og kast dem ikke i seppelbgatta. Sper apoteket

hva du skal gjgre med medisiner du ikke lenger bruker. Hvis du kaster medisiner pa riktig
mate, blir de destruert pa en korrekt mate og havner ikke i miljget.

6. INNHOLD | PAKNINGEN OG @VRIG INFORMASJON

Hvilke stoffer inneholder denne medisinen?
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- Det aktive stoffet i denne medisinen er salbutamolhemisulfat. Hver dose inneholder en
mengde salbutamolhemisulfat som tilsvarer 100 g salbutamol.

- De andre stoffene (hjelpestoffer) i denne medisinen er etanol, drivgass tetrafluoretan
HFA-134a og oleinsyre

Denne medisinen inneholder fluorerte klimagasser.
Hver inhalator inneholder 7,24 gram tetrafluoretan. Dette tilsvarer 0,01035 tonn CO; (globalt
oppvarmingspotensial GWP = 1430).

Hvordan ser Airomir Inhalator ut og hva inneholder en pakning?
Airomir inhalator er en aerosol som inneholder 200 malte doser salbutamolhemisulfat,
tilsvarende 100 ug salbutamol per dose.

Innehaver av markedsfgringstillatelsen og produsent
Innehaver av markedsfaringstillatelsen:

Teva Nederland B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederland

Produsent:

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

Irland

Registrert under

RVG 18353

Denne pakningsvedlegget ble sist godkjent i november 2024.
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