ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Airomir Inhalator, aerozol, 100 mikrograméw/dawka
salbutamolhemisulfat

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktorys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Airomir inhalator i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oUA WS

1.CO TO JEST AIROMIR INHALATOR | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Airomir Inhalator nalezy do grupy lekéw nazywanych krétko dziatajgcymi rozszerzaczami
oskrzeli (dziatanie trwa okoto 4-6 godzin). Rozszerzacze oskrzeli rozluzniajg miesnie w
scianach matych drég oddechowych w ptucach. Airomir Inhalator:
- pomaga utrzymac droznos¢ drég oddechowych w ptucach, co utatwia oddychanie
- pomaga ztagodzi¢ dusznos¢, Swiszczacy i ciezki oddech

Inhalator Airomir jest stosowany w leczeniu napaddw dusznos$ci w przewlektych chorobach
ptuc (astma, przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc).

2. KIEDY NIE WOLNO STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢
w punkcie 6 tej ulotki.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Zwiekszone uzycie krotko dziatajgcych lekdw rozszerzajgcych oskrzela wskazuje na
pogorszenie sie obrazu choroby. W takim przypadku leczenie powinno zosta¢ dostosowane
przez lekarza. Nalezy by¢ swiadomym, ze nagte lub silne pogorszenie astmy moze prowadzi¢
do sytuacji zagrazajgcej zyciu. W takim przypadku jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania inhalatora Airomir, poinformuj swojego lekarza, jesli:
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- masz lub kiedykolwiek miate$ chorobe serca, nieregularne bicie serca lub uczucie
dusznosci w klatce piersiowej

- masz nadczynnos¢ tarczycy lub ostabienie mig$nia sercowego

- stosujesz lek digoksyne (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca)

Zgtoszono przypadki prochnicy zebéw (préchnica) podczas stosowania salbutamolu. Zaleca
sie szczegodlnie u dzieci dbac o dobrg higiene jamy ustnej i regularne kontrole
stomatologiczne.

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Czy stosujesz inne leki?
Czy stosujesz inne leki oprécz inhalatora Airomir, czy stosowates je niedawno lub zamierzasz
je stosowac w najblizszym czasie? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Ryzyko niedoboru potasu we krwi (hipokaliemia) moze wystgpi¢ szczegdlnie podczas
nebulizacji i przy podawaniu parenteralnym (dozylnym) inhalatora Airomir. Ryzyko
hipokaliemii zwigksza sie przy jednoczesnym stosowaniu teofiliny (lek przeciw astmie),
kortykosteroiddw (leki przeciwzapalne), diuretykéw (leki moczopedne) lub przy niskim
poziomie tlenu w organizmie (hipoksja).

Jednoczesne stosowanie salbutamolu i nieselektywnych beta-blokeréw, takich jak
propranolol (lek stosowany m.in. w leczeniu nadci$nienia), nalezy unikaé, chyba ze istnieja
pilne powody do ich stosowania.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz, ze jestes$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Twoj lekarz zdecyduje, czy mozesz uzywac inhalatora Airomir w czasie cigzy i karmienia
piersia.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby inhalator Airomir wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugi maszyn.

Inhalator Airomir zawiera etanol

Ten lek zawiera 5,5 mg alkoholu (etanolu) na dawke. llo$¢ na dawke w tym leku odpowiada
mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

W tym leku znajduje sie niewielka ilos$¢ alkoholu. Jest to tak mato, ze nie odczujesz tego.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Inhalator Airomir jest przeznaczony wytgcznie do stosowania wziewnego, poprzez
wdychanie przez usta.
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Zwykle stosowana dawka to:

Dorosli i mtodziez (12 lat i starsi):

- W leczeniu ostrych napaddéw dusznosci: zwykle stosowana dawka poczatkowa to 1-2
inhalacje (100-200 mikrograméw raz dziennie). Maksymalnie 8 inhalacji (800
mikrogramdw) dziennie.

- W zapobieganiu astmie wysitkowej: 2 inhalacje (200 mikrograméw) 10 do 15 minut
przed wysitkiem.

- Jako leczenie podtrzymujgce zgodnie z zaleceniami lekarza, maksymalnie 8 inhalacji
dziennie.

Dzieci (6 do 12 lat):

- W leczeniu ostrych napaddéw dusznosci: zwykle stosowana dawka poczatkowa to 1
inhalacja (100 mikrograméw) raz dziennie. Dawke mozna zwigkszy¢ do 2 inhalacji (200
mikrogramoéw) w razie koniecznos$ci. Nie nalezy przekraczaé maksymalnej dawki
dobowej 400 mikrogramdw.

- W zapobieganiu astmie wysitkowej: 1 inhalacja (100 mikrogramoéw) do 15 minut przed
wysitkiem.

- W razie potrzeby: zwykle stosowana dawka poczatkowa to 2 inhalacje (200
mikrogramoéw) do czterech razy dziennie.

Dla dzieci ponizej 6 lat dostepne sg inne formuty z odpowiednig komorg inhalacyjna.
Inhalator Airomir powinien by¢ stosowany w razie potrzeby zamiast regularnie.

Jesli Twoja astma jest aktywna (czesto masz objawy lub zaostrzenia, takie jak duszno$é
utrudniajgca méwienie, jedzenie lub spanie, kaszel, Swiszczacy oddech, uczucie ucisku w
klatce piersiowej lub ograniczona zdolno$¢ fizyczna), natychmiast powiedz o tym swojemu
lekarzowi. Moze on zaleci¢ rozpoczecie lub zwigkszenie stosowania leku kontrolujgcego
astme, takiego jak wziewny kortykosteroid.

Jak najszybciej poinformuj swojego lekarza, jesli lek wydaje sie nie dziata¢ tak dobrze jak
zwykle.

(na przyktad, jesli potrzebujesz wiecej inhalacji, aby ztagodzi¢ problemy z oddychaniem lub
jesli uzycie inhalatora przynosi ulge na mniej niz 3 godziny), poniewaz moze to wskazywaé na
pogorszenie sie objawéw dréog oddechowych i koniecznos$¢ zastosowania innego leku.

Jesli uzywasz tego leku wigcej niz dwa razy w tygodniu do leczenia objawdw astmy, nie
liczac zapobiegania astmie wysitkowej, jest to znak, ze Twoja astma nie jest dobrze
kontrolowana. Moze to zwiekszac ryzyko cigzkich atakow astmy (zaostrzenia astmy), ktére
moga miec¢ powazne konsekwencje i by¢ zagrazajgce zyciu lub nawet Smiertelne. Jak
najszybciej skontaktuj sie z lekarzem, aby ponownie oceni¢ leczenie astmy.

Czy codziennie stosujesz lek przeciwzapalny na ptuca, taki jak 'wziewny kortykosteroid'?
Wazne jest, abys kontynuowat jego regularne stosowanie, nawet jesli czujesz sie lepie;.

Sposdéb podawania

Instrukcje dotyczace prawidtowego uzycia

Twoj lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni udzieli¢ Ci instrukcji dotyczacych
prawidtowego uzycia inhalatora. Powinni regularnie sprawdzac, jak uzywasz inhalatora. Jesli
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nie uzywasz inhalatora Airomir zgodnie z zaleceniami, moze to oznaczac, ze nie dziata on lub
nie wystarcza na schorzenie, na ktére zostat przepisany.

Lek znajduje sie w metalowym pojemniku pod cisnieniem. Ten pojemnik jest umieszczony w
plastikowym uchwycie z ustnikiem (razem z inhalatorem). Inhalator wytwarza drobng
mgietke, ktérg nalezy wdychac do ptuc.

Testowanie inhalatora

1.

Jesli uzywasz inhalatora po raz pierwszy, sprawdz, czy dziata prawidtowo. Usunh
ostonke z ustnika, delikatnie sciskajgc boki kciukiem i palcem wskazujgcym i zdejmujac
ostonke.

Aby upewnic sig, ze dziata prawidtowo, dobrze wstrzgsnij inhalatorem. Skieruj ustnik
od siebie i nacisnij pojemnik, rozpylajgc dwa razy w powietrze. Jesli nie uzywates
inhalatora przez 5 dni lub dtuzej, przed uzyciem rozpyl dwa razy lek w powietrze.

Uzywanie inhalatora
Przed uzyciem inhalatora wazne jest, aby zaczg¢ wdychac jak najwolnie;j.

1.

2.

10.

Stan lub usigdz prosto, gdy uzywasz inhalatora.

Usun ostonke z ustnika. Sprawdz wnetrze i zewnetrze ustnika, aby upewnic sig, ze jest
czysty i nie ma w nim kurzu ani brudu.

Trzymaj inhalator pionowo, z kciukiem na dole i palcem wskazujgcym na goérze
pojemnika. Energicznie wstrzasnij inhalatorem w gére i w doét.

Dobrze wstrzasnij inhalatorem, aby upewni¢ sig, ze luzne przedmioty (takie jak
monety, kawatki plastiku lub kurz, ktére moga znajdowac sie w torbie lub ubraniu)
zostaty usuniete i ze zawartos$¢ jest rownomiernie wymieszana.

Wydychaj spokojnie tak daleko, jak mozesz, ale bez forsowania.

Umies¢ ustnik w ustach, miedzy zebami. Zamknij wokdt niego usta. Nie gryz go.
Wdychaj przez usta. Bezposrednio po rozpoczeciu wdechu nacisnij mocno palcem
wskazujgcym na goére pojemnika, aby rozpyli¢ dawke leku do ust, jednoczesnie

kontynuujgc rbwnomierne i gtebokie wdychanie.

Wyjmij inhalator z ust i wstrzymaj oddech na 10 sekund lub tak dtugo, jak mozesz bez
wiekszego wysitku.

Jesli potrzebujesz wiecej niz jednej inhalacji, poczekaj okoto pét minuty, a nastepnie
powtdrz kroki od 3 do 7.

Po uzyciu zawsze natychmiast zatéz z powrotem ostonke na ustnik, aby utrzymac go
w czystosci.

Cwicz pierwsze kilka razy przed lustrem. Jeéli zobaczysz 'mgietke’ przy gérze
inhalatora lub w kacikach ust, musisz zaczg¢ od nowa.
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Nie wykonuj krokéw od 4 do 7 zbyt szybko. Wazne jest, aby zaczg¢ wdycha¢ powoli przed
uzyciem aerozolu.

Pielegnacja inhalatora

Czys¢ inhalator co tydzienh. Jest to wazne, poniewaz czasami maty otwor, przez ktéry
wydostaje sie lek, moze sie zatka¢. Wtedy inhalator nie dziata prawidtowo.

Nalezy czysci¢ inhalator w nastepujacy sposdéb:

- Wyjmij metalowy pojemnik z plastikowego uchwytu. Tego pojemnika nie wolno
zanurza¢ w wodzie.

- Usun ostonke z ustnika.

- Umyj plastikowy uchwyt i ostonke ciepta biezgcg woda przez co najmniej 30 sekund i
pozwol wodzie przeptywac przez plastikowy uchwyt, jak pokazano na rysunku A.

- Odwréc¢ plastikowy uchwyt i ponownie pozwdl wodzie przeptywac przez co najmnie;j
30 sekund, jak pokazano na rysunku B. Jest to wazne, poniewaz czasami maty otwor,
przez ktoéry wydostaje sie lek, moze sie zatkac.

- Strzasnij wode z uchwytu i pozostaw uchwyt do wyschnigcia (najlepiej na noc), jak
pokazano na rysunku C.

- Umies¢ metalowy pojemnik z powrotem, jak pokazano na rysunku E.

- Zatdéz z powrotem nasadke ochronng na ustnik.

Jesli chcesz uzy¢ inhalatora, zanim wyschnie, strzas$nij wode z plastikowego uchwytu i
umies¢ metalowy pojemnik z powrotem, jak pokazano na rysunku E. Rozpyl pierwsze dwa
wdechy w powietrze, zanim sam zazyjesz dawke. Nastgpnie ponownie umyj ustnik i wysusz
go, jak pokazano na rysunkach A, B i C.

Co zrobig, jesli inhalator nie dziata prawidtowo?
Jesli inhalator jest zablokowany lub jesli wydobywa sie zbyt mato leku po nacisnieciu
inhalatora (patrz rysunek D), nalezy wzigé pod uwage nastepujgce kwestie:
Ustnik jest brudny lub zatkany. Zadbaj o inhalator, jak pokazano na rysunkach A, B i C.
Twdj inhalator jest pusty (patrz: Jak stwierdzi¢, ze inhalator jest pusty?).
Metalowy pojemnik zostat nieprawidtowo umieszczony w plastikowym uchwycie.
Zobacz rysunki E i F.

Rysunek E pokazuje przekréj twojego inhalatora, gdzie pojemnik znajduje sie we wtasciwym
miejscu. Upewnij sie, ze trzpien zaworu jest prawidtowo umieszczony w plastikowym
uchwycie.

Rysunek F pokazuje przekrdj twojego inhalatora, gdzie pojemnik jest nieprawidtowo
umieszczony. Inhalator w tym przypadku nie bedzie dziatat prawidtowo. Zauwazysz to,
poniewaz nie wydobywa sie wdech po nacisnigciu inhalatora.

Kazdy inhalator jest dostarczany kompletny. Gdy jest pusty, mozesz wyrzuci¢ zaréwno
metalowy pojemnik, jak i plastikowy uchwyt.

Jak stwierdzi¢, ze inhalator jest pusty?

Usun metalowy pojemnik z plastikowego uchwytu i potrzgsénij nim. Ustyszysz lub poczujesz
ptyn w pojemniku, jesli tak nie jest, to jest pusty. Nalezy umiesci¢ pojemnik z powrotem, jak
pokazano na rysunku E.
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Mozesz réwniez skorzystac z licznika dawek CountAir. Preferowane jest stosowanie
inhalatora z licznikiem dawek lub wskaznikiem, aby unikng¢ uzycia pustego inhalatora.

Uwaga
Metalowy pojemnik jest pod cisnieniem. Nie nalezy go przebija¢ ani wrzuca¢ do ognia, nawet
gdy jest pusty.

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?

Wazne jest, aby uzywac inhalatora Airomir zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli zazytes$ wiece]
inhalacji Airomir niz zalecit lekarz, moga wystapi¢ nastepujgce objawy: przyspieszone bicie
serca (tachykardia), kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca (arytmia), bol w klatce piersiowe;
i silne drzenie (tremor), szczegdlnie rak, ale takze catego ciata. Nudnosci, zawroty gtowy,
zwigkszone ci$nienie skurczowe (cisnienie skurczowe) i zmniejszone cis$nienie rozkurczowe
(ci$nienie rozkurczowe). Czasami obserwowano reakcje psychiczne, w ktérych osoba tracita
kontakt z rzeczywistoscig (reakcje psychotyczne) po nadmiernym dawkowaniu salbutamolu.
Jesli te objawy wystgpig, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Czy zapomniates uzy¢ tego leku?
Jesli zapomniates zazy¢ lek, powinienes przyjg¢ nastepng dawke o wyznaczonej porze. Nie
nalezy przyjmowac podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominigtg dawke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku
Mozesz przerwac stosowanie inhalatora Airomir tylko na zalecenie lekarza.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane. Nie u kazdego one wystgpia.

Czestosci wystepowania wymienionych ponizej dziatan niepozgdanych sg sklasyfikowane w
nastepujacy sposob:

Bardzo czesto: u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: u 1do 10 na 100 pacjentéw

Czasami: u 1do 10 na 1.000 pacjentow

Rzadko: u 1do 10 na 10.000 pacjentow

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10.000 pacjentéw

Nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtoszono podczas stosowania inhalatora Airomir.
Czesto:

- drzenie (tremor)

- bdl glowy

- przyspieszone bicie serca (tachykardia)

Czasami:
- uczucie drzenia i szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca/palpitacje)
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- skurcze miesni
- podraznienie ust i gardta

Rzadko:
- niedobdr potasu we krwi (hipokaliemia)
- rozszerzenie naczyn (obwodowa wazodylatacja)

Bardzo rzadko:

- reakcje nadwrazliwosci, w tym swedzgce obrzeki spowodowane reakcjami
(alergicznymi) nadwrazliwos$ci (obrzek naczynioruchowy), pokrzywka (urticaria),
skurcze migsni wokét tchawicy (skurcz oskrzeli), niskie cinienie krwi (hipotensja) i
omdlenia (zapas¢)

- nadpobudliwos¢

- zaburzenia rytmu serca

Chociaz nie jest doktadnie znane, jak czesto to sie zdarza, niektérzy ludzie mogag czasami
odczuwac bdl w okolicy klatki piersiowej. Ten bdl moze by¢ spowodowany problemami z
sercem. Powiedz o tym swojemu lekarzowi (lub jesli jestes w cigzy, swojemu potoznikowi),
jesli wystgpig u Ciebie takie objawy podczas stosowania salbutamolu. Nie przerywaj
samodzielnie stosowania salbutamolu, zréb to tylko, jesli zaleci to Twdj lekarz.

Nieznane (zgtoszone spontanicznie):
- niedobdr tlenu w migsniu sercowym (niedokrwienie miesnia sercowego)
- prochnica zebdéw (préchnica)

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig u Ciebie dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to réwniez dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani zamrazarce.
Nalezy unika¢ bezposredniego nastonecznienia. Opakowanie jest pod cisnieniem. Nie
przebija¢ ani wrzucac do ognia.

Kiedy uzywasz inhalatora po raz pierwszy lub jesli nie uzywates$ go przez 5 dni lub dtuzej,
najpierw wstrzasnij inhalatorem, a nastepnie dwa pierwsze rozpylenia wykonaj w powietrze,

nie inhalujac ich.

Nie uzywaj tego leku po uptywie daty waznosci. Znajdziesz jg na opakowaniu po
"EXP’. Tam znajduje sie miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca to data waznosci.
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Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj farmaceute, co
zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekdw zapewnia ich wtasciwe
zniszczenie i zapobiega przedostawaniu sie do srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest salbutamolhemisulfat. Kazda dawka zawiera ilos¢
salbutamolhemisulfatu odpowiadajgcag 100 ug salbutamolu.
- Inne substancje (substancje pomocnicze) w tym leku to etanol, gaz pedny
tetrafluoroetan HFA-134a i kwas oleinowy.

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.
Kazdy inhalator zawiera 7,24 grama tetrafluoroetanu. To odpowiada 0,01035 tony CO.,
(potencjat globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada inhalator Airomir i co zawiera opakowanie?
Inhalator Airomir to aerozol zawierajgcy 200 odmierzonych dawek salbutamolhemisulfatu,
odpowiadajgcych 100 ug salbutamolu na dawke.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent
Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu:

Teva Nederland B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Producent:

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

Zarejestrowany pod

RVG 18353

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w listopadzie 2024.
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