PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Airomir Inhalator, aerosol, 100 micrograme/dosa
salbutamol hemisuccinat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti o reactie adversa mentionata la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Airomir inhalator si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE AIROMIR INHALATOR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Airomir Inhalator face parte dintr-un grup de medicamente numite bronhodilatatoare cu
actiune scurta (efectul dureaza aproximativ 4-6 ore). Bronhodilatatoarele relaxeaza muschii
din peretii cailor respiratorii mici din plamani. Airomir Inhalator:

- ajuta la mentinerea deschisa a cailor respiratorii din plamani, facilitand respiratia.

- ajuta la ameliorarea dificultatilor de respiratie, respiratiei suieratoare si gafaitului

Inhalatorul Airomir este utilizat pentru tratamentul atacurilor de sufocare in bolile pulmonare
cronice (astm, bronsita cronica, emfizem).

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI DEOSEBIT
DE ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Utilizarea crescuta a bronhodilatatoarelor cu actiune scurta indica o agravare a bolii. Daca
acesta este cazul, tratamentul trebuie ajustat de catre medicul dumneavoastra. Trebuie sa fiti
constient de faptul ca o agravare brusca sau severa a astmului dumneavoastra poate duce la
o situatie care pune viata in pericol. In acest caz, contactati cat mai curand posibil medicul
dumneavoastra.
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Tnainte de a incepe cu Inhalatorul Airomir, trebuie s& informati medicul dumneavoastrs daca:
- aveti sau ati avut o afectiune cardiaca, un ritm cardiac neregulat sau o senzatie de
sufocare in piept
- aveti o activitate crescuta a glandei tiroide sau slabiciune a muschiului cardiac
- utilizati medicamentul digoxina (medicament utilizat pentru tulburari de ritm cardiac)

Au fost raportate cazuri de carii dentare (carii) la utilizarea salbutamolului. Se recomanda, in
special la copii, sa se acorde atentie unei igiene orale bune si controalelor regulate ale
danturii.

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati pe 1anga inhalatorul Airomir si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
intentionati sa faceti acest lucru in curand? Informati medicul sau farmacistul.

Riscul de deficit de potasiu in sdnge (hipokaliemie) poate aparea in special la nebulizare si la
administrarea parenterala (prin vena) a Inhalatorului Airomir. Riscul de hipokaliemie este
crescut prin utilizarea concomitenti a teofilinei (medicament impotriva astmului),
corticosteroizilor (antiinflamatoare), diureticelor (pastile de urinat) sau printr-un nivel scazut
de oxigen in corpul dumneavoastra (hipoxie).

Utilizarea concomitenta a salbutamolului si a beta-blocantelor neselective, cum ar fi
propranololul (un medicament utilizat pentru a trata, printre altele, hipertensiunea arteriala),
trebuie evitata, cu exceptia cazului in care exista motive imperioase pentru a le utiliza.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza inhalatorul Airomir in timpul sarcinii si
alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Este putin probabil ca inhalatorul Airomir sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje.

Inhalatorul Airomir contine etanol
Acest medicament contine 5,5 mg alcool (etanol) per doza. Cantitatea per doza din acest
medicament corespunde cu mai putin de 1 ml bere sau 1 ml vin.

Exista o cantitate mica de alcool in acest medicament. Este atat de putin incat nu veti
observa nimic.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul

dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.
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Inhalatorul Airomir este destinat exclusiv utilizarii prin inhalare, prin respiratie pe gura.
Doza obisnuita este:

Adulti si adolescenti (12 ani si peste):

- Pentru tratamentul crizelor acute de respiratie: doza initiala obisnuita este de 1-2
inhalari (100-200 micrograme o data pe zi). Maximum 8 inhalari (800 micrograme) pe
Zi.

- Pentru prevenirea astmului indus de efort: 2 inhalari (200 micrograme) cu 10 pana la 15
minute Tnainte de efort.

- Catratament de intretinere conform indicatiilor medicului dumneavoastra, maximum 8
inhalari pe zi.

Copu (6 panala 12 ani):

Pentru tratamentul crizelor acute de respiratie: doza initiala obisnuita este de 1inhalare
(100 micrograme) o data pe zi. Doza poate fi crescuta la 2 inhaldri (200 micrograme)
daca este necesar. Doza zilnicad maxima de 400 micrograme nu trebuie depasita

- Pentru prevenirea astmului indus de efort: 1 inhalare (100 micrograme) cu pana la 15
minute Tnainte de efort

- Daca este necesar: doza initiald obisnuita este de 2 inhalari (200 micrograme) de pana
la patru ori pe zi

Pentru copiii mai mici de 6 ani sunt disponibile alte formulari cu camera de inhalare
corespunzatoare.

Inhalatorul Airomir trebuie utilizat la nevoie in loc de regulat.

Daca astmul dumneavoastra este activ (aveti adesea simptome sau exacerbari, cum ar fi
dificultati de respiratie care ingreuneaza vorbirea, mancatul sau somnul, tuse, respiratie
suierdtoare, senzatie de presiune Tn piept sau capacitatea fizica este limitata), spuneti imediat
medicului dumneavoastra. Este posibil ca medicul sa va recomande sa incepeti sau sa
cresteti utilizarea unui medicament pentru controlul astmului, cum ar fi un corticosteroid
inhalator.

Informati cat mai curand posibil medicul dumneavoastra daca medicamentul nu mai pare sa
functioneze la fel de bine ca de obicei

(de exemplu, daca aveti nevoie de mai multe inhalari pentru a va ameliora problemele
respiratorii sau daca utilizarea inhalatorului oferd usurare mai putin de 3 ore), deoarece acest
lucru poate indica faptul ca simptomele respiratorii se agraveaza si ca ati putea avea nevoie
de un alt medicament.

Daca utilizati acest medicament de mai mult de doua ori pe saptamana pentru a trata
simptomele astmului, fara a include prevenirea astmului de efort, este un semn ca astmul
dumneavoastra nu este bine controlat. Acest lucru poate creste riscul de atacuri severe de
astm (exacerbarea astmului) si acestea pot avea consecinte grave si pot fi amenintatoare de
viata sau chiar fatale. Contactati cat mai curand posibil medicul dumneavoastra pentru a
reevalua tratamentul astmului dumneavoastra.
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Utilizati zilnic un medicament impotriva inflamatiei plamanilor, cum ar fi un ,corticosteroid
inhalator”? Atunci este important sa continuati sa utilizati acel medicament cu regularitate,
chiar daca va simtiti mai bine.

Mod de administrare

Instructiuni pentru o utilizare corecta

Medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra trebuie sa va ofere instructiuni despre
utilizarea corecta a inhalatorului. Ei trebuie sa verifice regulat cum utilizati inhalatorul. Daca
nu utilizati inhalatorul Airomir conform prescriptiei, acest lucru poate insemna ca nu ajuta sau
nu ajuta suficient pentru afectiunea pentru care a fost prescris Airomir.

Medicamentul se afla intr-un recipient metalic sub presiune. Acest recipient este intr-un
suport de plastic cu un mustiuc (impreuna cu inhalatorul). Inhalatorul produce un nor fin care
trebuie inhalat in plamani.

Testarea inhalatorului dumneavoastra

1. Daca utilizati inhalatorul pentru prima data, testati daca functioneaza corect.
Indepértati capacul de protectie al mustiucului prin apdsarea usoars a partilor laterale
cu degetul mare si aratatorul si tragand capacul.

2. Pentru a va asigura ca functioneaza corect, agitati bine inhalatorul. indreptati
mustiucul departe de dumneavoastra si apasati recipientul pentru a elibera doua pufuri
in aer. Daca nu ati utilizat inhalatorul timp de 5 zile sau mai mult, trebuie sa eliberati
doua pufuri de medicament in aer inainte de utilizare.

Utilizarea inhalatorului dumneavoastra
Inainte de a utiliza inhalatorul, este important sa incepeti sa inhalati cat mai lent posibil.

1. Statiin picioare sau asezati-va drept atunci cand utilizati inhalatorul.

2. Indepértati capacul de protectie al mustiucului. Verificati interiorul si exteriorul
mustiucului pentru a va asigura ca este curat si ca nu contine praf sau murdarie.

3. Tineti inhalatorul in pozitie verticald, cu degetul mare la baza si degetul aratator
deasupra recipientului. Agitati energic inhalatorul in sus siin jos.

Agitati bine inhalatorul pentru a va asigura ca obiectele libere (ganditi-va la monede,
bucati de plastic sau praf care pot fi prezente n geanta sau in hainele dumneavoastra)
sunt indepartate si ca continutul este amestecat uniform.

4. Expiratiincet cat de mult puteti, dar fara a forta.

5. Plasati piesa bucala in gur, intre dinti. Inchideti buzele in jurul ei. Nu muscati.

6. Inspirati prin gura. Imediat dupa ce incepeti sa inspirati, apasati ferm cu degetul
aratator pe partea superioara a recipientului pentru a pulveriza o doza de medicament

in gurd, in timp ce continuati sa inspirati uniform si profund.

7. Scoateti inhalatorul din gura si tineti-va respiratia timp de 10 secunde, sau cat de mult
puteti fara prea mult efort.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

8. Daca aveti nevoie de mai mult de o inhalare, asteptati aproximativ o jumatate de minut
si repetati pasii 3 panala 7.

9. Punetiintotdeauna imediat capacul de protectie inapoi peste piesa bucala dupa
utilizare pentru a o mentine fara praf.

10. Exersati primele cateva dati in fata unei oglinzi. Daca vedeti ,ceatd” la partea
superioara a inhalatorului sau la colturile gurii, trebuie sa incepeti din nou.

Nu efectuati pasii 4 pana la 7 prea repede. Este important sa incepeti sa inspirati incet inainte
de a folosi aerosolul.

Ingrijirea inhalatorului dumneavoastr

Curatati inhalatorul in fiecare saptamana. Acest lucru este important, deoarece uneori orificiul
mic prin care iese medicamentul se poate infunda. Inhalatorul nu va mai functiona corect.

Trebuie sa va curatati inhalatorul astfel:

- Scoateti recipientul metalic din suportul de plastic. Acest recipient nu trebuie tinut in
apa.

- Indepartati capacul de protectie de pe piesa bucala.

- Spalati suportul de plastic si capacul de protectie cu apa calda curgatoare timp de cel
putin 30 de secunde si lasati apa sa curga prin suportul de plastic asa cum este indicat
in figura A.

- Intoarceti suportul de plastic si I3sati apa s& curga din nou timp de cel putin 30 de
secunde asa cum este indicat in figura B. Acest lucru este important deoarece uneori
orificiul mic prin care iese medicamentul se poate infunda.

- Scuturati apa de pe suport si lasati suportul sa se usuce (de preferinta peste noapte)
asa cum este indicat in figura C.

- Puneti recipientul metalic inapoi asa cum este indicat in figura E.

- Puneti din nou capacul de protectie pe piesa bucala.

Cand doriti sa utilizati inhalatorul inainte ca acesta sa fie uscat, scuturati apa de pe suportul
de plastic si puneti recipientul metalic inapoi asa cum este indicat in figura E. Pulverizati
primele doua pufuri in aer inainte de a inhala o doza. Apoi spalati din nou piesa bucala si
uscati-o conform indicatiilor din figurile A, B si C.

Ce sa faceti daca inhalatorul dumneavoastra nu functioneaza corect?
Daca inhalatorul dumneavoastra este blocat sau daca iese prea putin medicament cand
apasati pe inhalator (vezi figura D), trebuie sa luati in considerare urmatoarele aspecte:
Piesa bucald este murdard sau infundata. Ingrijiti-v& inhalatorul conform indicatiilor din
figurile A, B si C.
Inhalatorul dumneavoastra este gol (vezi: Cum constatati ca inhalatorul
dumneavoastra este gol?).
Recipientul metalic este plasat incorect in suportul de plastic. Consultati figurile E si F
pentru aceasta.

Figura E aratad o sectiune transversala a inhalatorului dumneavoastra, unde recipientul este
plasat corect. Asigurati-va ca tija supapei este plasata corect in suportul de plastic.
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Figura F arata o sectiune transversala a inhalatorului dumneavoastra, unde recipientul este
plasat incorect. Inhalatorul nu va functiona corect in acest caz. Veti observa acest lucru
deoarece nu iese niciun puf cand apasati pe inhalator.

Fiecare inhalator este livrat complet. Cand este gol, puteti arunca atat recipientul metalic, cat
si suportul de plastic.

Cum constatati ca inhalatorul dumneavoastra este gol?

Scoateti recipientul metalic din suportul de plastic si agitati-l. Acum ar trebui sa auziti sau sa
simtiti lichidul in recipient; daca nu este cazul, atunci este gol. Trebuie sa puneti recipientul
inapoi asa cum este indicat in figura E.

Puteti folosi si contorul de doze CountAir. Se prefera un dispozitiv de inhalare cu contor de
doze sau indicator pentru a evita utilizarea unui inhalator gol.

Atentie
Recipientul metalic este sub presiune. Nu trebuie sa-I perforati sau sa-I aruncati in foc, nici
macar cand este gol.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Este important sa utilizati Airomir Inhalator conform instructiunilor medicului dumneavoastra.
Daca ati luat mai multe inhalari de Airomir Inhalator decat v-a prescris medicul, pot aparea
urmatoarele simptome: batai rapide ale inimii (tahicardie), palpitatii, tulburari de ritm cardiac
(aritmie), dureri in piept si tremuraturi puternice (tremor), in special ale mainilor, dar si ale
intregului corp. Greata, ameteli, cresterea presiunii sistolice si scaderea presiunii diastolice.
Ocazional, au fost observate reactii psihotice, in care persoana afectata a pierdut contactul
cu realitatea, dupa o dozare excesiva de salbutamol. Daca apar aceste simptome, trebuie sa
va anuntati medicul.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Daca ati uitat sa inhalati medicamentul, trebuie sa luati urmatoarea doza la ora prescrisa. Nu
luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Puteti opri utilizarea inhalatorului Airomir doar la recomandarea medicului dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Frecventele reactiilor adverse mentionate mai jos sunt clasificate dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente: la mai mult de 1 din 10 pacienti

Frecvente: la 1 pana la 10 din 100 de pacienti

Ocazionale: la 1 pana la 10 din 1.000 de pacienti

Rare: la 1 pana la 10 din 10.000 de pacienti

Foarte rare: la mai putin de 1 din 10.000 de pacienti
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Necunoscute: nu pot fi determinate din datele disponibile
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea inhalatorului Airomir.

Frecvente:
- tremur (tremor)
- dureride cap
- ritm cardiac accelerat (tahicardie)

Ocazionale:
- senzatie de tremur si un ritm cardiac rapid sau neregulat (palpitatii)
- crampe musculare
- iritatie a gurii si gatului

Rareori:
- deficit de potasiu in sdnge (hipokaliemie)
- vasodilatatie (vasodilatatie periferica)

Foarte rar:

- reactii de hipersensibilitate, inclusiv umflaturi pruriginoase cauzate de reactii de
hipersensibilitate (alergice) (angioedem), urticarie, crampe ale muschilor din jurul
traheei (bronhospasm), tensiune arteriald scazuta (hipotensiune) si lesin (colaps)

- hiperactivitate

- aritmii cardiace

Desi nu se stie exact cat de des se intampla, unii oameni pot simti ocazional dureri in zona
pieptului. Aceasta durere poate fi cauzata de probleme cardiace. Informati medicul
dumneavoastra (sau daca sunteti gravida, moasa dumneavoastra) daca aveti astfel de
simptome in timp ce utilizati salbutamol. Nu opriti utilizarea salbutamolului pe cont propriu,
faceti acest lucru doar daca medicul dumneavoastra va spune.

Necunoscut (raportat spontan):
- lipsa de oxigen a muschiului cardiac (ischemie miocardica)
- carii dentare (carii)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse si prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site
web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A se pastra departe de vederea si de accesul copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C. Nu pastrati la frigider sau la congelator.

Expunerea la lumina directa a soarelui trebuie evitata. Ambalajul este sub presiune. Nu
perforati sau aruncati in foc.
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Cand utilizati inhalatorul pentru prima data sau daca nu I-ati folosit timp de 5 zile sau mai
mult, trebuie mai intai sa agitati inhalatorul si apoi sa pulverizati primele doua pufuri in aer,
fara a le inhala.

Nu mai utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj
dupa
"EXP’. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvet3 sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in
mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este salbutamolhemisulfat. Fiecare doza
contine o cantitate de salbutamolhemisulfat echivalenta cu 100 ug salbutamol.
- Celelalte substante (excipienti) din acest medicament sunt etanol, propulsor
tetrafluorethan HFA-134a si acid oleic.

Acest medicament contine gaze cu efect de sera fluorurate.
Fiecare inhalator contine 7,24 grame de tetrafluorethan. Aceasta corespunde cu 0,01035
tone CO; (potential de incalzire globala GWP = 1430).

Cum arata inhalatorul Airomir si ce contine un ambalaj?
Inhalatorul Airomir este un aerosol care contine 200 de doze masurate de
salbutamolhemisulfat, echivalent cu 100 g salbutamol per doza.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Teva Nederland B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Olanda

Producator:

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unitatea 27/35, Parcul Industrial IDA, Cork Road, Waterford
Irlanda

Inregistrat sub

RVG 18353

Acest prospect a fost aprobat ultima data in noiembrie 2024.
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