BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Airomir Inhalator, aerosol, 100 mikrogram/dos
salbutamolhemisulfat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Geinte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Airomir inhalator och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR AIROMIR INHALATOR OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL FOR?

Airomir Inhalator tillndr en grupp lakemedel som kallas kortverkande bronkdilaterare (effekten
varar cirka 4-6 timmar). Bronkdilaterare slappnar av musklerna i vaggarna av de sma
luftvagarna i lungorna. Airomir Inhalator:
- hjalper till att halla luftvagarna i lungorna oppna, vilket gor det lattare att andas in och
ut
- hjalper till att lindra andnod, vasande och flamtande andning

Airomir Inhalator anvands for behandling av andnodsattacker vid kroniska lungsjukdomar
(astma, kronisk bronkit, emfysem).

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG?

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
- Du ar allergisk mot ndgot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns listade i
avsnitt 6 i denna bipacksedel.

Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Okad anvandning av kortverkande luftrorsvidgare tyder pa en férsamring av sjukdomsbilden.
Om detta ar fallet, bor behandlingen justeras av din lakare. Du bor vara medveten om att en
plotslig eller kraftig forsamring av din astma kan leda till en livshotande situation. Kontakta i
sa fall din lakare sa snart som mojligt.

Innan du borjar med Airomir Inhalator, bor du informera din lakare om du:
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- har eller har haft en hjartsjukdom, oregelbunden hjartrytm eller en kansla av tryck over
brostet

- har en overaktiv skoldkortel eller svaghet i hjartmuskeln

- anvander lakemedlet digoxin (ett lakemedel som anvands vid hjartrytmrubbningar)

Rapporter om tandforfall (karies) har rapporterats vid anvandning av salbutamol. Det
rekommenderas att sarskilt hos barn uppmarksamma god munhygien och regelbundna
tandkontroller.

Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel utover Airomir inhalator, har du nyligen gjort det eller planerar
du att gora det snart? Informera da din lakare eller apotekare.

Risken for brist pa kalium i blodet (hypokalemi) kan sarskilt uppsta vid nebulisering och vid
parenteral (via venen) administrering av Airomir Inhalator. Risken for hypokalemi okar vid
samtidig anvandning av teofyllin (Iakemedel mot astma), kortikosteroider
(antiinflammatoriska medel), diuretika (vatskedrivande medel) eller pa grund av 1&g syrehalt i
kroppen (hypoxi).

Samtidig anvandning av salbutamol och icke-selektiva betablockerare sdsom propranolol (ett
lakemedel som anvands for att behandla bl.a. hogt blodtryck) bor undvikas om det inte finns
tvingande skal att anvanda dem.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta d
din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare kommer att avgora om du kan anvanda Airomir Inhalator under graviditet och
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Airomir Inhalator paverkar korformagan och anvandningen av maskiner.

Airomir Inhalator innehaller etanol

Denna medicin innehaller 5,5 mg alkohol (etanol) per dos. Mangden per dos i denna medicin
motsvarar mindre an 1 ml ol eller 1 ml vin.

Det finns en liten mangd alkohol i denna medicin. Detta ar sa lite att du inte marker av det.

3. HUR ANVANDER DU DENNA MEDICIN?

Anvand alltid denna medicin exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker
pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Airomir Inhalator ar endast avsedd for anvandning genom inandning, genom munnen.

Den vanliga doseringen ar:

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre):

- For behandling av akuta andnodattacker: den vanliga startdosen ar 1-2 inhalationer
(100-200 mikrogram en gang per dag). Maximalt 8 inhalationer (800 mikrogram) per
dag.

- For att forebygga anstrangningsastma: 2 inhalationer (200 mikrogram) 10 till 15
minuter fore anstrangning.

- Som underhallsbehandling enligt din lakares anvisningar, maximalt 8 inhalationer per
dag.

Barn (6 till 12 ar):

- For behandling av akuta andnddattacker: den vanliga startdosen &r 1 inhalation (100
mikrogram) en gang per dag. Dosen kan okas till 2 inhalationer (200 mikrogram) om
nodvandigt. Den maximala dagsdosen pa 400 mikrogram far inte overskridas

- For att forebygga anstrangningsastma: 1 inhalation (100 mikrogram) upp till 15 minuter
fore anstrangning

- Vid behov: den vanliga startdosen ar 2 inhalationer (200 mikrogram) upp till fyra
ganger per dag

For barn under 6 ar finns andra formuleringar med tillhorande forkammare tillgangliga.
Airomir Inhalator ska anvandas vid behov istallet for regelbundet.

Om din astma ar aktiv (du har ofta symtom eller uppblossningar, sdésom andfaddhet som gor
det svart att prata, ata eller sova, hosta, vasande andning, en tryckande kansla i brostet eller
din fysiska formaga ar begransad) beratta detta omedelbart for din lakare. Din lakare kan rada
dig att borja med eller oka anvandningen av ett lakemedel for astmakontroll, sésom en
inhalationskortikosteroid.

Beratta sa snart som mojligt for din lakare om ditt lakemedel inte verkar fungera lika bra som
vanligt

(till exempel om du behover fler inhalationer for att lindra dina andningsproblem eller om
anvandningen av din inhalator ger lindring i mindre &n 3 timmar), eftersom detta kan tyda pa
att dina luftvagssymtom forvarras och att du kan behova ett annat lakemedel.

Om du anvander detta lakemedel mer an tva ganger i veckan for att behandla dina
astmasymtom, utan att rakna med anvandning for att forebygga anstrangningsastma, ar det
ett tecken pa att din astma inte ar valkontrollerad. Detta kan Oka risken for allvarliga
astmaanfall (férsamring av astma) och dessa kan ha allvarliga konsekvenser och vara
livshotande eller till och med dodliga. Kontakta din lakare sa snart som mojligt sa att
behandlingen av din astma kan ses over.

Anvander du dagligen ett lakemedel mot inflammation i dina lungor, sdsom en
'inhalationskortikosteroid'? Da ar det viktigt att du fortsatter att anvanda det lakemedlet
regelbundet, aven om du kanner dig battre.

Administreringssatt

Instruktioner for korrekt anvandning

Din lakare, sjukskoterska eller apotekare ska ge dig instruktioner om korrekt anvandning av din
inhalator. De bor regelbundet kontrollera hur du anvander inhalatorn. Om du inte anvander din
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Airomir inhalator som foreskrivet kan det innebara att den inte hjalper tillrackligt for det
tillstdnd som Airomir ar ordinerat for.

Lakemedlet finns i en metallbehallare under tryck. Denna behallare sitter i en plastbehallare
med ett munstycke (tillsammans med inhalatorn). Inhalatorn producerar en fin dimma som
ska inhaleras i dina lungor.

Testa din inhalator

1. Om du anvander inhalatorn for forsta gangen, testa om den fungerar korrekt. Ta bort
skyddshattan fran munstycket genom att forsiktigt klamma pa sidorna med tumme
och pekfinger och dra av hattan.

2. For att vara saker pa att den fungerar korrekt, skaka inhalatorn val. Rikta munstycket
bort fran dig och tryck in behallaren och spraya tva puffar i luften. Om du inte har
anvant din inhalator pa 5 dagar eller langre, bor du spraya tva puffar lakemedel i luften
innan anvandning.

Anvandning av din inhalator
Innan du anvander din inhalator ar det viktigt att borja med att andas in sa langsamt som
mojligt.

1. Sta eller sitt uppratt nar du ska anvanda din inhalator.

2. Tabort skyddshattan fran munstycket. Kontrollera insidan och utsidan av munstycket
for att sakerstalla att det ar rent och att det inte finns nagot damm eller smuts i det.

3. Hallinhalatorn uppratt, med tummen i botten och pekfingret ovanpa behallaren. Skaka
inhalatorn kraftigt upp och ner.

Skaka inhalatorn val for att sakerstalla att 16sa foremal (tank pa mynt, plastbitar eller
damm som kan finnas i din vaska eller i dina klader) ar borttagna och att innehallet ar
jamnt blandat.

4. Andas lugnt ut sa langt du kan, men utan att tvinga.

5. Placera munstycket i munnen, mellan tanderna. Slut lapparna runt det. Bita inte pa det.

6. Andas in genom munnen. Direkt nar du borjar andas in, tryck kraftigt med pekfingret
pa toppen av sprayburken for att spraya en puff medicin i munnen, medan du

fortsatter att andas in jamnt och djupt.

7. Taut inhalatorn ur munnen och hall andan i 10 sekunder, eller sa lange du kan utan
storre anstrangning.

8. Om du behover mer an en inhalation, vanta da ungefar en halv minut och upprepa
sedan steg 3 till och med 7.

9. Satt alltid tillbaka skyddshatten over munstycket direkt efter anvandning for att halla
det dammfritt.

10. Ova de forsta gangerna framfor en spegel. Om du ser 'dimma’ vid toppen av din
inhalator eller vid dina mungipor maste du borja om.
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Utfor steg 4 till och med 7 inte for snabbt. Det ar viktigt att du borjar andas in langsamt innan
du anvander aerosolen.

Varden av din inhalator

Rengor din inhalator varje vecka. Detta ar viktigt eftersom ibland kan det lilla halet dar
medicinen kommer ut bli igensatt. Inhalatorn fungerar da inte langre bra.

Du bor rengora din inhalator enligt foljande:

- Ta ut den metalliska sprayburken ur plasthallaren. Denna sprayburk far inte hallas i
vatten.

- Ta bort skyddshatten fran munstycket.

- Tvatta plasthéllaren och skyddshatten med varmt rinnande vatten i minst 30 sekunder
och I3t vattnet rinna genom plasthallaren som visas i figur A.

- Vand plasthallaren och lat vattnet rinna igenom i minst 30 sekunder som visas i figur B.
Detta ar viktigt eftersom ibland kan det lilla halet dar medicinen kommer ut bli igensatt.

- Skaka av vattnet fran hallaren och Iat hallaren (helst Gver natten) torka som visas i figur
C.

- Satt tillbaka den metalliska sprayburken som visas i figur E.

- Satt tillbaka skyddshuven pa munstycket.

Om du vill anvanda din inhalator innan den ar torr, skaka av vattnet fran plasthallaren och satt
tillbaka den metalliska spraybehallaren som visas i figur E. Spraya de forsta tva puffarna i
luften innan du sjalv inhalerar en dos. Tvatta sedan munstycket igen och torka det som visas i
figurerna A, B och C.

Vad ska du gora om din inhalator inte fungerar korrekt?
Om din inhalator ar blockerad eller om det kommer ut for lite medicin nar du trycker pa
inhalatorn (se figur D) bor du tanka pa foljande:
Munstycket ar smutsigt eller blockerat. Skot om din inhalator som visas i figur A, B och
C.
Din inhalator ar tom (se: Hur konstaterar du att din inhalator ar tom?).
Den metalliska spraybehallaren ar felaktigt placerad i plasthallaren. Se figurerna E och F
for detta.

Figur E visar ett tvarsnitt av din inhalator dar spraybehallaren ar korrekt placerad. Se till att
ventilens stjalk ar korrekt placerad i plasthallaren.

Figur F visar ett tvarsnitt av din inhalator dar spraybehallaren ar felaktigt placerad. Inhalatorn
kommer i detta fall inte att fungera korrekt. Du marker detta eftersom det inte kommer nagon
puff nar du trycker pa inhalatorn.

Varje inhalator levereras komplett. Nar den ar tom kan du kasta bade den metalliska
spraybehallaren och plasthallaren.

Hur konstaterar du att din inhalator ar tom?

Ta bort den metalliska spraybehallaren fran plasthallaren och skaka den. Du hor eller kanner nu
vatskan i spraybehallaren, om inte ar den tom. Du bor satta tillbaka spraybehallaren som visas
i figur E.
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Du kan ocksa anvanda CountAir dosraknare. Det foredras att anvanda en inhalator med en
dosraknare eller -indikator for att undvika att anvanda en tom inhalator.

Uppmarksamhet
Den metalliska spraybehallaren star under tryck. Du bor inte punktera eller kasta den i eld,
aven nar den ar tom.

Har du anvant for mycket av denna medicin?

Det ar viktigt att du anvander Airomir Inhalator enligt din lakares instruktioner. Om du har
tagit fler inhalationer av Airomir Inhalator an vad din lakare har ordinerat, kan bland annat
foljande symtom uppsta: 6kad hjartfrekvens (takykardi), hjartklappning, storning i hjartrytmen
(arytmi), brostsmarta och kraftig darrning (tremor), sarskilt i handerna men aven i hela
kroppen. lllamaende, yrsel, 6kat dvertryck (systoliskt blodtryck) och minskat undertryck
(diastoliskt blodtryck). Ibland har psykiska reaktioner dar den drabbade har forlorat kontakten
med verkligheten (psykotiska reaktioner) observerats efter Gverdriven dosering av
salbutamol. Nar dessa symtom upptrader bor du kontakta din lakare.

Har du glomt att anvanda denna medicin?
Om du har glomt att inhalera din medicin, bor du ta nasta dos vid den foreskrivna tiden. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda denna medicin
Du far endast avbryta anvandningen av Airomir Inhalator pa lakares ordination.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas dock inte av
dem.

Frekvenserna av de nedan namnda biverkningarna ar indelade enligt foljande:
Mycket vanliga: hos fler an 1 av 10 patienter

Vanliga: hos 1 till 10 av 100 patienter

Mindre vanliga: hos 1 till 10 av 1 000 patienter

Sallsynta: hos 1 till 10 av 10 000 patienter

Mycket sallsynta: hos farre an 1 av 10 OO0 patienter

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av Airomir Inhalator.
Vanliga:

- tremor

- huvudvark

- snabb hjartfrekvens (takykardi)

Mindre vanliga:
- skakningar och snabb eller oregelbunden hjartfrekvens (hjartklappning/palpitationer)
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- muskelkramp
- irritation i mun och hals

Sallsynt:
- brist pa kalium i blodet (hypokalemi)
- karlutvidgning (perifer vasodilatation)

Mycket sallsynt:
overkanslighetsreaktioner, inklusive kliande svullnader orsakade av (allergiska)
overkanslighetsreaktioner (angioodem), nasselfeber (urtikaria), kramper i musklerna
runt luftstrupen (bronkospasm), lagt blodtryck (hypotension) och svimning (kollaps)
- hyperaktivitet
- hjartrytmrubbningar

Aven om det inte ar exakt kant hur ofta det intraffar, kan vissa manniskor ibland kdnna smarta
i brostomradet. Denna smarta kan orsakas av hjartproblem. Beratta for din lakare (eller om du
ar gravid, din barnmorska) om du upplever sddana symtom medan du anvander salbutamol.
Sluta inte sjalv med salbutamol, gor det bara om din lakare sager det.

Okand (spontant rapporterad):
- syrebrist i hjartmuskeln (myokardischemi)
- tandforfall (karies)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar som
inte finns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det svenska
Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
hjalper du oss att f& mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara under 30°C. Forvara inte i kylskap eller frys.

Exponering for direkt solljus bor undvikas. Forpackningen star under tryck. Inte punktera eller
kasta i eld.

Nar du anvander din inhalator for forsta gangen eller om du inte har anvant den pa 5 dagar
eller langre, ska du forst skaka inhalatorn och sedan spraya de forsta tva puffarna i luften utan

att inhalera dem.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det hittar du pa forpackningen efter
"EXP’. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din

apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt, forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.
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6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar salbutamolhemisulfat. Varje dos innehaller
en mangd salbutamolhemisulfat som motsvarar 100 g salbutamol.
- De andra @mnena (hjalpamnen) i detta lakemedel ar etanol, drivgas tetrafluoretan
HFA-134a och oleinsyra

Detta lakemedel innehaller fluorerade vaxthusgaser.
Varje inhalator innehaller 7,24 gram tetrafluoretan. Detta motsvarar 0,01035 ton CO, (global
uppvarmningspotential GWP = 1430).

Hur ser Airomir Inhalator ut och vad finns i en forpackning?
Airomir inhalator ar en aerosol som innehaller 200 avmatta doser salbutamolhemisulfat,
motsvarande 100 g salbutamol per dos.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

Teva Nederland B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare:

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

Irland

Registrerad under

RVG 18353

Denna bipacksedel godkandes senast i november 2024.
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